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Planteamiento general y objetivos

Las guias de practica clinica (GPC) sur-
gieron como respuesta de los sistemas de sa-
lud a la variacion de la practica, costes y re-
sultados de la asistencia sanitaria. Para solu-
cionar estos problemas, los médicos hemos
intentado una serie de medidas que tienen en
comun el reconocimiento de que nuestras de-
cisiones no solo influyen en la salud de nues-
tros pacientes, si no que también determinan
el coste de la asistencia sanitaria. Por lo que la
capacidad para influir en la practica médica
puede mejorar la calidad de la atencion al
tiempo que controlar sus costes.

Debido a las medidas politicas y econo-
micas para controlar los costes que alteran la
practica médica, los médicos nos hemos vis-
to desafiados a mantener los estandares de
calidad y a adaptarnos a este nuevo escena-
rio de asistencia sanitaria por el beneficio de
nuestros pacientes y de nuestra profesion.
La explosion de nuevos conocimientos mé-
dicos complica aun mas este desafio. Cada
mes aparecen 33.000 nuevas citas en Medli-
ne. En una época en que todo se cuenta y se
mide, la capacidad de los médicos para ac-
tualizar nuestros conocimientos e integrar la
nueva informaciéon adquirida en el contexto
de la ya existente con la finalidad de mejo-
rar la practica clinica, se convierte en una
exigencia.

Este es el contexto en el que se comenza-
ron a desarrollar las GPC, como intento de las
sociedades profesionales para identificar la
mejor practica médica, educar a los profesio-
nales y mejorar la asistencia. Las GPC facili-
tan datos basados en la evidencia necesarios
para ayudar a los clinicos a tomar decisiones
informadas y a oponerse a las presiones de los
gestores, que pueden alterar su practica en un

sentido que puede no ser el mejor para el in-
terés de sus pacientes.

Aunque se ha intentado asimilar las GPC
con otros escritos médicos tradicionales, son
Unicas en cuanto a presentar recomendaciones
coherentemente secuenciadas, que conectan
informacion especifica con usos concretos.
No son libros de cocina. Resumen los conoci-
mientos actuales fomentando la aplicacion
flexible de las recomendaciones al problema
clinico de cada paciente. Son el sustrato para
clinicos con experiencia que interpretan la
ciencia con la intencion de practicar el arte de
la medicina para beneficiar a los pacientes.

Aunque estan hechas con el propoésito de
incorporar los resultados de la investigacion
en la rutina clinica diaria y suplementar mas
que reemplazar el juicio clinico, los médicos
recelan atn de su intencion. Ademas, la tre-
menda proliferacion de guias a veces mal de-
sarrolladas y de contenido conflictivo que se
publican, desafian la capacidad de los clinicos
para conocer la existencia de las verdadera-
mente relevantes.

Soélo recientemente se ha demostrado su
eficacia para mejorar los resultados de la asis-
tencia clinica, de manera que algunas socie-
dades profesionales han empezado a hacer un
seguimiento de la efectividad de sus GPC da-
do el alto coste de su desarrollo.

Hoy dia se reconoce que las GPC cola-
boran a mejorar la calidad de la asistencia
médica y por tanto hay que mantenerlas, pe-
ro no son suficientes por si mismas, como se
creyd en un principio, para cambiar la forma
de hacer en nuestra profesion y para alcan-
zar las mejoras que el publico espera. Se re-
conoce también que para conseguir sus ob-
jetivos, las estrategias para su implantacion



son tan importantes como los métodos para
su desarrollo.

Asi la nueva era de GPC continuara con el
esfuerzo para desarrollar GPC que sean sim-
ples, pragmaticas, utilizables y flexibles, pero
orientada de forma creciente en las estrategias
para promover su implantacion. En este senti-
do existe poca teoria, experiencia o investiga-
cion para formular el enfoque ideal que mejo-
re la capacidad de las GPC para cambiar la
conducta de los médicos.

Como las GPC estan relacionadas con la
calidad y el valor de la asistencia sanitaria
mas que con el examen de los costes, pueden

ayudarnos a mantener los objetivos que inte-
resan a nuestra profesion, que son la calidad
de la asistencia sanitaria y la mejora de los re-
sultados de nuestros pacientes.

Este libro se plantea estudiar las GPC co-
mo instrumento de mejora de la asistencia
sanitaria, analizando los pasos que sigue su
desarrollo, los problemas de su implantacion
y uso practico, el papel y los usos que de
ellas pueden hacer los sistemas de salud y
sus perspectivas de futuro a medio y largo
plazo.

M. Garcia-Caballero



CAPITULO I. Guias de Practica Clinica (GPC)
en el contexto de la organizacion y control de la
Asistencia Sanitaria






1. Nuevos mecanismos de control de la calidad

de la asistencia sanitaria

Manuel Garcia-Caballero, José Antonio Villalobos Talero

Los mecanismos externos de control de la
calidad Asistencial tales como la Acredita-
cion, la certificacioén de acuerdo con las nor-
mas de la International Organization of Stan-
darization (ISO), la valoracion con el modelo
de la European Foundation of Quality Mana-
gement (EFQM) y la Revision por Pares de
acuerdo con el modelo de Visita holandés (vi-
sitatie), en resumen no son mas que la aplica-
cioén de mecanismos de control a los Sistemas
de Asistencia Sanitaria.

Las aristas del término "control" se pue-
den mitigar hablando sobre mecanismos de
responsabilidad o confianza mutua, pero lo
esencial es que no s6lo deben asegurar, o in-
cluso mas bien mejorar, la calidad de un ser-
vicio evaluado sino que tienen también que
asegurar o mejorar la confianza de actores ex-
ternos tales como pacientes, entidades que fi-
nancian y gobierno.

En 1988 se declar6 la década de los no-
venta como la de la responsabilidad en Me-
dicina (1). Aunque el pensaba mas en Guias
de Practica Clinica (GPC) e indicadores de
resultado, su vision era apta para todos los ti-
pos de Servicios de Asistencia Sanitaria en
occidente.

La reforma de la Asistencia Sanitaria ha
creado un contexto en el que hay espacio pa-
ra nuevos mecanismos de responsabilidad que
se creyo podian ocupar los cuatro modelos an-
tes mencionados y usados en el proyecto EX-
PERT (European research project on external
peer review mechanisms).
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Los mecanismos de control se entienden
mal si se describen so6lo en términos técnicos.
Por supuesto ayuda comparar estdndares y
metodologias, pero para un mejor entendi-
miento de la adopcion y adaptacion de cierto
modelo en un sistema de asistencia sanitaria
especifico, una politica de andlisis mas con-
cienzuda, mirando el tema "quién quiere qué
de quién" parece garantizado.

El analisis debe realizarse planteandose
las siguientes cuestiones:

- (Cuadl es la naturaleza del contexto poli-
tico en los paises del oeste europeo en el mo-
mento actual que les hace receptivos al desa-
rrollo e incorporacion de nuevos mecanismos
de control externo de calidad en los servicios
de salud?

- (Qué papel juegan los diferentes actores
del sistema de asistencia sanitaria y qué cam-
bio de responsabilidad se esta observando?

- (Cuadl es la naturaleza de los cuatro me-
canismos dominantes en términos de antece-
dentes, concepto de servicios de salud, enfo-
que y métodos?

- (Cémo puede su naturaleza explicar su
relativa popularidad e incorporacion?

- {Qué tipo de adaptacion puede observar-
se en los cuatro modelos en los tltimos afios
y cdmo puede esto influir futuras incorpora-
ciones y convergencias mutuas?

La primera pregunta se contesta con de la
literatura sobre las reformas de los sistemas
sanitarios europeos. Las otras se contestan
con los resultados del proyecto EXPERT.



Necesidad de nuevos mecanismos de
responsabilidad en los sistemas de salud de
los paises europeos occidentales

Los tultimos 25 afios de reforma de la
Asistencia Sanitaria en Europa occidental
ha estado dominada por los intentos de me-
jorar la eficiencia y efectividad de los siste-
mas de salud, manteniendo un cierto nivel
de equidad.

En respuesta a la crisis economica de los
setenta y al aumento de los costes asistencia-
les, se hicieron varios intentos por parte de los
estados para cambiar la relacion entre los dis-
tintos actores del sistema sanitario.

Estos sistemas sanitarios no estan aisla-
dos del marco politico y econdmico que los
rodea, con el que estan entrelazados y al que
afectan de forma significativa debido a su ta-
mafio e importancia.

Tanto el sistema basado en tasas como el
sistema basado en aseguradoras redefinen las
relaciones entre los que proporcionan el servi-
cio (instituciones y profesionales), los pacien-
tes, los que lo financian, los que disefian las
politicas sanitarias y los legisladores.

El eslogan comun adoptado de los Estados
Unidos para definir las reformas, fue que se
introdujeron reformas "orientadas al merca-
do", y el término inglés division "suministra-
dor-comprador" (provider-purchaser) se tra-
dujo en muchos idiomas europeos.

El impacto de este tipo de reformas en la ca-
lidad del sistema sanitario ha sido discutido en
detalle en un niimero especial de la revista In-
ternational Journal for Quality Health Care (2).

El re-ordenamiento del papel de suminis-
tradores y financiadores en una estructura mas
orientada al mercado, con suficientes ga-
rantias sociales y una fuerte orientacion regio-
nal, resulta en una convergencia de los mode-
los basados en tasas y de los basado en asegu-
radoras (3).

Con este cambio entre los que proporcio-
nan el servicio, los pacientes, los que lo fi-
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nancian y el gobierno aumenta la necesidad
de mecanismos de control de calidad. El en-
foque de estos mecanismos de control difiere
dependiendo del papel de los distintos actores
del sistema sanitario.

La descripcion de los papeles y el escena-
rio de un sistema de salud puede ayudar a en-
tender la dinamica futura; la introduccion de
nuevos mecanismos de responsabilidad es
uno de estos fenomenos (4).

El papel del gobierno en la mayoria de
los paises europeos esta cambiando. El es-
fuerzo por conseguir eficiencia ha dado lugar
a marcos legislativos que garanticen un mi-
nimo nivel de equidad y acceso, pero dejan-
do la ejecucion y financiacion de la Asisten-
cia Sanitaria a unos servicios y autorida-
des/aseguradoras sanitarias regionales y
locales mas independientes.

De forma global, el escenario de la Asis-
tencia Sanitaria en Europa se caracteriza por
un intento de desregulacion, descentralizacion
y auto-regulacion, aumentando asi el papel de
los gestores del suministro de asistencia sani-
taria por una parte, y de las autoridades regio-
nales o aseguradoras por otra.

Este movimiento ha sido forzado por el
creciente papel de las organizaciones de pa-
cientes y la subyacente filosofia liberal de
libertad individual y responsabilidad y un
papel del gobierno mas "facilitador" que
"paternalista".

Asi los modelos externos para asegurar la
calidad de la Asistencia Sanitaria se perciben
por los gobiernos como nuevos mecanismos
de control dentro del nuevo mercado asisten-
cial establecido, que deben garantizar no so-
lo la calidad de los servicios sino también la
responsabilidad y transparencia necesaria
para conseguir un sistema sanitario mas efi-
ciente y fiable.

Para los propios Servicios Sanitarios los
mecanismos para asegurar el control de cali-
dad externo se ven desde una perspectiva di-
ferente. Se adaptan a la retorica sobre res-



ponsabilidad, pero su verdadero interés estri-
ba en aumentar la eficiencia, la comprension
de las ventajas competitivas y/o un estimulo
externo para seguir el desarrollo de sistemas
de calidad internos.

Intentaran controlar la seleccion y ejecu-
ciéon de modelos, y reaccionaran de manera
mas defensiva si los modelos se les intentan
imponer.

Con el aumento del papel de los gestores en
los servicios sanitarios la orientacion de los
ejecutivos sera hacia modelos de servicios ba-
sados en la industria (tales como ISO y EFQM)
que funciona en otras areas de la sociedad.

Para la profesion médica, el debate sobre
nuevos mecanismos para asegurar la calidad
pueden ser mejor entendidos como una refor-
mulacion de la autonomia profesional.

La profesion médica ha creado en mu-
chos paises europeos sus propios nuevos
mecanismos para ejercer la responsabilidad,
tales como GPC, auditorias, acreditacion del
titulo de especialista (5) o el sistema visita-
tie en Holanda. Todos ellos pueden enten-
derse como nuevos pasos en el proceso de
profesionalizacion (6).

Asi para entender la actitud de las organi-
zaciones profesionales ante los distintos mo-
delos, debemos analizar la cuestion de si un
cierto modelo realmente interfiere con el tra-
bajo clinico y/o si la profesion médica esta (en
parte) implicada en el control del desarrollo y
aplicacion de un determinado modelo externo
de control de calidad.

El papel de los pacientes se ha menciona-
do ya varias veces. Su posicion ha sido refor-
zada en muchos paises europeos aunque su in-
fluencia real en los esquemas de control ex-
terno de calidad es atn limitada. Se centran
principalmente en la transparencia, la incor-
poraciéon de la perspectiva del paciente y la
mejora de la toma de decisiones informadas
por parte de los pacientes.

Para las organizaciones de pacientes, el
debate sobre los mecanismos externos de con-
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trol de calidad es uno de los aspectos en que
ellos pueden aumentar su influencia y trabajo
de una forma mas igualitaria en el control de
los sistemas sanitarios.

Para los financiadores, debido a su nuevo
papel, los mecanismos de control de calidad
externo les plantea un desafio mayor. Sin em-
bargo, aunque participan activamente en el
debate su papel no es el mas dominante en la
mayoria de los paises. En su busqueda de nue-
vos mecanismos de responsabilidad parecen
depender en gran medida de las ideas desarro-
lladas por gestores y profesionales, y con fre-
cuencia acuden a los gobiernos para recabar
consejo sobre el modelo a elegir.

Su interés en los mecanismos de control
de calidad se equilibra con su desgana a in-
vertir mas en actividades administrativas, en
las que la relacion coste-efectividad no se
conoce.

Ademas, especialmente cuando hay com-
petencia entre aseguradoras, las inversiones
en este tipo de actividades puede reducir la
ventaja que supone dicha competencia.

Es decir, los mecanismos externos de con-
trol de calidad en la Asistencia Sanitaria se
desarrollan e introducen en un contexto ca-
racterizado por: 1) la convergencia de los
modelos de financiacion de la asistencia sani-
taria por tasas y aseguradoras; 2) estrategias
gubernamentales basadas en desregulacion,
descentralizacion y autorregulacion, con au-
mento del papel de los pacientes; 3) mecanis-
mos de responsabilidad como la creaciéon de
un nuevo balance entre confianza y control
de los distintos actores de la asistencia sani-
taria; 4) un dominio de las ideas economicas
¢ industriales en el desarrollo de modelos; 5)
un cambio hacia una mezcla de suministrado-
res de servicio publico/privado y financiado-
res con varios agentes semi-publicos, y una
mayoria de suministradores de servicio sin
4nimo de lucro.

Este contexto, diferente en los distintos
paises europeos, determina la adopcion y uso



de mecanismos externos de control de calidad
diferentes.

De esta manera, la dinamica del entorno
politico que rodea la eleccion y uso de un mo-
delo tienen con frecuencia mas que ver con
los cambios en la dinamica en el poder de los
distintos agentes involucrados, que con la
propia racionalidad del modelo.

En el proyecto europeo de investigacion
sobre los nuevos mecanismos externos de
control de calidad EXPERT, se analizaron
cuatro modelos. Klazinga analiza sus funda-
mentos prestando especial atencion a su aline-
acion con las distintas perspectivas de los
agentes involucrados en los sistemas sanita-
rios (7).

ISO, EFQM, Acreditacion y Visitatie

El proyecto EXPERT identifica los cuatro
modelos mas usados en los paises de Europa
Occidental. Estos modelos fueron analizados
comparando sus métodos estandar y de traba-
jo (8), centrandose en los antecedentes y el
concepto que cada uno de ellos tiene sobre co-
mo garantizar la calidad y mejorar en una or-
ganizacion (9).

ISO (Internacional Organization of Stan-
darization)

El modelo ISO tiene sus raices en la in-
dustria de la posguerra. Se acord6 que para el
desarrollo econdmico internacional era nece-
sario cierto nivel de estandarizacién de pro-
ductos y servicios para acomodar el comercio.

Da una perspectiva sobre los sistemas de
calidad y el proceso de control.

ISO consiste en aproximadamente 180 co-
mités. Las series del ISO 9000 son un conjun-
to de cinco estandares internacionales indivi-
duales pero relacionados sobre manejo y ga-
rantia de calidad; son genéricos y no
especificos para ningtin producto en particular.

Los estandares fueron desarrollados para
documentar de forma efectiva los elementos
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del sistema de calidad que deben ser implan-
tados para mantener este sistema de calidad
eficiente. Actualmente se utilizan en mas de
120 paises y son la base de unos 200.000 sis-
temas de calidad (10).

La auditoria real se realiza por organiza-
ciones autorizadas, que en la mayoria de los
casos operan en base a un sistema de puntua-
cion y son reconocidas por consejos naciona-
les de acreditacion.

La actual ISO 9001 esta dividida en 20 capi-
tulos. Estos capitulos demuestran que la ISO
9001 en la mayoria de los casos evalian una or-
ganizacion en términos de proceso.

El proceso es genérico y no pretende en-
trar en caracteristicas precisas de un proceso
de produccion determinado, tales como si el
producto es de utilidad o en los resultados del
proceso de produccion.

La auditoria se lleva a cabo por expertos
en normas ISO y no por expertos en un tipo de
organizacion determinado. Es decir, no es una
forma de revision por pares. Esto se justifica
por el hecho de que las normas genéricas se
aplican a todo tipo de organizaciones y la cer-
tificacion es sobre el sistema de calidad y no
sobre el contenido real del trabajo.

Aplicado a la asistencia sanitaria, ayuda a
fortalecer la orientacion del proceso de un
servicio de salud pero no dara ninguna ga-
rantia sobre lo apropiado de la seleccion de
tratamientos para pacientes, o los resultados
de salud. En general, no toca el proceso clini-
co y se referira principalmente al proceso de
gestion en que tiene lugar la toma de decisio-
nes clinicas.

Por lo tanto, no debe sorprender que las
normas ISO son mas facil de aplicar a depar-
tamentos técnicos como laboratorio o radio-
logia que a departamentos clinicos. Estas li-
mitaciones no han sido siempre reconocidas
por agentes externos tales como pacientes y
financiadores cuando los sistemas sanitarios
europeos empezaron a buscar mecanismos
externos de control de calidad.



Después de la influencia inicial de las or-
ganizaciones de certificacion en el mercado
de la asistencia sanitaria, al darse cuenta de
las limitaciones dié lugar a un movimiento
anti-ISO en relacion a la evaluacion de la ca-
lidad de la asistencia sanitaria en algunos pai-
ses, especialmente en Alemania.

Actualmente la situacion parece menos po-
larizada y en algunos paises, como Holanda y
Suiza, se han encontrado vias para integrar las
normas ISO con un enfoque mas especifico pa-
ra la acreditacion de la asistencia sanitaria.

Lo que aun queda es la naturaleza de ani-
mo de lucro de la certificacion, los costes
asociados para los usuarios y la observacion
de que ISO es mas popular en las areas de
asistencia sanitaria donde existe competencia.

Los cambios que se desarrollan en las nor-
mas [SO parecen prometer su posible conver-
gencia con otros modelos.

EFOM (European Foundation of Quality
Management)

Fue fundado en 1988 por los presidentes
de las 14 mayores compaiiias europeas con el
aval de la Comision Europea. En el momento
actual mas de 600 organizaciones de toda Eu-
ropa estan implicadas.

Este modelo da una perspectiva de la cali-
dad del desarrollo del proceso de gestion.

Los principales objetivos del EFQM son
estimular y prestar asistencia a organizaciones
europeas, para que participen en actividades
de mejora que al final produzcan un estado de
excelencia en la satisfaccion del consumidor,
de los empleados, un impacto en la sociedad y
buenos resultados en los negocios.

Ademas, EFQM quiere ayudar a los res-
ponsables de las organizaciones europeas en
la implantacion de una Gestion de Calidad
Total (Total Quality Management).

En contraste con ISO, cuyo objetivo es la
implementacion de normas internacionales,
EFQM no estandariza sistemas de calidad si-
no que promueve una gestion de calidad.
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Los instrumentos para llevarlo a cabo se
basan en el esquema de concesion, y la publi-
cacion de un modelo que pueda usarse para la
auto-valoracion (11).

Es interesante poner de manifiesto el con-
cepto de organizacion para EFQM. Se distin-
gue entre dimensiones permitidas y dimensio-
nes de resultados, y se representan en un gua-
rismo de nueve apartados. Tienen una
estructura operativa y elementos de los resul-
tados de las organizaciones, asi como elemen-
tos de resultados del servicio prestado.

De forma conceptual, EFQM parece ser el
modelo mas completo de una organizacion
designada para cumplir ciertos objetivos en
comparacion con los conceptos escondidos en
ISO, los programas de Acreditacion o el mo-
delo holandés de Visita (visitatie).

Esto no es por causalidad. Ya que el obje-
tivo del modelo es promover una Gestion de
Calidad Total, es necesario un concepto claro
de lo que constituye el total de las areas de ca-
lidad que deben ser gestionadas.

De todas formas, EFQM es un modelo
genérico y no estd adaptado a ramas especificas
de la industria tales como la asistencia sanitaria.

Caracteristicas tales como alto grado de
validez, auto-valoracion que facilita la experi-
mentacion, simplicidad y compatibilidad con
el enfoque estructura-proceso-resultado, ayu-
dan a explicarse su relativa popularidad en los
sistemas de salud de Europa Occidental.

Los gestores de la asistencia sanitaria que
buscan un modelo de control de calidad exter-
no, encontraran el EFQM no demasiado com-
plejo, accesible, barato, validado de forma
empirica en otras industrias y complementa-
rio con los objetivos de desarrollo de sus or-
ganizaciones.

El uso del modelo para la auto-valoracion
puede considerarse como una forma de revi-
sion por pares, en la que todos los miembros
de la organizacion se consideran como pares.
Los costes son relativamente bajos y se puede
crear una ventaja competitiva si la organiza-



cion consigue una certificacion de calidad ba-
sada en el EFQM.

Las caracteristicas positivas del EFQM
son también su punto débil: se mantiene gené-
rico y aparte del reconocimiento certificado,
no lleva a un reconocimiento especifico con
una funcioén externa como los certificados ob-
tenidos a través de la certificacion ISO o de la
Acreditacion como ocurre en los programas
especificos para asistencia sanitaria de Esta-
dos Unidos, Australia o Nueva Zelanda.

Modelo Europeo de Acreditacion

Constituye la perspectiva desde la organi-
zacion de la asistencia sanitaria. Estos progra-
mas desarrollados y en uso en Estados Uni-
dos, Canada, Australia y Nueva Zelanda, co-
menzaron a desarrollarse a principios del
siglo veinte y constituyeron la respuesta es-
tratégica a una revision externa de la calidad
en paises con dindmicas distintas a las que
existen en Europa Occidental entre profesio-
nales, hospitales y gobierno.

Con las reformas de la asistencia sanitaria
hacia un modelo casi orientado al mercado en
los afios ochenta junto a la filosofia de desre-
gulacion, muchos paises europeos se inspira-
ron en los programas de Acreditacion para la
asistencia sanitaria existentes.

Comparado con el EFQM, no se profundi-
za tanto en el concepto y visualizacion de la
naturaleza de los servicios de asistencia sani-
taria como organizaciones.

Los programas de Acreditacion inicial-
mente estaban relacionados con los distintos
departamentos o funciones existentes en los
hospitales, y s6lo mas recientemente estan te-
niendo un enfoque dirigido a la estructura,
proceso y resultados, con una filosofia de sis-
temas de calidad y Gestion de Calidad Total.

La Joint Comision International Acredita-
tion Standards para hospitales evalua los si-
guientes capitulos:

1. Acceso y continuidad de la asistencia

2. Derechos del paciente y los familiares
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3. Valoracion de los pacientes

4. Asistencia a los pacientes

5. Calidad de la Gestion y Aprovecha-
miento

6. Educacion de los pacientes y la familia

7. Gobierno, liderazgo y direccion

8. Gestion y seguridad de las instalaciones

9. Educacion y gestion del personal

10. Gestion de la informacion

11. Prevencion y control de las infecciones

La Joint Comission conceptualiza todas
las actividades hospitalarias centradas en los
pacientes (1 al 5) y las relacionadas con la or-
ganizacion de la asistencia (6 al 11).

Lo mejor de la mayoria de los programas
de Acreditacion es que reflejan realmente y en
detalle los servicios especificos de la asisten-
cia sanitaria que oferta una organizacion. Por
lo tanto, es mucho mas especifica que la ISO,
ya que ISO se limita s6lo a la calidad del sis-
tema mientras que la Acreditacion tiene en
cuenta contenidos relevantes tales como las
infecciones hospitalarias.

Otra ventaja de los programas de Acredi-
tacion sobre los modelos ISO o EFQM es
que, siguiendo los desarrollados en Estados
Unidos, ponen el énfasis en los indicadores
de rendimiento. De esta manera, los progra-
mas de Acreditacion tienen una gran validez
para ser aplicados de forma especifica en la
asistencia sanitaria y gustan a los defensores
de la medicina basada en la evidencia, de los
indicadores clinicos y de los criterios de re-
ferencia.

Aunque la Acreditacion puede tener un
coste alto, los esquemas operan con frecuen-
cia en organizaciones sin animo de lucro. La
introduccion del modelo de Acreditacion con
frecuencia no esta directamente relacionada
con la introduccién de competencia entre su-
ministradores del servicio, sino mas bien con
la necesidad de los gobiernos de tener una al-
ternativa al control gubernamental en el terre-
no de control externo de calidad y responsabi-
lidad global.



El modelo de Visita holandés (visitatie)

Es un sistema de revision por pares exter-
no que funciona en Holanda desde la segunda
mitad de los afios ochenta y en el que todas las
sociedades médicas especializadas han desa-
rrollado programas.

Da una perspectiva profesional del control
de calidad de la asistencia.

El programa consiste en la Visita sistema-
tica por pares seleccionados, a partir de la
cual elaboraran un informe. Esta organizada
por especialidades e inspirada en un modelo
similar para los hospitales docentes que ha si-
do operativo en ese pais como parte del con-
trol de calidad en los programas de Residen-
tes desde 1967. Los programas tienen sus rai-
ces en la profesion y son desarrollados y
ejecutados por la profesion. El énfasis se po-
ne en el rendimiento clinico en términos de
conocimientos, capacidades y actitud.

Los distintos programas no han concep-
tualizado la organizacion de la asistencia sa-
nitaria de un modo coherente, toman el fun-
cionamiento de un grupo de especialistas aso-
ciados como el punto de partida. Con el paso
de los afios los programas han sido sistemati-
zados y se han incluido temas organizativos.
Sin embargo, el funcionamiento como un gru-
po de médicos de la misma especialidad den-
tro del contexto de un hospital es la perspecti-
va dominante.

De los cuatro modelos examinados, el mo-
delo de Visita holandés (visitatie) parece ser
el que mas se acerca a la realidad del rendi-
miento clinico en términos de estructura, pro-
ceso y resultado (7).

;Hay un modelo ideal?

Todos los modelos descritos tienen sus
ventajas y sus inconvenientes. Con frecuen-
cia, sus perspectivas y enfoques se solapan.
La perspectiva del ISO puede incorporarse to-
talmente en un modelo de Acreditacion o
EFQM. La Visita y la Acreditacion son las
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mas cercanas a la ejecucion real de la asisten-
cia sanitaria mientras que ISO y EFQM se
centran principalmente en las condiciones de
gestion y organizacion bajo los que se ejecu-
tan los procesos médicos.

Durante el proyecto EXPERT se explora-
ron en detalle los solapamientos. Los modelos
aparecen como complementarios mas que
mutuamente excluyentes. Las principales di-
ferencias parecen deberse a sus distintos ori-
genes, perspectivas y objetivos.

La popularidad e incorporacion relativa se
puede explicar por los atributos de los distintos
modelos y el papel del actor del sistema sanita-
rio que lo promueve. Los profesionales tienden
a estar a favor de la Visita y la Acreditacion por
estar mas cerca de su forma de trabajo e incluir
revision por pares. El entusiasmo parece de-
pender de quién vaya a usar el modelo.

Cuando se elige la Acreditacion por los
gestores del hospital, empieza un largo deba-
te entre las organizaciones de gestores y pro-
fesionales para asegurar que el programa de
Acreditacion examine los aspectos de rendi-
miento profesional que sean considerados
apropiados por los propios profesionales. Es
decir, un debate sobre la eleccion del modelo
y del método es realmente un debate sobre el
control profesional.

Para los gestores de las instituciones sanita-
rias la popularidad de los modelos depende de
sus objetivos de auto-regulacion versus respon-
sabilidad. Pueden promover EFQM como un
intento poco problematico y de bajo coste para
seguir con el desarrollo de la Gestion de Cali-
dad Total. Al mismo tiempo pueden estar a fa-
vor o en contra del modelo de Visita depen-
diendo de su perspectiva gerencial de como de-
be desarrollarse la burocracia profesional. Los
gestores que estén a favor de la autogestion
profesional, estimularan la participacion en
programas tipo modelo de Visita holandés,
mientras que los gestores que buscan un mayor
control de los profesionales favoreceran los
modelos de Acreditacion o ISO.



Los responsables de la financiacion y los
gobernantes estableceran el modelo que les
proporcione el nivel de responsabilidad desea-
do. Los Ministerios de Sanidad estaran a favor
del ISO y EFQM dependiendo de la populari-
dad que de estos enfoques tengan sus colegas
en los Ministerios de Economia y Finanzas. El
atractivo internacional de ISO y el atractivo pa-
ra los miembros de la Uniéon Europea del
EFQM pueden ser también factores en la po-
pularidad de estos modelos entre los encarga-
dos de disefiar las estrategias en Sanidad.

De nuevo el debate no es tanto sobre el
contenido y método del modelo sino mas bien
si la introduccion del modelo conseguira un ba-
lance de poder entre los actores en el Sistema
de Salud que esté de acuerdo con las politicas
globales del gobierno. Los desarrollos futuros
dependeran de los cambios en los propios mo-
delos, pero sobre todo de la forma en que los
sistemas sanitarios europeos reconstruyan las
responsabilidades del control externo de cali-
dad de los servicios de asistencia sanitaria.

Futuro de los mecanismos externos de
control de calidad

De cara al futuro, aunque tanto ISO como
EFQM estan siendo revisados para conseguir
hacerlos mas especificos en el campo sanita-
rio y mas orientados a los consumidores. Am-
bos siguen siendo muy generales sin entrar en
el contenido clinico de los procesos.

Esto les sigue teniendo separados de los
esquemas de la Acreditacion en los que la re-
lacién con los procesos clinicos es considera-
da de forma creciente a través de indicadores
de rendimiento.

En general , la revision de los esquemas de
Acreditacion parece estar incorporando mas
temas clinicos, asi como mas modelos genéri-
cos de desarrollo de organizacién. En este
sentido tienden a converger ISO, EFQM y
Acreditacion.

El modelo de Visita holandés, de orien-
tacion profesional, también estd cambiando
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aunque la influencia de los modelos de or-
ganizacidn estan menos claros. En este sen-
tido parece existir tension entre el continuo
enfoque en temas clinicos tales como indi-
caciones, diagnéstico y tratamiento y la
atencion a los temas de organizacion tales
como control de procesos y la incorporacion
del funcionamiento de los clinicos en el pro-
ceso global de organizacion hospitalaria
(como por ejemplo el desarrollo de las uni-
dades clinicas).

Una observacion preliminar seria que en
paises donde existen ambos esquemas,
Acreditacion y Visita, hay convergencia mas
que divergencia. Uno de los peligros de este
desarrollo es que ambos modelos sean arras-
trados fuera de la toma real de decisiones
clinicas.

Es decir, el desarrollo actual parece de-
mostrar una incorporacion de las ventajas y
atributos positivos de unos modelos en los
otros, en lo que parece un intento de conse-
guir el modelo "ideal". Si por otra parte pen-
samos en el intento de convergencia a través
de la Union Europea de los distintos Servicios
de Salud, se puede prever un abordaje unifi-
cado de los mecanismos externos de control
de calidad, favorecido por la legislacion euro-
pea comun (12).

Sin embargo, hay al menos cuatro dificul-
tades potenciales (7).

Primero, la distribucion de responsabilida-
des sobre calidad asistencial existente difiere
entre los sistemas de Asistencia Sanitaria eu-
ropeos, lo que afectaria a la implantacion de
un esquema de control externo de calidad mas
uniforme ya que esto implica desplazamiento
de poder y control.

Segundo, la tendencia natural en el desa-
rrollo de sistemas cuando estan involucrados
actores distintos a la profesion esta fuera de la
toma de decisiones clinicas, por lo que el
acuerdo se alcanzaria en formas como la acre-
ditacién que realmente no influyen en la prac-
tica médica.



Tercero, todos los modelos tienen la ten-
dencia a ser mas burocraticos especialmente
cuando funcionan durante un largo periodo de
tiempo, lo que puede socavar el potencial de
los modelos para introducir cambios y conte-
ner la innovacion en la asistencia sanitaria.

Por ultimo, la justificada atencion en la
eficiencia, orientacion a los pacientes y au-
mento de la influencia de los pacientes puede
dominar las discusiones y sin querer dar como
resultado lo que se describe como la segunda
dificultad.

Los Sistemas Nacionales o Autondémicos
de Asistencia Sanitaria absorben los cuatro
modelos y los adaptan a su propio contexto.
La futura convergencia de los cuatro modelos
identificados no es garantia de que su adop-
cion y adaptacion resultard en abordajes con-
vergentes en los distintos paises europeos, ya
que esto ultimo parece ser objeto de la recom-
posicion de la confianza entre los principales
actores en los sistemas de asistencia sanitaria.
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2. Guias de practica clinica (GPC) y autonomia

profesional

Manuel Garcia-Caballero, Agustin de la Fuente Perucho

La autonomia de los médicos para decidir
que es lo mejor para curar a cada paciente es
algo consustancial con la profesion, casi
genético. Desde las primeras noticias que se
tienen sobre la aplicacion de medidas terapéu-
ticas para ayudar a un hombre enfermo, el
profesional médico era el unico agente que in-
tervenia en la toma de decisiones sobre lo que
habia que hacerle al semejante enfermo.

A lo largo de la historia la medicina siem-
pre ha sido una profesion liberal y, como tal,
nunca ha intervenido ningun otro agente en la
relacion médico-enfermo.

Sin embargo, la situacion ha ido cambian-
do a lo largo del tiempo, de tal manera que la
escena que acabamos de describir ya hace
tiempo que no existe. La Asistencia Sanitaria
es un Servicio Publico pagado por el estado,
que por tanto tiene derecho a regular su desa-
rrollo. A pesar de esto, como vamos a ir vien-
do a lo largo del capitulo, hay una serie de
condicionamientos de la Atencion Médica
dificiles de "tocar" por su propia esencia.

El hecho real, es que el médico siempre
ha tenido libertad total para decidir lo que
habia que hacerle al paciente. Y el hecho por
el que se incluye este capitulo en este libro es
porque esa autonomia podria verse presumi-
blemente amenazada cuando se practica la
medicina usando GPC.

En la actualidad, el problema central de la
politica sanitaria en los paises occidentales es
como garantizar un minimo nivel de asisten-
cia sanitaria para todos. Este problema no
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puede resolverse sin considerar el papel de
los médicos y las decisiones que ellos toman.
Es decir, el debate sobre la contencion de
costes en la Asistencia Sanitaria no puede
evitar su confrontacion con la Autonomia
Profesional (1).

Los profesionales siempre hemos intenta-
do perfeccionar nuestros métodos para ofre-
cer al paciente lo mejor y las GPC son un in-
tento mas. Aunque los intentos por describir
la Practica Médica deseada en términos de re-
comendaciones firmes es tan viejo como la
Medicina, el término GPC se esta utilizando
como un instrumento potencialmente valido
para curar muchos de los problemas del siste-
ma sanitario.

Hay tres grupos de razones para justificar
el interés actual en el desarrollo de GPC.
Asociaciones profesionales, politicos, geren-
tes y consumidores ven las GPC como un ins-
trumento que puede ayudarle a conseguir sus
objetivos. Siempre se oculta tras una jerga de
buenas intenciones mutuas que la consecu-
cion de todos estos objetivos es conflictiva.
Esto significa que las GPC no son la panacea.
Seria mejor identificar los objetivos que se
persiguen con el desarrollo de cada una de
ellas.

Respecto de la Autonomia Profesional,
parece que la profesion debe usar las guias pa-
ra seguir profesionalizandose (2), para refor-
zar su responsabilidad frente a otros grupos
(3) y como medio para mejorar su eficiencia y
justificar el uso de medios (4).



Para valorar como pueden afectar las GPC
a la Autonomia Profesional, vamos a analizar
primero lo que es la autonomia profesional,
para ver después como puede afectar a la au-
tonomia profesional el trabajo con GPC.

Concepto de Autonomia Profesional

El concepto de Autonomia Profesional se
puede valorar desde dos enfoques distintos. El
Empirico-socioldgico, en que el concepto de
Autonomia Profesional se enmarca dentro del
poder o competencias de los médicos dentro
del sistema sanitario. Demuestra el poder real
de las profesiones, admitiendo que el poder
profesional es una realidad social y que las
pretensiones profesionales tienen una funcion
de vigilancia que no nace necesariamente de la
practica profesional (5). Pero, ;es necesario un
alto grado de Autonomia Profesional para
conseguir la excelencia profesional? ;Cuales
son los limites de esta Autonomia Profesional?

En el segundo enfoque, Normativo, el
concepto Autonomia Profesional es conside-
rado como un ideal profesional en relacion al
estandar de excelencia (5). Estos estandares
pueden encontrarse en otras profesiones con
servicios a personas con alto grado de confi-
dencialidad. El profesional tiene la obligacion
de "secreto" y debe cumplirlo con exquisita
discrecion.

La diferencia entre ambos es que el norma-
tivo proporciona una vision del ideal profesional
o estandar de la profesion, describiendo las tare-
as y obligaciones de la profesion frente a sus de-
rechos.

Antes de presentar una vision normativa de
la profesion médica es conveniente clarificar
cudles son las caracteristicas de una profesion

Caracteristicas de una profesion
Distintos autores estan de acuerdo en que

los siguientes tres hechos son esenciales para
considerar una profesion:
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1) Una profesion esta marcada por un alto
grado de Control sobre la determinacion de la
sustancia de su propio trabajo (6).

2) Se centra alrededor de un cuerpo de co-
nocimientos altamente especializado (7).

3) Cada profesion proporciona un servi-
cio muy apreciado por la sociedad y requie-
re un alto grado de confianza profesional /
cliente (7).

Una profesion se caracteriza por privile-
gios legales y competencias, que son conferi-
das por el Estado a la profesién porque pro-
porciona servicios muy apreciados por la so-
ciedad. En el caso de la profesion médica este
servicio es la salud y el bienestar.

Esto significa que los médicos, aunque se
ganan la vida con su profesion, se dedican a
una prestacion desinteresada de asistencia.
Esto puede parecer muy idealista, ya que los
médicos cobran precios altos por sus servi-
cios. Pero, como veremos, es de vital impor-
tancia para la profesion mantener este ideal.
Esto no significa que en si sea erroneo ganar
dinero y ayudar a la gente, sino que la estruc-
tura de la normativa interna de la practica mé-
dica establece limites serios (8).

También hay ciertas exigencias inherentes
a una profesion: 1) Los no profesionales no
estan capacitados para evaluar el trabajo, por
lo que 2) Se exige que los profesionales sean
responsables (se confia que trabajen a con-
ciencia sin supervision!) y 3) Que pueda con-
fiarse en que la propia profesion ejerza una
accion reguladora en las raras ocasiones en las
que uno de sus miembros no hace su trabajo
de forma ética y competente.

La profesion es la tnica fuente de compe-
tencia para reconocer una actuaciéon desviada
y es, ademas, suficientemente ética para con-
trolar conductas desviadas y para autorregu-
larse en general. Su autonomia esta justifica-
da y comprobada por su propia regulacion
(esto puede fallar si tiene que defenderse de
intromisiones de ajenos que intenten asumir
esta tarea, seria mejor aliarse con la profesion



y dejarla que ejerza las tareas que le son inhe-
rentes) (6).

Estas exigencias llaman a una actitud cri-
tica hacia los profesionales. Freidson (6) es-
cribe: "Creo que ser un experto tiene cada vez
mas el peligro de ser usado como una masca-
ra de privilegios y poder mas que, como se
exige, como una forma de avanzar en el in-
terés publico".

Los privilegios de los miembros de una
profesion se refieren a su competencia discre-
cional y a su autonomia para manejar su tra-
bajo, su control de calidad, su educacion, sus
reglas disciplinarias y la admision de nuevos
miembros. Aqui encontramos la Paradoja de
la autonomia profesional. Los dos polos de
esta paradoja son:1) La autonomia es esencial
para que los miembros de una profesion pue-
dan desempeiiar su labor de forma adecuada.
2) La propia autonomia hace que sea muy
dificil comprobar si desempeian su tarea ade-
cuadamente (9).

El éxito de la autorregulacion de un profe-
sion es un test y una justificacion de su propia
autonomia (6). Esto significa que el apoyo de
la sociedad a esta autonomia s6lo aguantara si
la profesion médica como tal y sus miembros
individualmente aceptan su responsabilidad
en el ejercicio de la practica médica.

Autonomia Profesional e intento de ra-
cionalizacion actual en el reparto de recursos

Hoy dia se pueden identificar tres amena-
zas para la Autonomia Profesional.

La primera es la pérdida del control de ca-
lidad interno de la profesion médica y el uso
de la autonomia en el propio provecho.

La segunda esta relacionada con el racio-
namiento en los sistemas sanitarios de los
paises occidentales, debido al desbordante
desarrollo tecnolégico, de manera que una
forma de contener los costes seria restringir
la Autonomia Profesional. Uno de los princi-
pios determinantes de este problema es el de-
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sarrollo tecnoldgico. Las opciones tecnologi-
cas de tratamiento han aumentado enorme-
mente. Hay técnicas que visualizan las partes
accesibles del cuerpo humano. Es posible
diagnosticar enfermedades muy precozmen-
te. Los analisis genéticos aumentan cada vez
mas con este desarrollo, de manera que es po-
sible encontrar enfermedades antes de que
una persona las padezca. De forma exagerada
podiamos afirmar que todos estamos enfer-
mos mientras no se demuestre que estamos
sanos (11). Esto significa que la gente quiere
ser examinada para asegurarse de su salud,
las posibilidades terapéuticas han aumentado
también y son caras. Esta tendencia puede
llevarnos a un aumento progresivo de la de-
manda de instalaciones. La mayoria de los
gastos en Asistencia Sanitaria derivan de de-
cisiones médicas. Una forma de contener los
costes seria restringir la Autonomia Profesio-
nal: influyendo en las decisiones médicas los
costes podrian reducirse (10,11).

La tercera amenaza consiste en una forma
distorsionada de entender la profesion, basada
en un tipo de conocimiento formal y la tecno-
logia relacionada con ¢él, pero olvidando otras
dimensiones normativas de la practica médica
y la diferencia entre la estructura narrativa del
mundo del paciente y la especializada de la
profesion (12).

La actuacion médica esta impregnada de
un racionalismo pragmatico, entendiendo por
racionalizaciéon "el uso omnipotente de la
razén sustentado cuando sea posible por me-
didas para conseguir la eficiencia funcio-
nal"(6). Podemos caracterizar la racionalidad
que regula esta clase de conocimiento como
racionalidad técnica o instrumental. El nucleo
de este tipo de racionalidad es la relacion en-
tre el objetivo y los medios de accion. Esta di-
rigida a encontrar el medio mas racionalmen-
te efectivo y eficiente para conseguir los obje-
tivos. Una orientacion racional de una accion
humana consiste en realizar las acciones co-
rrectas para conseguir objetivos individuales



o colectivos. Desde esta perspectiva otros se-
res humanos con sus propios objetivos sélo
son medios, o factores circunstanciales para el
fin y nunca finalidades en si mismos.

Su funcionamiento esta separado de la in-
teraccion comunicativa que tiene como meta
el entendimiento mutuo. Como consecuencia
la ética se deja al margen. En esta vision, la
ética es solo relevante respecto a la eleccion
de los objetivos y a la aplicacion de las técni-
cas apropiadas para conseguirlos.

La sociedad moderna estd dominada por
esta racionalidad y la coordinacion de las ac-
ciones relacionadas con ella. En esta forma de
proceder, las acciones racionales orientadas a
objetivos concretos estan colonizando la vida
del mundo como el espacio en que los seres
humanos interpretan su existencia y le dan
sentido. No obstante, esta parte de la vida hu-
mana necesita otra racionalidad para ser re-
producida de forma correcta: la racionalidad
de la accién comunicativa (5).

Respecto a este conocimiento instrumen-
tal o racional podemos decir dos cosas:

1) El nivel de abstraccion de este conoci-
miento difiere del de la estructura normativa
de la vida humana. El paciente consulta al
médico una queja de su propia existencia.
Su dolor o enfermedad le impiden funcionar
normalmente. Hay una frustracion del signi-
ficado coherente de la vida diaria. Cuando
consulta al médico, el paciente habla sobre
su queja en el lenguaje de su propio ambien-
te. Este lenguaje es traducido por el médico
a términos de su conocimiento formal. La
queja es interpretada y reconstruida a con-
ceptos clinicos. En este proceso de interpre-
tacion y traduccion, partes del mensaje ori-
ginal se pierden y otros se analizan y racio-
nalizan. Si el médico desatiende Ila
diferencia epistemolodgica entre su conoci-
miento formal y el significado real de las
quejas del paciente, y no traduce sus conclu-
siones médicas en lo que el paciente real-
mente necesita, puede surgir un problema de
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comunicacion, lo que puede socavar la con-
fianza entre ambos (5).

2) El significado y la normativa intrinseca
de la vida del paciente es filtrado en el cono-
cimiento profesional. Este conocimiento for-
mal se caracteriza por una racionalidad e ins-
trumentacion orientada a objetivos profesio-
nales. Lo mismo sucede con la tecnologia,
cuyo uso esta basado en el conocimiento for-
mal. Es un medio para asignar los objetivos
por los que la usa el médico quien, en su de-
seo de ayudar al paciente, a veces usa la tec-
nologia s6lo porque existe. Esto subraya la
critica de que la medicina moderna es dema-
siado técnica, haciendo a los pacientes depen-
dientes y fracasando en la consideracion del
paciente como ser humano (14,15).

La vida del paciente estaria colonizada por
el conocimiento formal de los profesionales,
de manera que los pacientes perciben al médi-
co como un agente de tecnologia médica ba-
sado en conocimientos formales, afanandose
por conseguir objetivos por si mismos. Los
pacientes no confian necesariamente que el
médico use sus herramientas profesionales en
un sentido que corresponda con lo que ellos
necesitan.

Esta clase de desconfianza en la profesion
médica puede claramente socavar la Auto-
nomia Profesional. La solucion seria ampliar
el proceso de racionalizacion a la interaccion
comunicativa, lo que significa perder la vision
tradicional de la vida y basarla en el contexto
racional entre los agentes participantes, lo que
disminuiria el impacto de la vision dogmatica
de la vida y la religion a favor de una actitud
de busqueda del entendimiento mutuo, respe-
tando los procedimientos basicos de la comu-
nicacion simétrica (6), aunque dejar a un lado
la vision sustancial de la vida, da lugar a la
pérdida del significado de la propia vida y de
los valores basicos.

Es decir, la racionalizacion en los paises
occidentales ocasiona una pérdida total de li-
bertad y significado que no puede resolverse



solo extendiendo la racionalidad instrumental
a un concepto mas amplio de racionalidad en
la comunicacién, sino que necesita comple-
mentarse con una vision sustancial del signi-
ficado de la vida y la realidad, que no puede
derivar de los procedimientos formales que
regulan un tipo racional de accién comunica-
tiva. No es suficiente resistir la colonizacion
de la vida por la racionalidad instrumental,
debe afrontarse la pérdida de la vision sustan-
cial del mundo basada en la tradicion, ya que
es esta pérdida la que disminuye la resistencia
a un creciente dominio del conocimiento for-
mal y la tecnologia.

Para Hoogland y Jochemsen (12) estas
amenazas de la vida profesional requieren una
reflexion sobre la estructura y carécter de la
profesion médica, y del marco regulador so-
bre tales amenazas. Esto demostrara que la
profesion médica tiene una estructura norma-
tiva que sélo puede revelarse con enfoques re-
guladores de la salud, asistencia sanitaria,
practica médica y profesionalismo ideal. Este
analisis debe proporcionar preceptos en el
caracter normativo de la profesién médica y
proporcionar el contexto para un entendi-
miento con sentido de la funcién y los limites
de la Autonomia Profesional.

Estructura normativa de la practica
médica

La estructura normativa de la practica mé-
dica tiene varios elementos.

En primer lugar, es una practica normati-
va. La profesion médica se entiende como una
practica en sentido de la actividad humana y
competencias relacionadas. Estas competen-
cias se basan en reglas. Aqui el concepto de
regla no se refiere a reglas en el sentido de
"saber que", sino en el sentido de "saber co-
mo" que es una conciencia instintiva de regla
que consiste en la capacidad de actuar de
acuerdo a una regla y evaluar lo correcto de su
aplicacion. Esta claro que realizar una practi-
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ca no se puede aprender s6lo mediante ins-
truccion tedrica, sino que es indispensable in-
corporarse a la practica. Asi, existe una com-
petencia en la capacidad de actuar de acuerdo
con las (usualmente implicitas reglas) de esa
practica particular. Estas reglas tienen una na-
turaleza normativa intrinseca en el sentido de
que describen un cierto modo de realizar la
practica y al mismo tiempo constituyen la po-
sibilidad de evaluar lo correcto de las accio-
nes realizadas en esa practica. Es decir, las re-
glas funcionan como estandares de calidad
para la realizacion de la practica (12).

También "se entiende como practica cual-
quier forma coherente y compleja de activi-
dad cooperativa humana socialmente estable-
cida a través de la cual los bienes internos de
esa forma de actividad son hechos realidad en
el intento de conseguir esos estandares de ex-
celencia que son apropiados para, y parcial-
mente definitivos, esa forma de actividad, con
el resultado de que los poderes humanos para
conseguir la excelencia y la concepcion hu-
mana de los fines y bienes relacionados, se
extienden sistematicamente" (16). El término
"bienes internos" como se usa en esta defini-
cion, se interpreta con frecuencia en términos
de objetivos. Pero los fines se relacionan
siempre con actores individuales o colectivos.
Y los objetivos que se plantean los actores in-
dividuales no constituyen necesariamente los
bienes internos de una practica. Para evitar la
ambigiiedad del término bienes internos nos
referimos a finalidad de una practica. La fina-
lidad de un practica determina qué objetivos
son apropiados en su practica y contiene los
estandares que son decisivos para el tipo de
puesta en escena/realizacion que es adecuada
en esa practica.

Integrando los dos elementos anteriores,
se describe la practica como una forma cohe-
rente de actividad humana en la que reglas re-
lacionadas en la naturaleza interna y finalidad
de la practica, define las competencias y
estandares de adecuado ejercicio de la practi-



ca. Las reglas que combinan estas caracteris-
ticas se definen como constitutivas. Las reglas
constitutivas hacen una practica reconocible
como practica especifica y determinan su fi-
nalidad. La estructura normativa de una prac-
tica, su lado constitutivo, se puede considerar
el "campo de juego" para los objetivos y ac-
ciones concretas dentro de esa practica (12).

(Como encontramos y/o desarrollamos la
reglas normativas constitutivas de una prac-
tica? En cada practica se distinguen diferen-
tes aspectos. Aqui el concepto de "aspecto"
se refiere a un modo irreductible de expe-
riencia humana que al mismo tiempo consti-
tuye un modo de evaluar la actividad huma-
na, por ejemplo, la realizacion de practicas
(17). La forma en que una persona ejerce una
practica puede valorarse desde el punto de
vista logico-cualitativo, social, econémico,
legal, estético y ético, ;coOmo encontramos
los criterios para la evaluacion desde estos
puntos de vista?

Cada uno de estos aspectos formales tie-
nen un significado nuclear que es un princi-
pio normativo. Estos principios normativos
pueden usarse como criterios en la evalua-
cion del ejercicio particular de una practica.
Las reglas constitutivas pueden derivarse de
esos principios normativos. Es decir, cada
uno de los aspectos en los que funciona la
practica, proporciona un principio normativo
y regla constitutiva relacionada que define un
ejercicio adecuado de la practica (12).

Todas las practicas funcionan en todos los
aspectos, pero las reglas relacionadas con los
aspectos no se aplican a todas las practicas del
mismo modo, las reglas constitutivas pueden
dividirse en 3 categorias (12):

- Las reglas calificadoras derivan del prin-
cipio normativo del aspecto que da a cada
practica su propio caracter tipico, el aspecto
calificador. Est4 directamente relacionado con
la finalidad de la practica. Por ejemplo, la
practica del manager de una empresa esta edi-
ficada economicamente con eficiencia como
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principio normativo y produccion eficiente
(de mercancia o servicios) como su finalidad.

- Las reglas fundamentales se relacionan
con el fundamento de la practica. Pertenecen
a las actividades técnicas apropiadas para una
practica especifica. Este aspecto de funda-
mentos es generalmente técnico, por ejemplo,
la especifica practica de un violinista.

- Las relacionadas con los aspectos social,
econdmico y legal son las reglas condicionan-
tes. La adhesion a las reglas fundamentales y
condicionales debe ser guiada por el principio
normativo del aspecto calificador, que esta re-
lacionado con la finalidad de la practica.

El ejercicio competente de una practica re-
quiere la realizacion simultanea de las reglas
relacionadas con los diferentes aspectos. Co-
mo las reglas constitutivas también funcionan
como estandar de calidad, este modelo puede
servir de base para el manejo integral de la ca-
lidad para la practica médica.

Debemos afiadir otro elemento al modelo.
El lado constitutivo de una practica pertenece
a las reglas constitutivas normativas que rela-
cionan varios aspectos del ejercicio de una
practica desde los que puede valorarse. Sin
embargo, una evaluacion siempre conlleva
una interpretacion especifica de las reglas. En
otras palabras, el ejercicio de una practica tie-
ne lugar desde una amplia perspectiva inter-
pretativa sobre el significado de esta practica
para la vida humana y la sociedad, y por lo
tanto, sobre la direccion que debe seguir el
ejercicio de esa practica. Lo llamamos aspec-
to regulador de la practica.

En este nivel, la vision del mundo tiene
una funciéon reguladora: dependiendo de su
vision del significado y de la realidad, la gen-
te actua de forma diferente en practicas con-
cretas. La estructura (constitutiva) de una
practica no determina la direccion de su ejer-
cicio, las reglas de un juego no determinan el
curso de un juego real, sino qué curso es co-
rrecto. Es parte del caracter de la practica nor-
mativa que sélo puede abrirse por ideas regu-



ladoras sobre el significado y la coherencia
estructural de la experiencia humana.

En segundo lugar, el analisis estructural de
la profesion médica implica un repaso a sus
reglas constitutivas y reguladoras.

Reglas constitutivas. ;Qué significa este
marco tedrico de las practicas sociales respec-
to a la profesion médica? Para trazar las reglas
constitutivas de la profesion médica por el nu-
cleo de situacion médica es cuando un enfer-
mo pide ayuda a un médico. El paciente es un
ser humano con necesidades, debido a su con-
dicion fisica o mental. En su necesidad busca
ayuda de alguien que cree que puede y quiere
ayudarle. Esta situacion médica nuclear tiene
3 elementos: a) La llamada del paciente que
sufre su queja; b) La especial competencia de
la profesion médica; c) El caracter profesional
del profesion médica.

El tercer elemento es basico para los otros
dos. Una profesion se puede definir como un
"cuerpo de personas que pueden ser llama-
dos", en la que la llamada se puede formular
como la de un servicio publico.

El juramento profesional realizado antes
de empezar a practicar su profesion debe ser
visto en este contexto. Tiene que asegurar al
paciente/cliente que el profesional usara los
conocimientos y herramientas especializadas
para los mejores intereses del paciente/cliente.

Esta garantia de fiabilidad en los profesio-
nales es necesaria debido a que tratan los in-
tereses vitales de sus pacientes, que no pue-
den valorar si el servicio prestado es en su
mejor interés debido al caracter especializado
de las actividades profesionales.

Para mantener la confianza de sus clien-
tes potenciales, la profesion necesita contro-
lar la calidad de los servicios prestados por
sus miembros y tener la voluntad de ser res-
ponsable de sus actividades y normas para
toda la sociedad.

De este analisis de la esencia de la aten-
cién médica, se concluye que la relacion mé-
dico-paciente es esencialmente una relacion
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de asistencia y cuidado. El principio cuidado,
0 mas especificamente, el principio de bene-
volencia es el principio normativo del aspecto
ético. Es decir, el principio ético y la finalidad
de la profesion médica es la benevolencia. Es
decir, la forma ética de valorar la profesion
médica regula la valoracion correspondiente a
otras reglas constitutivas. Hay que analizar a
partir de este analisis con respecto a las reglas
técnicas y econdmicas, ya que ambas juegan
un papel importante en este contexto, la rela-
cion entre profesional y los servicios de salud.

Las reglas técnicas son indicadores de la
correcta aplicacion de los conocimientos y
herramientas médicas. Definen el campo de
competencia del médico y son las reglas
constitutivas fundamentales. Esto significa
que la justificacion de una intervencion mé-
dica no es la peticion del paciente sino la
indicacion médica profesional. La peticion
o consentimiento de un paciente competen-
te es una precondicion esencial para el tra-
tamiento, pero no su fundamento.

Es decir, el consentimiento informado es
otra de las reglas legales que es necesario ob-
servar en la profesion médica. Pero las reglas
legales son condicionantes y no fundamenta-
les ni calificadoras. Si el aspecto legal califi-
cara la profesion médica, la peticion y el de-
recho de autodeterminacién (informado y
competente) del paciente seria justificacion
suficiente para intervenir. La Autonomia Pro-
fesional se aplica s6lo a como se debe realizar
la intervencion. La atencion sanitaria seria
esencialmente un servicio médico.

Sin embargo, nuestro modelo normativo
para la practica médica requiere la observa-
cion simultanea de todas las reglas. Las técni-
cas y herramientas no sélo deben usarse de
forma competente, sino que debe ir dirigida a
hacer realidad la finalidad de la practica mé-
dica. La finalidad no es dar respuesta a la pe-
ticion de ayuda médica per se, sino la protec-
cion y promocion del estado de salud de los
pacientes (9).



El analisis también tiene consecuencias
para el aspecto economico de la practica
médica. El médico se gana la vida con su
practica. Ahora nadie exigiria el caracter es-
pecifico, es decir, la finalidad de la practica
médica consiste en hacer dinero. Ni tampo-
co nadie valoraria la calidad del trabajo mé-
dico en cantidades de dinero. Esto es porque
la finalidad de la practica médica esté deter-
minada por el aspecto ético, del que el prin-
cipio normativo es benevolencia, cuidados.
Es decir, el aspecto econdmico es inherente
e importante para la practica médica. El he-
cho de que los médicos se ganen la vida
practicando la medicina significa que pue-
den dedicarse en exclusiva a la practica. Ha-
cer un uso eficiente del tiempo y los medios
disponibles es parte de un ejercicio compe-
tente de la practica médica. Sin embargo, lo
que es visto como derroche econémico den-
tro de la practica médica no s6lo debe deter-
minarse por coste-efectividad, sino exami-
nando lo que es necesario y eficiente desde
un punto de vista ético.

Es contrario a los elementos constitutivos
de la practica médica pedir al médico que se-
leccione los pacientes para un cierto trata-
miento por razones diferentes a los funda-
mentos técnicos. El médico debe hacer todo
lo posible para ayudar y atender al paciente.
Esto significa que el servicio de salud no de-
be pagar a los médicos en modo que pueda
generar un conflicto entre los intereses econo-
micos del médico y la salud del paciente.

Reglas reguladoras. Las practicas nor-
mativas como la médica, no sélo tiene un la-
do constitutivo o estructural, sino ademas
otro regulador. Este pertenece a una vision
de la vida y del mundo que proporciona un
marco interpretativo para la acciéon y expe-
riencia humanas. En la practica médica, las
ideas reguladoras de médicos y pacientes
coinciden sobre salud, enfermedad, medici-
na y la buena vida. Todo influencia como se
practican las reglas constitutivas (12).
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Con frecuencia las ideas o concepciones
reguladoras permanecen bastante implicitas.
Hoy dia, las ideas que trascienden el conoci-
miento positivo de las ciencias y las humani-
dades, han perdido la mayor parte de su legi-
timidad en el debate publico. La vision del
mundo y las creencias religiosas se ven como
perspectivas subjetivas que no se pueden jus-
tificar de forma racional. Sin embargo, el he-
cho de que no sea posible dar una justifica-
cion cientifica a nuestras creencias y convic-
ciones fundamentales no significa que no sean
importantes. Sin embargo, como la practica
médica no estd aun regulada por una vision
comun de la vida, esta amenazada por expec-
tativas poco realistas.

En nuestra era postmoderna, sélo el razo-
namiento cientifico parece tener fuerza. La
ciencia se ha convertido en su propio marco
regulador. Esta es la razon por la que ciencia
y tecnologia pueden jugar, al parecer, un pa-
pel auténomo en la practica médica. Es im-
portante hacer explicitas las ideas reguladoras
predominantes, y discutirlas con la sociedad.
Desde un punto de vista médico-técnico y
econdmico, una idea realista de lo que la me-
dicina puede hacer por la condiciéon humana
es necesaria para mantener un sistema de sa-
lud que no sélo sea econdmicamente sosteni-
ble, sino ademads éticamente justificable.

Como puede afectar el trabajo con
GPC a la Autonomia Profesional?

De forma conceptual, GPC y Autonomia
Profesional tienen una relacion paraddjica. A
pesar de ser la quintaesencia del conocimien-
to médico corporativo (consensuado), las
GPC disminuyen la autonomia clinica indivi-
dual y por tanto amenazan la justificacion de
la medicina por su autonomia. Los tedricos
argumentan que retendremos la Autonomia
Profesional a través de la dominacion elitista
de los clinicos, mientras que la investigacion
comparada sugiere que la autonomia econo-



mica puede ser cedida (en paises donde aun se
mantenia) para retener la autonomia clinica.

En Ontario (Canadd) la presion guberna-
mental para controlar el aumento del precio
por acto médico en el Sistema Publico de Sa-
lud, hizo que la organizacion que representa a
los profesionales (Ontario Medical Associa-
tion, OMA) promoviera GPC de uso volunta-
rio, esperando contener los costes y preservar
la Autonomia Profesional de la Asistencia
Sanitaria (18). Los clinicos de Ontario no hi-
cieron caso a las llamadas de la OMA para
aplicar las GPC, sugiriendo que en ausencia
de control externo los médicos podian mante-
ner su dominio elitista. Sin embargo, la auto-
nomia clinica y econdmica no controlada jun-
to a la evidencia de una gran variabilidad in-
terprovincial en la practica médica, sirvio
para legitimar el control unilateral cada vez
mayor del gobierno sobre los actos médicos
que pagaba, hasta que en 1993 impuso un
precio global por acto médico. Es decir, el
fracaso de la organizacion médica colegial
para contener el gasto a través del uso de
GPC ocasion6 una disminucion de la Auto-
nomia Profesional.

La aparicion y evolucion del movimiento
para el desarrollo de GPC en Ontario es cohe-
rente con la idea de que la autonomia médica
estd supeditada a un amplio espectro de fuer-
zas de clase, y con el concepto de que las or-
ganizaciones profesionales deben ser el ins-
trumento que medie en el control de nuestras
actividades (18).

Por tanto, las GPC parecen ser una herra-
mienta efectiva para mantener la Autonomia
Profesional en un contexto social cambiante y
en una situacion de rapida expansion del cono-
cimiento cientifico mas que una amenaza. Sir-
ven para mejorar la racionalizacion de la Me-
dicina y ayudar asi a su legitimacion social. El
unico cambio que se nota es el paso de la auto-
nomia profesional individual a una autonomia
mas colectiva a nivel de las sociedades cienti-
ficas y asociaciones profesionales (4).
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Ya que inevitablemente debemos elegir co-
mo emplear los medios limitados, un niimero
cada vez mayor de médicos han llegado a la
conclusion de que politicos / gestores deben
asumir el riesgo financiero de proporcionar la
asistencia sanitaria. En este contexto, otros
grupos de médicos han adoptado GPC como
estrategia para proporcionar asistencia de alta
calidad y eficiente, en un intento de mantener
las decisiones médicas bajo el unico control de
los profesionales (19).

.Es conveniente para el proceso de
Asistencia Sanitaria preservar la Auto-
nomia Profesional del médico?

La Autonomia Profesional ha sido tradi-
cionalmente una caracteristica central de las
profesiones y naturalmente de la profesion
médica. El analisis que acabamos de hacer
pone claramente de manifiesto que hoy dia se
encuentra seriamente amenazada (erosion in-
terna, presion para contener costes, atencion
basada en conocimiento formal).

Es importante que la profesion se enfrente
a estas amenazas ya que, en opinion de la ma-
yoria de los expertos externos, una Auto-
nomia Profesional bien regulada es esencial
para el ejercicio de la medicina. A la larga una
pérdida de la Autonomia Profesional seria
perjudicial para los pacientes.

Puede ser facil caer en el imperativo tec-
nologico que significa que los pacientes pidan
un tratamiento porque buscan certeza y espe-
ran un efecto positivo (20). A veces la posibi-
lidad de que un determinado tratamiento ten-
ga un efecto positivo es, no obstante, muy pe-
queiia e incluso puede ser perjudicial (21-23).
Sin autonomia ni limites profesionales a la
tecnologia médica, y con fuerte énfasis a la
autonomia del paciente, existe el peligro de
que médicos y pacientes sean engafiados por
la "trampa tecnologica" (24). Por este camino
el médico terminaria siendo un mero técnico
envés de un profesional de alta cualificacion.



Esto no so6lo incrementaria los costes sino
que, ademas, seria perjudicial para los pacien-
tes. Esencialmente, el respeto por la Auto-
nomia Profesional es importante para prote-
ger a los pacientes contra los intereses de ter-
ceros para restringir tratamientos por razones
economicas (15).

La situacion socio-cultural actual se carac-
teriza por el pluralismo, que no s6lo significa
una vision plural del mundo. La importancia
de la vision de la vida esta disminuyendo. El
hombre actual no tiene una visiéon coherente
de la vida y la realidad. Su propia vida e idea
del mundo estan muy fragmentadas. Esto sig-
nifica que el hombre actual no tiene una idea
bien definida de la practica médica ni de los
limites éticos de la Asistencia Sanitaria (25).
Esta parece ser la principal causa del impera-
tivo implicito de que todo lo que es técnica-
mente posible respecto de los cuidados médi-
cos se aplicara antes o después. Cada vez mas
los médicos nos sentimos presionados para
poner todas las posibilidades técnicas dispo-
nibles a disposicion de los pacientes. Hoy dia
es muy dificil para un médico negar un trata-
miento, incluso si puede ocasionar mas per-
juicio que beneficio.

La normativa inherente de la practica esta
sobre-regulada por objetivos subjetivos de
médicos y pacientes, y el médico que tiene ra-
zones para negar un tratamiento determinado
es sustituido por otro que estd dispuesto a
aplicar el tratamiento que los pacientes quie-
ren (12). En este punto, las GPC determinan
de forma consensuada los estandares de trata-
miento, fijando lo mejor para cada grupos de
pacientes. Afiaden un elemento de juicio cua-
lificado y basado en experiencias clinicas an-
teriores para tomar decisiones en cada caso.

Esta clase de pluralismo, no es una vision
plural del mundo sino mas bien proviene de
una indiferente vision de la vida y es muy ne-
gativo para tener una idea comun de una pro-
fesion. La calidad profesional se entiende ca-
da vez mas como estandar de conocimiento
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instrumental y tecnoldgico aparentemente
neutro ya que es muy dificil tener una idea re-
al de la profesion.

La solucién puede venir en parte de la
propia estructura normativa de la practica mé-
dica que pone claramente de manifiesto que la
atencion médica en principio tiene una fun-
cion ética: procurar bienestar al paciente
cuando esté afectada su salud fisica o mental.
El limite de la intervencion técnica debe de-
terminarse de acuerdo a la cualificacion ética
de la practica médica, aunque parece impres-
cindible que la solucién final provenga de un
intenso y amplio debate publico sobre el de-
sarrollo de la Asistencia Sanitaria que de oca-
sion a los agentes implicados a justificar su
vision en base a conceptos e ideas fundamen-
tales sobre su vision de la vida (12).

Si continua el desacuerdo en determina-
dos temas, los distintos agentes deberan op-
tar por una "ética restrictiva", caracterizada
por una gran precaucion respecto de trata-
mientos y tecnologias que son muy discuti-
das en todos los sentidos. Asi, para mantener
un sistema sanitario de financiaciéon publica
se debe evitar afiadir nuevos procesos te-
rapéuticos de eficacia no probada. Aunque,
debe cambiar la actitud respecto de trata-
mientos y terapias controvertidos desde el
punto de vista ético como ciertas técnicas de
procreacion artificial. Asimismo, debe evi-
tarse que los profesionales compitan para
aplicar procedimientos éticamente contro-
vertidos impidiendo asi que los pacientes
puedan conseguir que se aplique el trata-
miento que quieren. Por otra parte, los médi-
cos debemos ser reticentes a aplicar trata-
mientos con efectos positivos minimos o in-
ciertos o cuyo efecto sea desproporcionado a
la invasividad o los costes (12).

Esta "ética restrictiva" debia incorporarse
a los codigos de conducta profesional para
que fuera parte constituyente de nuestra Auto-
nomia Profesional. Sin esta medida, en nues-
tra sociedad plural, los médicos nos enfrenta-



mos con unos amplios limites de tratamiento
que terminan socavando la autonomia y el
control profesional, y que tendra un efecto ne-
gativo en la Asistencia Sanitaria.

Conclusiones

Del anélisis que acabamos de hacer se de-
duce que:

1. La Autonomia Profesional de los médi-
cos es un valor fundamental en el actual siste-
ma de salud. Por lo tanto, la organizacion del
sistema le debe dedicar amplia atencion y cui-
dar de que la profesion esté capacitada para
responder de su uso adecuado.

2. La Autonomia Profesional s6lo puede
justificarse si los miembros de la profesion
someten su actividad y sus decisiones a la
evaluacion critica por otros miembros de la
profesion y a los pacientes.

3. Para mantener la Autonomia Profesio-
nal es necesario que las organizaciones profe-
sionales continuen reflexionando sobre el
caracter de la profesion y regulando sus acti-
vidades profesionales de acuerdo con el resul-
tado de tal reflexion.

4. Las GPC son estrategia para proporcio-
nar una asistencia uniforme, racional, de alta
calidad y eficiente. Vendrian a proteger la Au-
tonomia Profesional frente a las amenazas que
la contencion de costes estd ocasionando

5. Las GPC son la respuesta de la profe-
sion médica para hacer una Asistencia de ca-
lidad y eficiente.
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3. ;Qué son las GPC? Diferencias con
protocolos, algoritmos y vias clinicas

Manuel Garcia-Caballero

Los médicos siempre hemos aspirado a ba-
sar nuestras decisiones en los mejores conoci-
mientos cientificos disponibles. Tradicional-
mente esto se ha producido intentando cada
uno de forma individual, conseguir las mejo-
res fuentes de conocimiento para posterior-
mente, cada cual a su manera, analizar, asimi-
lar e incorporar ese conocimiento a su activi-
dad clinica diaria.

Sin embargo, la desmesurada aparicion de
nuevos conocimientos que esta teniendo lugar
en las ultimas décadas (1,2), ha hecho imposi-
ble ni conseguir toda la informacion disponi-
ble y, mucho menos, analizarla de manera
adecuada para que se transforme en acciones
concretas para resolver de la forma mas eficaz
los problemas clinicos de nuestros pacientes.

Estas limitaciones se pusieron claramente
de manifiesto cuando se estudié en una con-
sulta de medicina general, qué conocimientos
ofrecian los profesionales a sus pacientes. El
estudio constatd que las soluciones a los pro-
blemas que se planteaban estaban basadas en
aproximadamente el 30% del mejor conoci-
miento disponible (3). Por lo tanto, habia que
afrontar la formacion continuada de los profe-
sionales de la salud de otra forma.

Para facilitar el trabajo de recogida y sin-
tesis de informacion, e incorporar la opinion
de los profesionales con mas experiencia a la
interpretacion de las evidencias que produce
la practica diaria, de manera que se pudiera
ofrecer a los profesionales una informacion
que pudiera ser utilizada en los pacientes lo
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mas directamente posible se han intentado di-
ferentes métodos.

En los afos setenta, los National Health
Institutes americanos fueron los primeros en
dar una respuesta al problema a través del de-
sarrollo de las Conferencias de Consenso in-
formales, ejemplo metodologico lider seguido
después en Inglaterra, Francia, Suecia y Ho-
landa. Progresivamente se ha ido dando un
formato mas formal a esta sintesis de las ex-
periencias y su traduccion en recomendacio-
nes practicas a través del movimiento de me-
dicina basada en la evidencia (2,4,5,6) y, so-
bre todo, de las GPC para tratar de acercar las
recomendaciones a la realidad.

.Qué son las GPC?

El término GPC puede tener varios signi-
ficados para clinicos, gestores, compaifiias de
seguros que solo sirven para crear confusion
en el debate sobre su proposito y su papel en
la Atencion Sanitaria (7). Existe una conside-
rable confusion en la terminologia: -términos
diferentes referidos al mismo concepto; -el
mismo término se aplica para diferentes con-
ceptos -el uso de términos ha variado con el
tiempo.

La definicién mas utilizada y aceptada de
Guias de Practica Clinica -GPC- ("Clinical
Practice Guidelines" en inglés) es la hecha por
el Committee to Advise the Public Health Ser-
vice on Practice Guidelines del Institute of Me-
dicine del gobierno USA: "Directrices elabora-



das sistematicamente para asistir a los clinicos
y a los pacientes en la toma de decisiones sobre
la atencion sanitaria adecuada para problemas
clinicos especificos" (8), o en un sentido mas
utilitarista, como una de las distintas herra-
mientas a nuestro alcance para organizar la me-
jor evidencia cientifica disponible para ser uti-
lizada en la toma de decisiones clinicas.

Las GPC no son estandares que establecen
reglas rigidas para el cuidado de los pacientes.
Las GPC deben ser mas bien flexibles, de ma-
nera que puedan acomodarse a las caracteris-
ticas individuales de los pacientes, las prefe-
rencias de clinicos y pacientes, y a las cir-
cunstancias locales (9).

Los objetivos con los que se desarrollan la
GPC tienden a ser vagos y sin aclarar los cri-
terios por los que se ha llegado a ellos (7). Los
objetivos primarios de la casi totalidad de las
organizaciones que desarrollan GPC son me-
jorar la efectividad clinica y la calidad de la
asistencia. De forma secundaria la inmensa
mayoria pretenden ademas controlar los cos-
tes. Menos frecuente es mencionar entre los
objetivos la resolucion de problemas éticos o
legales, aunque alguna sociedad ha desarro-
llado guias con la intencién de ayudar mane-
jar los riesgos de la mala practica y a reducir
las primas de las compaifiias de seguros por
mala practica (10).

Pueden utilizarse como fuentes de infor-
macion para actividades de formacion conti-
nuada; como herramientas para contestar a
problemas clinicos del dia a dia en pacientes
concretos; o como sistemas de referencia en
actividades de control de la calidad asistencial
(por ejemplo, audit médico). Entendemos co-
mo estandares de calidad, directrices recono-
cidas sobre los niveles minimos aceptables de
practica clinica o resultados, o niveles de ex-
celencia de la practica clinica o de resultados
6 rangos aceptables en niveles de practica cli-
nica o resultados

Se utilizan para mejorar de la calidad de la
atencion sanitaria que reciben los pacientes
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mediante la reduccion de la variabilidad no jus-
tificada en la practica clinica y en los resulta-
dos de las intervenciones y el fomento de la uti-
lizacion de puntos de buena practica : excelen-
cia clinica.

La definicion del Institute of Medicine ha
sido muy Ttil para enfatizar la necesidad de
elaborar GPC rigurosas y racionales. El tér-
mino se emplea cada vez mas para describir
una amplia gama de documentos-guia no to-
dos de calidad equivalente. Por eso es necesa-
rio examinar las GPC utilizando criterios de
calidad pre-establecidos antes de adoptarlas
para su uso clinico (11). La UE ha financiado
un proyecto para elaborar criterios de evalua-
cion de las GPC, en un intento de clarificar la
definicion del Institute of Medicine, basando-
se en: -metas de politica sanitaria; -nivel de
elaboracion del documento; -nivel de la toma
de decisiones (12).

A este respecto existen diferentes tipos de
guias dependiendo del método utilizado para
desarrollarlas (13,14,15): - GPC basadas en la
opinidn de expertos; - GPC basadas en el con-
senso; - GPC basadas en la evidencia. Estos
modelos se analizaran con mas detenimiento
en el capitulo que analiza los modelos de de-
sarrollo de las GPC.

La metodologia de las GPC evidentes
tiene como base las Revisiones Sistematicas
0 "metodologia formal y explicita para loca-
lizar, integrar, seleccionar, sintetizar, anali-
zar, interpretar y transmitir los resultados de
las investigaciones sobre la atencion sanita-
ria". En una Revision Sistematica, los auto-
res localizan toda la evidencia cientifica dis-
ponible -dentro de los limites de lo posible,
y preferentemente ensayos aleatorizados y
controlados- y la analizan y sintetizan em-
pleando técnicas de meta-analisis. Los re-
sultados de la revision se presentan en un
formato similar al de los articulos cientifi-
cos tradicionales. Repertorios de Revisiones
Sistematicas son: Cochrane Library,Clinical
Evidence y Bandolier.



(Doénde estan las Guias de Practica Clini-
ca (GPC)?

Podemos encontrarlas en: -Medline
(GRATEFULMED y PUBMED, la "literatura
gris" de las GPC); -Networks & Clearinghou-
ses (Internet: La casa de las GPC).

GPC Networks:

- GPC Infobase (Canada).

http://www.cma/cpgs/index.htm

- Health Services /Technology Assesment

http://text.nlm.nih.gov/ftrs/dbaccess/ahcpr

- New Zealand Guidelines Group.

http://www.nzgg.org.nz/

- SIGN - Scottish Intercollegiate Guideli-
nes Network.

http://pc47.cee.hw.ac.uk/sign/graphic.htm

- Nacional Library of Medicine's MED-
LINE plus.

http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/

-CCHEnet.

http://www.cche.net/ebm/userguid/

- ICSI Health Care Guidelines & Techno-
logy Assessments.

http://www.icsi.org/pubs.htm

- National Guideline Clearinghouse.

http://www.guidelines.gov/index.asp

- Primary Care Clinical Practice Guideli-
nes - Index.
http://medicine.ucsf.edu/resources/guidelines

JPor qué GPC?

Detras de los diferentes esfuerzos para
desarrollar GPC se pueden identificar tres
grupos de razones que podemos denominar
profesionalizacion, responsabilidad y efi-
ciencia (15).

La profesionalizacion parece ser la razon
mas importante para el desarrollo de GPC en
la profesion médica. Desde que el conoci-
miento cientifico se considera la base de la
practica médica, los intentos para formular
recomendaciones que representaran el mejor
grado de conocimiento se pueden considerar
una consecuencia logica del profesionalismo.
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Ayudan a mantener las caracteristicas que de-
terminan que la practica de la medicina es una
profesion. Ademas las GPC cumplen tres fun-
ciones complementarias: son el soporte del
movimiento hacia la medicina basada en la
evidencia (17); ayudan a estar al dia en el
complejo y rapido desarrollo cientifico; y
proporcionan un contacto entre ciencia y
practica. En este sentido, las GPC sirven co-
mo instrumento profesional que ayuda a re-
ducir la incertidumbre de la practica médica,
es decir, se pueden considerar un acto de pro-
fesionalizacion que refuerza la base cientifica
del quehacer médico.

La responsabilidad ha sido considerada
como la tercera revolucion en medicina (18).
Las dudas sobre la efectividad de la atencion
médica (19), la variabilidad en la practica cli-
nica (20), los efectos secundarios de los me-
dicamentos, la emancipacion de los pacientes
y la tension cada vez mayor como consecuen-
cia de la diferencia entre lo que se espera de
la medicina y lo que la medicina ofrece (21),
ha llevado a reconocer que la confianza en la
profesidn médica no esta asegurada. Como
sucede con otras actividades en nuestra socie-
dad, la profesion médica tiene que ser respon-
sable de sus actividades. Esto no es nada nue-
vo, pero se han creado algunos mecanismos
para satisfacer estos deseos de responsabili-
dad. Las GPC son uno de estos mecanismos,
ya que hacen la practica médica explicita y
por lo tanto transparente a los demas agentes
que intervienen en la Atencion Sanitaria (go-
bierno, gestores y pacientes). Esta transparen-
cia es solicitada e incluso tiene mas importan-
cia en sistemas sanitarios que intentan incor-
porar en su gestion elementos de mercado.
Por otra parte, las GPC proporcionan a los
consumidores un instrumento para comprobar
si la confianza que depositan en la medicina
esta justificada, ademas de una oportunidad
para discutir el estado de forma de los Servi-
cios de Salud y para introducir los valores y
normas de los pacientes en el proceso de toma



de decisiones médicas. En resumen, las GPC
son un instrumento concreto de la profesion
médica para alcanzar las expectativas sobre
responsabilidad (15).

El tercer grupo de razones es la eficiencia.
Debido a las restricciones econdémicas de los
sistemas sanitarios, los responsables de admi-
nistrar el presupuesto buscan instrumentos
que les ayuden a justificar el uso de personal
y medios. Como las GPC hacen la practica
médica transparente y basada en el conoci-
miento cientifico, son percibidas como un ins-
trumento sensible para aumentar la eficiencia
y es la razon central de algunos programas na-
cionales de desarrollo de GPC en Estados
Unidos, Inglaterra y Alemania.

Los tres grupos de razones que acabamos
de describir son legitimos y diferentes, aun-
que un programa de desarrollo de GPC no tie-
ne porque cumplir los tres objetivos de forma
automatica. Sin embargo, si que es necesario
ser explicito en cuanto a las razones por la que
se desarrollo la GPC para poder evaluar si es
efectiva. La pregunta ;guian las GPC la prac-
tica clinica? Siempre debe ir seguida de otra
pregunta, ;quién lo pregunta? (22).

El uso de GPC asume la siguiente hipote-
sis (23): "La evidencia cientifica y el juicio
clinico se pueden combinar de forma sistema-
tica para producir recomendaciones operati-
vas clinicamente validas para una Atencion
Sanitaria apropiada que pueden y seran utili-
zadas para persuadir a clinicos, pacientes y
otros agentes sanitarios a cambiar su practica
en un sentido que lleve a mejores resultados
de salud y disminuya los costes sanitarios".
Bajo esta hipotesis, el grupo que la formulo
asumia que: 1) Hay suficientes pruebas cienti-
ficas para justificar todas las formas de actuar
de los médicos. 2) El volumen de programas
de GPC debe ser de tal envergadura que cubra
una parte sustancial de la practica médica. 3)
Exista suficiente nimero de clinicos dispues-
tos a leer, entender, aceptar y usar las GPC. 4)
Un cambio de conducta suficiente para mos-
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trar un cambio en los resultados para la salud.
5) Todas las GPC dan lugar a una contencién
de los costes. 6) Los programas de desarrollo
deben ser lo suficientemente flexibles como
para ajustarles a nuevos desarrollos.

La suma de estas asunciones es impresio-
nante e ilustra sobre la dificultad de respon-
der a la simple pregunta de si funcionan las
GPC. Se ha avanzado mucho en el mundo de
las GPC como veremos a lo largo de esta
obra, pero en el momento actual todavia no
se puede contestar de forma satisfactoria a
todos los intereses que demandan respuesta.
Lo que si podemos hacer es resumir las pe-
queias muestras de evidencia que emergen
de la experiencia de los programas de desa-
rrollo de GPC ejecutados en las dos ultimas
décadas. Esta evidencia es el mejor soporte
para varias cuestiones que subyacen en los
procedimientos actuales de metodologia e
implementacion, aunque so6lo sea relevante
para una GPC concreta desarrollada con ob-
jetivo especifico en un contexto concreto y
con una metodologia y estrategia de imple-
mentacion determinadas.

Algunas apreciaciones utiles cuando se
evaltan las GPC que existen en la actualidad
son: - si la GPC se ha desarrollado con el ob-
jetivo primario de educar a los clinicos o
fundamentalmente enfocada al proceso de
control (efectividad o eficiencia); - si se ha
desarrollado a nivel nacional o local (con-
senso nacional o aplicabilidad local); - si se
usara en el marco de actividades para asegu-
rar la calidad interna o como control externo
de calidad (instrumento para ayudar en el
trabajo o para la evaluacion externa); - si la
GPC esta enfocada a la aplicacion o la selec-
cion (como puede ser mejor aplicada una
técnica o si nisiquiera esa técnica debe apli-
carse ya que existen otras opciones y limita-
ciones por los costes).

Esta tlltima distincion es especialmente util
pues deriva del debate sobre las GPC de la es-
fera de la ciencia y evaluacion profesional a la



esfera de los valores sociales, hecho que debe
influir la metodologia y los fundamentos de
los participantes. Aunque parece evidente que
los distintos objetivos que subyacen en el pro-
ceso de racionalizacion llamado desarrollo de
GPC pueden entrar en conflicto. Si las GPC
tienen que contemplar todas las expectativas
incluidas en la hipétesis enunciada por el Ins-
titute of Medicine (23), se asume un acuerdo
de la sociedad sobre los objetivos ultimos de la
Atencion Sanitaria a nivel individual y colec-
tivo, y una conducta racional de todas las par-
tes e individuos implicados en el proceso de
Asistencia Sanitaria hacia los objetivos comu-
nes (15): La experiencia demuestra que este
acuerdo es deseable aunque extremadamente
dificil de conseguir.

Por tanto, el proceso de desarrollo de GPC
como actividad para establecer formas de ac-
tuar comunes en Medicina, es tan importante
como el hecho de si con el uso de GPC se
puede alcanzar realmente esa forma comtin de
actuacion entre los profesionales.

Diferencias entre GPC, protocolos, al-
goritmos y vias clinicas

Todos estos términos tienen en comun el
ser un conjunto de principios y recomenda-
ciones elaboradas para facilitar a los médicos
la apropiada toma de decisiones en la aten-
cion clinica de los pacientes en situaciones
especificas (24).

Las GPCs describen una serie de indica-
ciones para ayudar a decidir sobre las posibles
acciones y diferentes alternativas que se pre-
sentan en la practica clinica para un problema
concreto. La mayoria de las veces las GPCs
publicadas en papel incluyen algoritmos clini-
cos, que sirven de referencia y que luego se
desarrollan a lo largo del documento (25).
Otras veces, atin no apareciendo dicho algo-
ritmo de manera explicita, si existe implicita-
mente una estructuracion similar de esta in-
formacion. Por esta razon las GPCs pueden
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representarse como un diagrama de flujo o al-
goritmo clinico, que refleje esta secuencia de
acciones y alternativas.

En una GPC se diferencian las siguientes
partes : 1) Titulo e Informacion General de la
GPC. Se incluye una descripcion del proble-
ma clinico especifico tratado por la GPC, los
usuarios a los que va dirigida la guia, infor-
macion sobre sus autores, fechas de publica-
cion y revision, el método utilizado para su
elaboracion y otra informacion relativa a todo
el documento. 2) El Diagrama de Flujo con-
tiene la descripcion de los pasos a seguir en
cada problema clinico. Por un lado, para defi-
nir la estructura del algoritmo se describen las
relaciones de dependencia entre sus nodos.
Luego se describe la informacién de los nodos
en si, es decir, de cada paso dentro del algo-
ritmo clinico, para lo cual pueden utilizarse
todos los recursos multimedia que se quieran.
Hay tres tipos de nodos : Accion, Estado Cli-
nico y Decision. Estos tipos de nodos han si-
do descritos en una propuesta estandar para
algoritmos clinicos publicada por un comité
de la Society for Medical Decision Making
(MDM) (26). 3) Glosario. Utilizado para ano-
tar explicaciones, definiciones, referencias bi-
bliograficas o aclaraciones sobre términos
que aparezcan en cualquier parte del docu-
mento de la GPC.

Existen varios problemas cuando se repre-
senta graficamente en papel una GPC como
un algoritmo clinico. Si la complejidad del al-
goritmo no es trivial es dificil seguir el algo-
ritmo y a veces es imposible evitar que los ar-
cos del diagrama se crucen (27).

El protocolo puede definirse como una
secuencia ordenada de conductas que se apli-
can a un paciente para mejorar su curso cli-
nico. O como un conjunto de procedimientos
que pueden utilizarse en pacientes con un
cuadro clinico determinado. El protocolo cli-
nico constituye un plan preciso y detallado
para el estudio diagnéstico y manejo te-
rapéutico de un problema clinico especifico.



Debe ser corto y realista, facil de entender y
recordar y, sobre todo, debe servir a los inte-
reses de quienes lo usan. Debe ser siempre
elaborado de forma original o re-elaborado y
consensuado por los propios profesionales
para que sea facil su seguimiento.

Los protocolos describen en detalle los pa-
sos a seguir en procedimientos clinicos con-
cretos. Son mas especificos y son mas am-
pliamente utilizados en la practica clinica real
que las GPC.

Por Via Clinica se entienden los planes
asistenciales que se aplican a pacientes con
una determinada patologia y que presentan un
curso clinico predecible (28). Coordinan y en-
samblan las dimensiones de la calidad asis-
tencial, tanto de médicos (calidad cientifico-
técnica, atencion Optima, coordinacion inter-
profesional), como de pacientes (informacion,
participacion) y gestores (evaluacion conti-
nua, gestion de costes, eficiencia).

Definen la secuencia, duraciéon y respon-
sabilidad en cada uno de los actos clinicos de
médicos, enfermeras y demas profesionales
sanitarios en un intento de mejorar el uso de
los recursos y la calidad asistencial. Se suelen
presentar en forma de matriz temporal, repre-
sentandose el tiempo y la ubicacién del pa-
ciente en el eje de abscisas, y las intervencio-
nes clinicas (criterio de ingreso, evaluacion
clinica, pruebas de laboratorio, dieta, cuida-
dos de enfermeria, medicacion, fisioterapia,
criterio de alta) en el eje de ordenadas.
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4. Criterios para elegir los temas en los que es
necesario desarrollar una GPC

Manuel Garcia-Caballero

La experiencia de los diferentes grupos
que han desarrollado GPC ha demostrado que
la seleccion de temas adecuados para el desa-
rrollo de una guia es crucial.

Las GPC se pueden desarrollar en un am-
plio rango de temas. Las areas clinicas pue-
den relacionarse con patologias (hemorragia
uterina anormal, enfermedad de la arteria co-
ronaria) o procedimientos terapéuticos (histe-
rectomia, bypass aorto-coronario).

Debido al gran ntimero de areas potenciales
se necesita algun criterio de prioridad para se-
leccionar un area en la que sea necesario desa-
rrollar una GPC.

Las areas potenciales pueden deducirse de
una evaluacion de:

- las causas mas importantes de morbilidad
y mortalidad para una determinada poblacion,

- dudas sobre la idoneidad del proceso de
asistencia sanitaria,

- evidencias de que son efectivas para me-
jorar los resultados de los pacientes, o

- necesidad de ahorrar recursos para la
adecuada atencion sanitaria.

El Comité Consultivo de "Guidelines for
Guidelines" de Nueva Zelanda ha subrayado
la importancia de que las GPC se relacionen
con una necesidad especifica de la Asistencia
Sanitaria y que "exista expectacion de que el
cambio es posible y deseable y que, si se si-
guen las recomendaciones de la GPC, se pue-
de mejorar la calidad de la Asistencia y/o los
resultados del paciente" (1).

A esto hay que afiadir el requisito de que

43

exista evidencia fuerte de una practica clinica
efectiva en la que basar las recomendaciones
de la GPC: "Problemas clinicos importantes y
bien definidos en los que haya evidencia sufi-
ciente y de buena calidad para indicar una
practica optima. Si no es asi, GPC pueden tra-
tar temas en los que no haya acuerdo y, por
tanto, ser dificil su implantacion " (2).

El Scotish Intercollegiate Guidelines Net-
work (SIGN) elige sus temas en base a el pe-
so de la enfermedad en la Asistencia Sanita-
ria, la existencia de variacion en la practica
clinica, y su potencial para mejorar los resul-
tados (3). SIGN considera los siguientes crite-
rios para seleccionar y priorizar los temas pa-
ra el desarrollo de la GPC (tabla 1):

1. Areas de incertidumbre clinica puesto
de manifiesto por la variacion en la asistencia
y los resultados

2. Enfermedades en las que est4 demostra-
do un tratamiento efectivo y en las que se pue-
de reducir la mortalidad o la morbilidad

3. Enfermedades o intervenciones iatrogéni-
cas que conllevan riesgos o costes significativos

4. Areas clinicas prioritarias para el Siste-
ma Nacional de Salud: actualmente son las
enfermedades coronarias y la apoplejia, el
cancer y las enfermedades mentales. También
entran en consideracion los fines estratégicos
del Sistema Nacional de Salud, como mejora
la salud y hacer frente a la desigualdad, espe-
cialmente respecto de nifios y jovenes, desa-
rrollando la asistencia primaria y comunitaria
y reformando los servicios hospitalarios.



Una vez decidido el tema, necesita ser
aquilatado antes de evaluar la evidencia para
responder a cuestiones concretas. La forma fi-
nal de definir el tema es mediante el dialogo
entre clinicos, pacientes y los potenciales
usuarios o evaluadores de la GPC. También se
discutira sobre el enfoque de la GPC en el se-
no del grupo de desarrollo.

Tabla 1.- Cuestiones claves para elegir un tema (4)

- El tema tiene gran volumen asistencial,
alto riesgo, alto coste?

- Hay variaciones asistenciales grandes o
inexplicables?

- Es el tema importante en términos del pro-
ceso y resultados del cuidado del paciente?

- Hay posibilidad de mejora?

- Es probable recuperar la inversion en
tiempo y dinero?

- Es probable el consenso?

- Cambiara el beneficio para los pacientes?

- Pueden implantarse los cambios?

Si no se depura el tema, la cuestion clinica
puede tener un ambito demasiado amplio. Asi,
una GPC sobre el tratamiento de la diabetes
podria cubrir elementos primarios, secundarios
y terciarios del tratamiento y también multiples
aspectos del manejo clinico tales como scree-
ning, diagnostico, tratamiento dietético, farma-
cologico, de los factores de riesgo o indicacio-
nes para remitir el paciente al especialista.

Todos estos aspectos pueden ser el tema
de una GPC, pero la tarea para desarrollar una
GPC con todos estos componentes seria ar-
dua. Por lo tanto el grupo de desarrollo tiene
que tener claro que areas estin y cudles no
dentro del ambito de su actividad.

Es posible desarrollar GPC que tienen un
ambito amplio y basadas en la evidencia, pe-
ro para hacerlas se requiere mucho tiempo y
dinero. Ambas circunstancias se subestiman
con frecuencia por grupos sin experiencia en
el desarrollo de GPC basadas en la evidencia.
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Proceso de seleccion de los temas

Un método para definir la cuestion clini-
ca de interés e identificar el proceso para el
que la evidencia necesita ser recogida y
evaluada, es la construccion de modelos o
vias causales (tabla 2).

Una via causal es un diagrama que ilustra
la relacion entre la intervencidn de interés y
el resultado intermedio, sustitutivo y de sa-
lud que se piensa que dicha intervencion
puede influir.

Al diseiiar la via causal, los encargados de
desarrollarla hacen explicitas la premisas so-
bre las que se basa su asuncion de efectividad
y los resultados (beneficios y perjuicios) que
consideran importantes.

Esto identifica las cuestiones importantes
que deben ser contestadas por la evidencia pa-
ra justificar las conclusiones de efectividad y
esclarecer lagunas en la evidencia en las que
seria necesaria mas investigacion en el futuro.

Tabla 2.- Proceso de seleccion de los temas (5)

Construccion de vias causales
Diagramas que ilustran la relacion entre
la intervencion de interés y el resultado in-
termedio, alternativo y final que se piensa
que dicha intervencion puede influir

\

Hace explicitas las premisas en que se
basa la asuncion de efectividad y resultados
(beneficios y perjuicios) importantes

Identifica cuestiones importantes que de-
ben ser contestadas por la evidencia para
justificar las conclusiones de efectividad

Para el Scotish Intercollegiate Guidelines
Network cualquier grupo o individuo puede
proponer un tema para GPC. SIGN ha pro-
puesto 7 subgrupos (3):



- cancer

- enfermedades cardiovasculares

- medicina general

- salud mental

- atencién primaria

- cirugia

- salud de mujeres y nifios

cuyo uso establece una red clinica para iden-
tificar una "lista deseada" de temas de GPC.

Por ejemplo, tras consultar con varias socie-
dades cientificas y organismos que agrupan a los
médicos generales, el grupo de atencién prima-
ria identific la osteoporosis y la otitis media co-
mo los dos temas en los que una GPC podia ser
de mas ayuda. Una vez que demostraron que
cumplian los criterios de seleccion, ambos te-
mas se aceptaron en el programa de desarrollo
de GPC del grupo.

Un grupo coordinador del Programa de
GPC supervisa el progreso de los subgrupos
especializados y asegura que existe una apro-
piada comunicacion e interaccion entre los dis-
tintos subgrupos, ya que la mayoria de los te-
mas son relevantes para varias especialidades.

Este grupo consultivo tiene representantes
de las Instituciones encargadas de velar por la

Cancer, enfermedades cardiovasculares,
medicina general, salud mental, atencion
primaria, cirugia, y

salud de mujeres y nifios

calidad y la evaluacion de tecnologias sanita-
rias de los sistemas de salud responsables del
area donde se desarrolla la GPC, con la idea
de asegurar que los programas de ambas ins-
tituciones y de la responsable del desarrollo
son complementarios.

Ademas el grupo consultivo debe tener en
cuenta el programa de otras instituciones o so-
ciedades cientificas que desarrollen GPC para
evitar la potencial duplicacion de esfuerzos.

Los distintos subgrupos de especialidades
envian sus listas de temas prioritarios al gru-
po coordinador que a su vez seleccionara los
temas que seran trabajados en propuestas de-
talladas para ser discutidas en unas Jornadas
Anuales para la seleccion de temas.

Procedimiento de solicitud

Cuando un grupo o individuo propone un
tema para desarrollar una GPC, la sugeren-
cia se discute en primer lugar con el grupo
coordinador. Si el grupo considera que el te-
ma puede cumplir los criterios de seleccion,
se lo envia al subgrupo especializado mas
apropiado (figura 1).

Individuo o grupo propone tema GPC :|

Grupo Coordinador (GC) encarga estudio
- tema al subgrupo apropiado

Subgrupo elabora lista de prioridades tras
consulta multidisciplinar

Tener en cuenta otros
programas autonémicos o

Vuelve a discutirse con GC y Proponente: se elige

tema para preparar propuesta

nacionales

ol

Propuesta completa al organismo que la desarrolla

Discusion en Jornadas Abiertas

Decision organismo desarrollador de convertir :|
tema propuesto en GPC

FORMACION DEL GRUPO DE DESARROLLO

Figura 1. Propuesta y seleccion de temas para el desarrollo de una GPC con el modelo SIGN
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El subgrupo especializado utiliza su red
clinica multidisciplinaria para evaluar si hay
acuerdo general sobre la necesidad de desa-
rrollar una GPC en este area. Si hay acuerdo,
el subgrupo especializado trabaja con quién
realizo la propuesta en la preparacion de una
propuesta formal.

El formulario de solicitud de SIGN re-
quiere la siguiente informacion (3):

1. Un resumen del problema clinico y los
resultados del tema a tratar.

2. Detalles del grupo o instituciéon que
apoyan la propuesta.

3. Un breve resumen de los antecedentes
del tema.

4. Evidencia de la variacion de la practica
clinica en la atencion sanitaria del proceso
que se propone.

5. Una idea de los probables beneficios
que se puedan obtener del desarrollo e im-
plantacion efectiva de la GPC.

6. Definicion del grupo de pacientes a los
que se aplicara la GPC.

7. Definicion de los aspectos sobre el ma-
nejo clinico del proceso que tratara la GPC
propuesta, indicando ademas si la GPC se
aplicara en atencion primaria, de segundo ni-
vel o en ambas.

8. Indicar los profesionales de la salud que
participaran en el desarrollo de la GPC.

9. Indicar la cantidad y fuerza de la evi-
dencia disponible para apoyar las recomenda-
ciones de practica efectiva, citando articulos
claves.

10. Informacion sobre otras GPC o revi-
siones sistematicas que existan sobre el tema
propuesto.

Conclusiones

1. La eleccioén del tema en que se desarro-
llard la GPC es ya un ejercicio de estudio y
consenso sobre el problema clinico-asistencial.

2. La participacion en la eleccion de todos
los agentes afectados en el proceso de Asis-
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tencia Sanitaria favorecera la implantacion de
la GPC.

3. Es importante que la institucion respon-
sable de la Atencion Sanitaria cree un orga-
nismo y organice un registro que controlen el
desarrollo e implantacion de las GPC en su te-
rritorio.
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5. Modelos de desarrollo de GPC. Composicion y
entrenamiento de un grupo de desarrollo

Manuel Garcia-Caballero

Las GPC son cada vez mas conocidas en-
tre la clase médica. Siguiendo el ejemplo de
Estados Unidos y Canadd, un niimero cada
vez mayor de paises europeos parecen haber
cogido lo que alguien ha llamado ya la "gui-
delinemania" (GPCmania) (1,2).

El ejemplo metodologico que liderd este
movimiento fueron las "Conferencias de
Consenso" iniciadas por los "National Institu-
tes of Health" americanos en los afios setenta.
En los ultimos 20 afios, las experiencias alter-
nativas del American College of Physicians y
la Agency for Health Policy and Research han
captado la atencion de los sistemas de Salud
europeos.

Aunque el intento de describir la practica
médica deseada en términos de enunciados

firmes es tan viejo como la Medicina (Hipo-
crates, Williams Osler), el término GPC se
usa en la actualidad como potencial instru-
mento util para curar la multitud de problemas
que aquejan a la Asistencia Sanitaria (1,2).

Modelos de desarrollo de GPC

La produccion de una GPC consiste en una
mezcla de evidencia cientifica, opiniones pro-
fesionales, experiencia practica, intereses so-
ciales y de los pacientes e intereses economi-
cos. Esto se puede conseguir de tres formas:
GPC basadas en la opinién de expertos, en el
consenso o en la evidencia cientifica. Las dife-
rencias basicas entre los distintos modelos se
resumen en la tabla 1.

Tabla 1. Diferencias entre los tres métodos para la elaboraciéon de GPC

OPINION DE EXPERTOS CONSENSO
No estructurado Estructurado

Répido y barato Lento y Caro
Informal Formal

Potenciales conflictos de
intereses, y un unico punto de
vista seleccionado.

Evidencia implicitas
Definicion de experto segun
contenido

Desavenencias entre expertos

Estrategias sesgadas en el
muestreo de los resultados
de las investigaciones

Muchos participantes
Diferentes puntos de vista

Evidencia implicita
Posible enfrentamiento
entre los participantes
Como el consenso es la
meta, se puede llegar a ¢l
a expensas de la evidencia
Puede haber sesgos en

la seleccion de estudios.

BASADO EN LA EVIDENCIA
Estructurado

Lento y caro

Formal

Explicito

Meétodo reproducible

Evidencia explicita
Metodologia formal y rigurosa

Todos los métodos y decisiones
estan disponibles para ser
revisados(Transparencia absoluta)
Muestreo riguroso, explicito

y reproducible
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Aunque los programas de GPC difieren en
el enfoque y localizacién, se pueden identificar
algunas similitudes en los modelos de desarro-
llo a nivel de la produccién, implantacion y re-
sultados de los diferentes programas (3,4).

Antes de comenzar el desarrollo de una
GPC, el primer paso es explorar lo que hay he-
cho, es decir, si existen GPC en el tema en que
nos planteamos desarrollar y cudntas existen
(figura 1). Es dificil encontrar un tema en el
que no exista ya una GPC. Esto puede facili-
tarnos el trabajo, ya que podemos estudiar si es
posible simplemente adoptar alguna de las ya
desarrolladas siempre que de respuesta a las
necesidades y objetivos que provocaron la ne-
cesidad de nuestro desarrollo. Encontrar una
que satisfaga directamente nuestras necesida-
des sera dificil. Sin embargo, puede haber al-
guna a partir de la cual podamos dar respuesta
a lo que queremos, es decir, podemos incorpo-
rarla a nuestro trabajo después de un proceso
de adaptacion que ademas ayudara a que el
grupo tenga sensacion de "propiedad"”, lo que
mejorara el trabajo diario con la Guia.

En todos los modelos la evidencia cientifi-
cay la opinion profesional tienen el papel mas
importante, variando entre los distintos pro-
gramas la influencia de los otros factores an-
tes aludidos. En todos los programas la racio-
nalizacion de los argumentos que seran teni-
dos en cuenta es una caracteristica dominante.

La evidencia cientifica debe presentarse
con revisiones, sintesis de la literatura y resul-
tados de meta-analisis (5). La opinion de los
profesionales debe basarse en expertos con re-
conocimiento en el mundo académico y profe-
sional. La experiencia practica entra en la dis-
cusion en base a revisiones y experimentos cli-
nicos y no a la experiencia individual.

Los argumentos que expresan los intereses
de los pacientes y de la sociedad deben tener
una cierta legitimidad, bien en base al status
de la persona que expresa el argumento o apo-
yarse en una teoria legal o ética.

Los intereses econdmicos se expresan en
forma de resultados de analisis coste-benefi-
cio y coste-efectividad, apareciendo en tér-
minos cuantitativos y emparejandose con las

VALORACION, ADOPCION, ADAPTACION

Antes de comenzar el desarrollo GPC, explorar lo que hay hecho !

-

Es dificil encontrar un tema en el no exista ya GPC ! !

—

Valorar la calidad de GPC encontradas

-

Se puede ADOPTAR directamente alguna de las encontradas?

-

Hay que ADAPTARLA a las condiciones locales?
ESTIMULA LA SENSACION DE "PROPIEDAD" !
MEJORA LA IMPLANTACION ! !

Figura 1. Valoracion, adopcién o adaptacion de las GPC existentes.



expectativas de un foro de discusion cienti-
fico.

Las similitudes entre el modelo de confe-
rencias de consenso y del sistema judicial no
es accidental: el desarrollo de GPC se basa en
sopesar la evidencia, y hay reglas sobre que
evidencia se permite en los juzgados.

El proceso de desarrollo de GPC tiene en
comun el que todos se centran alrededor de un
proceso de grupo en el que, a través de un de-
bate racional, las opiniones comunes se ex-
presan en un documento escrito (6,7). Los
programas difieren en el numero de compo-
nentes del grupo, la estandarizaciéon del pro-
ceso, la estructuracion del debate y la forma
de escribir las recomendaciones.

Para entender el formato del proceso de
grupo es relevante preguntarse quién es el
duefio del programa. Parece evidente, dado
las distintas razones que subyacen en los pro-
gramas de desarrollo de GPC, que programas
iniciados y pagados por el gobierno de entra-
da tienen ante los ojos de los usuarios una
imagen diferente a los programas que tienen
su origen en institutos de investigacion o en la
propia profesion.

El iniciador, el financiador y el organiza-
dor tienen todos sus propios motivos, y €sos
motivos tendran un reflejo en la naturaleza vy,
posiblemente el efecto de los programas.

Los procesos de grupo estan estructurados
de forma distinta. Algunos programas usan
solo un grupo, los expertos, que se reunen,
discuten y escriben las GPC.

La mayoria de los programas usan la opi-
nién de los expertos s6lo como el inicio de
una discusion mucho mas amplia entre una
audiencia interesada pero mas neutra. El mo-
delo de consenso original del National Institu-
te of Health usa un modelo de jurado en el
que, un jurado seleccionado de forma cuida-
dosa juzga la evidencia de los expertos y es-
cribe el texto final de la GPC. Este modelo ha
sido copiado por varias Conferencias de Con-
senso en el Reino Unido y Francia.
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El programa de GPC de los Médicos Ge-
nerales Holandeses (MGH) ha desarrollado
un enfoque distinto: el borrador de la GPC de-
sarrollado por los expertos se envia para su re-
vision critica a un grupo amplio de médicos
generales. En el modelo MGH de Conferen-
cias de Consenso el debate real sobre la opi-
nién de los expertos se lleva a cabo en una
reunion de un dia en la que toda la audiencia
es invitada a participar en la discusion que fi-
nalmente dara lugar a la GPC.

En todos los programas se intenta conse-
guir el compromiso formal de diferentes gru-
pos profesionales al proceso de desarrollo de
la GPC (8). Los expertos son representantes
oficiales de sus respectivas sociedades cienti-
ficas, y las conferencias se organizan por o en
colaboracion con grupos organizados de pro-
fesionales. Este compromiso oficial obtenido
al inicio del programa, se piensa es un prere-
quisito para la futura aceptacion de la GPC en
la comunidad cientifica.

Aunque las discusiones del grupo tienen
lugar en lineas de debate cientifico racional,
se pueden identificar dinamicas de grupo me-
nos racionales en algunos grupos. La persona
del moderador parece jugar un papel muy im-
portante: el moderador debe ser conocido en
el area pero no pertenecer a ningun grupo de
interés y tiene que tener la capacidad de ma-
nejar procesos de grupos sociales complejos.

De forma ideal en las discusiones de gru-
po se identifican y analizan los diferentes pro-
blemas y cuestiones, se hace un inventario de
argumentos a favor y en contra, juicios de va-
lor de los diferentes argumentos se hacen
explicitos junto con los criterios del grupo pa-
ra sopesar los juicios de valor y se extraen las
conclusiones.

Este ideal es dificil de obtener en la prac-
tica. Sin embargo, el uso de técnicas especifi-
cas de racionalizacion y discusion puede ser
de ayuda para mantener al grupo de expertos
unido. Algunas Conferencias de Consenso
tienen una lista de preguntas fija para ser con-



testada por los expertos, como eje de la discu-
sion y del informe.

A veces se usan técnicas del area de la to-
ma de decisiones médicas para hacer explici-
tas las opiniones implicitas de forma mas
cuantitativa, haciendo asi el proceso de toma
de decisiones en el grupo de expertos mas
transparente (9).

El fruto del proceso de desarrollo de las
GPC es un documento escrito. De forma ide-
al todas las afirmaciones de este documento
se formulan en términos conductuales expre-
sados en un lenguaje sin ambigiliedades. Las
conclusiones pueden estar ligadas a la argu-
mentacion y juicios de valor, y se afiade una
estrategia para la implantacion. En la realidad

la calidad de la GPC difieren cuando se com-
paran con estos criterios.

Algunos programas de GPC y de consenso
son catalogados como Evaluacion Tecnologi-
ca, y otros se presentan como actividades en el
campo del Control de Calidad. Esta denomina-
cioén parece mas un reflejo de las raices seman-
ticas de los cuerpos organizativos que la expre-
sion de una diferencia esencial. Evaluacion
Tecnologica y Control de Calidad son campos
complementarios y la formulacion de GPC de
buena practica clinica es una actividad que se
realiza en el sitio donde ambas se solapan (10).
Dicho de forma simple, las GPC son el resulta-
do de la Evaluacion Tecnoldgica y el inicio del
Control de Calidad al mismo tiempo.

Modelos de desarrollo en UE: AGREE
Appraisal of Guidelines, Research, and Evaluation in Europe
Int J Technol Assess Health Care 2000;16:1039-49.

Paises: Alemania, Dinamarca, Escocia, Espaia (Pais Vasco y Cataluiia), Finlandia, Francia,
Holanda, Inglaterra y Pais de Gales y Suiza

Objetivo: Identificar diferencias y similitudes mas importantes en el desarrollo de

GPC en UE

7 paises politica nacional; 3 atn discutiendo???
6 paises desarrollo GPC nivel nacional; 4 regional o local
Algunos paises han publicado o estan preparando estrategia de diseminacion ¢ implantacion

Gran variacion en métodos y politicas de desarrollo GPC Europa

- Identificar caracteristicas de los mejores programas como base de iniciativas politicas apo-
yadas en la investigacion, ayudando a asegurar que GPC juegan un papel central para ase-
gurar la mejora de la atencion sanitaria en el préoximo milenio.

Figura 2. GPC en la UE: paises que colaboran en el proyecto AGREE



Las raices profesionales del programa pa-
rece ser de vital importancia para ser acepta-
do por la profesion, pero al mismo tiempo
puede constituir un obstaculo para su acepta-
cion publica general.

Interesante es también el proceso de desa-
rrollo e implantacién en los paises de nuestro
entorno. En el seno de la Unioén Europea exis-
te ya un grupo de colaboraciéon denominado
AGREE (The Appraisal of Guidelines, Rese-
arch, and Evaluation in Europe). Reciente-
mente este grupo ha llevado a cabo un estudio
en 10 paises europeos incluyendo Espaiia so-
bre el desarrollo de las GPC en Europa, para
identificar las diferencias y similitudes mas
importantes (11).

Con financiacion de la Comision Europea
se organiz una colaboracion de investigado-
res para comparar el enfoque en el desarrollo
de GPC en los paises colaboradores (figura
2). El programa comprendia una serie de tare-
as. La primera fue identificar y documentar
los procedimientos de GPC mediante la reali-
zacion de una encuesta en los distintos paises:
Alemania, Dinamarca, Escocia, Espafia (Pais
Vasco y Cataluiia), Finlandia, Francia, Holan-
da, Inglaterra y Pais de Gales y Suiza.

El estudio mostr6 como 7 paises tienen
una politica nacional para la produccion, dise-
minacion e implantacion de GPC y tres paises
(incluyendo Espafia) estan atn discutiendo su
politica. Una mayoria de las GPC se estan
produciendo en la actualidad a nivel nacional
en 6 de los paises y a nivel regional o local en
los otros cuatro, con financiacion y soporte
central o nacional en seis. Otras fuentes de fi-
nanciacion adicionales provienen de las so-
ciedades médicas, industria farmacéutica y
compaifiias aseguradoras. Algunos de los pai-
ses han publicado o estan preparando evalua-
ciones de su estrategia de diseminacion.

El estudio pone de manifiesto la gran varia-
cion en los métodos y politicas para el desarro-
llo de GPC en Europa. El grupo AGREE va a
identificar las caracteristicas de los mejores
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programas con la idea de proporcionar una ba-
se de iniciativas politicas apoyadas en la inves-
tigacion de cara al futuro, ayudando a asegurar
que GPC juegan un papel central para asegurar
la atencion sanitaria en el proximo milenio.

Formacion de un grupo de desarrollo
de GPC

Para desarrollar con éxito una GPC es ne-
cesario involucrar a mas de un grupo. Un equi-
po debe asumir el desarrollo del trabajo diario:
identificar, sintetizar e interpretar la evidencia,
coordinacion de los grupos participantes y la
produccioén de las recomendaciones (12).

El proceso de desarrollo de las GPC debe
incluir la participacion de representantes de
grupos clave de las disciplinas afectadas (2).
"Al menos que una GPC refleje de forma cer-
tera la practica clinica rutinaria de la mayoria
de los médicos, servira solo como un admira-
ble "gold Standard" (13). La participacion de
representantes de distintas especialidades tie-
ne una gran influencia en el adecuado balance
de las recomendaciones finales (14,15).

Es recomendable ademas, que los médicos
que desarrollan una GPC cuenten con la cola-
boracion de grupos afectados por la interven-
cion especifica como son los pacientes y las
instituciones responsables de la Atencion Sa-
nitaria (16).

Por tanto, en la formacion del grupo de de-
sarrollo es necesario asegurarse de que:

1. Estan representados todos los grupos
relevantes proporcionando experiencia nece-
saria para abordar todos los momentos del
proceso de atencion del paciente.

2. Se ha localizado toda la evidencia
cientifica y se ha evaluado de forma critica.

3. Se han identificado y tratado los proble-
mas practicos en el uso de la GPC.

4. Los grupos de interés veran la GPC co-
mo creible y cooperaran en su implementacion.

Los grupos de desarrollo se aconsejan que
tengan no menos de 6 y no mas 20 miembros.



Demasiados pocos limita la discusiéon adecua-
da y muchos hace dificil el funcionamiento
del grupo. En GPC de areas muy amplias pue-
de ser necesario tener una representacion
completa en sacrificio de tener un grupo fun-
cional (12). Se aconseja también que exista un
balance geografico.

Hay que ser consciente de los muchos fac-
tores psicologicos, incluyendo el problema de
la jerarquia profesional, que puede afectar el
desenvolvimiento de grupos pequefios y po-
ner tanto empefio en su equilibrio como en la
revision de la evidencia (16). Se ha puesto de
manifiesto una clara relacion entre el status de
los miembros del grupo y el nivel de contri-
bucion en las discusiones, de manera que
miembros con el status mas alto con frecuen-
cia tienen mas experiencia investigadora, que
es muy positiva para interpretar la evidencia.
En consecuencia, es importante seleccionar
un grupo balanceado que evite desequilibrios
en relacion con el status de jerarquia.

Participacion de los pacientes en el de-
sarrollo de GPC

Los pacientes pueden tener perspectivas
distintas a los médicos sobre prioridades, pro-
cedimientos y resultados de la atencion sanita-
ria. La participacion de pacientes o represen-
tantes de los pacientes en el proceso es impor-
tante para asegurar que las GPC reflejan las
necesidades e intereses de los pacientes. Los
pacientes tienen también un papel importante
en la implantacion de las GPC y es importante
que tengan acceso a informacion sobre las re-
comendaciones de las GPC publicadas (17).

Su principal funcion en el proceso es iden-
tificar donde la perspectiva de los pacientes
difiere de la perspectiva de los profesionales,
y asegurarse de que la GPC trata los intereses
claves de los pacientes. Ayuda a que el grupo
sea consciente de los intereses de los pacien-
tes, tales como consentimiento informado,
equidad de acceso a la atencion, acogerse a
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los estandares y el derecho del paciente a ele-
gir.

Para poder integrarse en el desarrollo de la
GPC, los representantes de los pacientes ne-
cesitan estar informados de la naturaleza del
desarrollo de una GPC, dandoles el entrena-
miento apropiado y apoyandolos durante el
desarrollo.
miembros

Responsabilidad de los

del Grupo

Los papeles requeridos en el seno de un
grupo de desarrollo son miembros del grupo,
lider, especialista en blisqueda, soporte técni-
co y soporte administrativo.

El papel del lider del grupo es crucial pa-
ra asegurar que el grupo funciona y consigue
sus objetivos. Debe ser sensible a las tensio-
nes interprofesionales pre-existentes y asegu-
rarse que todos los miembros del grupo se
sienten capaces de contribuir en el proceso
(18). Debe estar preparado para resolver con-
flictos mediante negociacion cuidadosa.

Los miembros del grupo deben hacer un
compromiso con el grupo y las tareas rela-
cionadas con el desarrollo de la GPC y ser
responsable de las areas de interés ante el
presidente. Ademas deben tener presente
que representan a un grupo o area geografi-
cay, por lo tanto, consultarles para asegurar
que recogen el mas amplio abanico de opi-
niones posible.

Deben tener las siguientes capacidades: 1)
experiencia clinica en su especialidad; 2) otra
experiencia especializada (servicios sociales,
economia sanitaria, etc); 3) entendimiento
practico de problemas relacionados con la ad-
ministracion de cuidados médicos; 4) capaci-
dad critica para evaluar la literatura.

No se espera que un profesional se integre
en un grupo tenga todas estas capacidades,
pero durante el desarrollo de la GPC su co-
nocimientos y experiencia seran de gran va-
lor. Algunos miembros temen no tener sufi-



cientes conocimientos para realizar la evalua-
cion critica de la literatura, por lo que las ins-
tituciones responsables del desarrollo de las
GPC suelen organizar un seminario antes del
comienzo del trabajo para entrenar ese aspec-
to. Las instituciones mejor organizadas tie-
nen ademads una metodologia de trabajo defi-
nida y dan soporte regular a sus miembros, y
controlan que dicha metodologia se aplica y

documenta correctamente durante el desarro-
llo del proceso.

Desarrollo del proceso

La vida media de un grupo de desarrollo
es de aproximadamente 24 meses (figura 3),
con reuniones cada dos meses y subgrupos
que pueden reunirse con mas frecuencia.

Distribucion de las tareas en el tiempo
24 meses

—

establecer Bisqueda y Borrador Incorporacion correcciones
grupo- evaluacion GPC discusion abierta Publi-
plazos literatura Discusiéon Evaluacién externa cacion
Abierta
2 meses 6 meses 4 meses 11 meses 1 mes

- criterios revision critica
- revision critica
- clasificacion por orden

- Recomendaciones derivadas
evidencia
- Borrador GPC

Publicaciéon y
diseminacion

interés y sintesis

- definir los plazos

- planificar el proceso de desarrollo

- entrenar la capacidad de evaluacion critica de la literatura

- compartir conocimientos y experiencia relevantes miembros
- identificar cuestiones-términos claves para busqueda literatura
- discutir los requisitos de la revision sistemética de la literatura

Figura 3. Distribucion en el tiempo de las tareas de desarrollo de una GPC basada en la evidencia

La distribucion de las tareas durante esos
24 meses es la siguiente:
- Meses 1 y 2, establecer el grupo y los plazos:
* definir los plazos
* entrenar la capacidad de evaluacion cri-
tica de la literatura
* planificar el proceso de desarrollo

* compartir conocimientos y experiencia
relevantes
* identificar cuestiones y términos claves
para la busqueda bibliografica
* discutir los requisitos de la revision
sistematica de la literatura.
- Meses 3 y 4, busqueda de la literatura:



* Revisar resimenes para seleccionar los
articulos para la revision detallada.
- Meses 5 a 8, evaluacion de las evidencias:
* aclarar los criterios para la revision
critica de la evidencia
* revision critica de la evidencia
* clasificacion por orden de interés y
sintesis de la evidencia (con frecuencia
se distribuye en subgrupos).
- Meses 9 y 10, borrador de recomendaciones:
* borrador de recomendaciones derivadas
de la revision de la evidencia.
- Meses 11 y 12, borrador de GPC:
* preparar borrador de GPC
* discusion abierta a todos los profesiona-
les de las recomendaciones.
- Meses 13 a 18, revision externa:
* incorporacion de las correcciones e
ideas de las discusiones abiertas.
- Meses 19 a 23, revision externa:
* valoracion del borrador final por evalua-
dores externos.
- Mes 24, publicacion y diseminacion.
Entrenamiento de los miembros del
Grupo

Las instituciones que desarrollan GPC
bien organizadas ofrecen a los miembros de
los grupos de desarrollo el entrenamiento ne-
cesario para que su contribucion sea efectiva.
Cuando es posible este entrenamiento se rea-
liza antes de entrar a formar parte del grupo
para que tengan una idea clara del compromi-
SO que se requiere.

En la primera reunién de un nuevo grupo se
suele ofrecer un seminario de mediodia sobre la
metodologia a seguir. Este seminario trata (19):

- Un bosquejo del proceso de desarrollo,
con los diferentes estadios y la documenta-
cion requerida para establecer el estudio de
revision asociado.

- Una descripcion detallada del proceso de
revision sistematica de la literatura y como
sera su participacion en dicho proceso
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- Indicacién de algunos de los aspectos
claves de la dindmica de pequefios grupos que
puede perjudicar el proceso de desarrollo y la
forma en que puede ser evitado en el seno del
grupo.

Aparte de este seminario suele haber un
curso para entrenar y aunar criterios sobre la
forma de realizar la revision critica de la evi-
dencia. Este curso suele durar un dia y trata
los siguientes temas:

- Valoracion critica de los diferentes tipos
de estudios clinicos.

- Evaluacion de estudios de economia sa-
nitaria.

- Dindmica de pequefios grupos.

- Usar un enjuiciamiento considerado para
conectar evidencia con recomendaciones.

- Cuestiones metodologicas en el desarro-
llo de GPC.

Declaracion de intereses

Algunas instituciones implicadas en el de-
sarrollo de GPC exigen a los miembros de los
grupos de desarrollo una declaracion de inte-
reses personales y no personales (19).

El interés personal incluye el pago por las
servicios individuales, por ejemplo consultas
u otros trabajos pagados por cuotas encarga-
dos por o compartidos en la industria far-
macéutica. El interés no personal incluye pa-
gos que beneficien a algin grupo, unidad o
departamento del que el individuo sea respon-
sable, por ejemplo donaciones u otro tipo de
apoyo de la industria farmacéutica.

L3 L 4
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6. Revision sistematica de la evidencia

Miguel Delgado Rodriguez

La diferencia entre revision y revision sis-
tematica radica que en la segunda se pretende
contestar a una pregunta de investigacion me-
diante el uso de métodos que intentan reducir
la presencia de cualquier sesgo. La sistemati-
cidad pone énfasis tanto en la localizacion de
las evidencias, como en los criterios de inclu-
sion, en los que deben figurar aspectos de ca-
lidad. Hace algunos afios el concepto de revi-
sion sistematica se encontraba ligado al meta-
analisis (1), mientras que en la actualidad se

reserva la nocion de metaanalisis para cuando
se combinan las evidencias mediante métodos
cuantitativos (2).

Para bastantes profesionales, la revision
sistematica constituye el paradigma de la me-
dicina basada en la evidencia. Conviene re-
cordar a este respecto que no supera las defi-
ciencias de los estudios en los que se apoya.
El esquema de una revision sistematica es el
que figura en la tabla 1 (3,4). Sus diferentes
etapas se tratan seguidamente.

Tabla 1. Esquema de una revision sistematica

1. Una hipotesis de trabajo.
2. Seleccion de la poblacion de estudio

* Identificacion de las fuentes de informacion: bases informatizadas, busqueda

manual en la bibliografia de los articulos recuperados, contacto con los autores de

los estudios originales, etc.

* Criterios de bisqueda de la informacion: procedimiento utilizado para buscar en

repertorios con indicacion expresa de las palabras clave utilizadas.

* Criterios de inclusion de una investigacion: idioma, tipo de disefio, exposicion y

efecto que se investigan, etc.
3. Evaluacion de la informacion

* Valoracion de la validez de los estudios primarios.

* Método seguido para la extraccion de la informacion relevante y pertinente de

cada investigacion
4. Sintesis cuantitativa o metaanalisis

* Métodos estadisticos empleados para la combinacion de resultados.

* Metodologia empleada para tratar el problema de la heterogeneidad.

* Anaélisis de sensibilidad.

* Valoracion estadistica del sesgo de publicacion
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Origen de la hipotesis

Lo ideal es que se origine con otros datos
que no sean los que den origen a la revision
(por ejemplo, en estudios de animales de ex-
perimentacion); cuando la hipdtesis surge tras
la lectura de estudios que luego formaran par-
te de la revision causa rechazo en algunos in-
vestigadores formales.

Seleccion de la poblacion de estudio

Aqui existen diferentes estrategias genera-
les: localizarlo todo (incluido lo no publicado),
basarse solo en estudios publicados (mayor po-
sibilidad de sesgo de publicacion) o hacerse de
las bases de datos (menos factible). Las fuentes
de informacion para los estudios publicados
suelen ser los repertorios informatizados; en el
momento actual se recomienda que al menos
se utilicen dos (por ejemplo, Medline y EMba-
se). Es obligado consultar las referencias de los
articulos recuperados por el procedimiento an-
terior. Cuando se intenta definir la posibilidad
de un sesgo de publicacion se pueden recurrir a
otras fuentes, tales como las actas de congre-
sos, repertorios de tesis doctorales, consulta
con investigadores o proyectos aprobados por
comités de ética e investigacion.

Debe indicarse la estrategia de busqueda:
palabras clave y nexos logicos con los que se
combinan (and, or, not, etc.). Los criterios de
inclusion primarios deben ser explicitos: tipo
de exposicion, tipo de efecto, tipo de estudio,
e idioma. Ojo a los criterios de inclusion por
idioma porque se ha documentado que existe
la posibilidad de sesgo de publicacion (5). Si
el nimero de estudios en idiomas distintos a
los elegidos es elevado se pueden aplicar cri-
terios de restriccion geografica y el problema
se puede solucionar.

Conviene dar, de acuerdo con la declara-
cion QUORUM (6), el flujo de los estudios:
citas localizadas, cuales cumplen los criterios
a priori disefiados, los estudios que se recupe-
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ran y cuales de ellos se descartan por no cum-
plir los criterios de inclusion.

Evaluacion de la informacion

En una fase siguiente, en el concepto de re-
vision sistematica existe una valoracion de la
calidad de las evidencias. Sea cual fuere el pro-
tocolo que se aplique, es necesario seguir en su
valoracion una estrategia cuidadosa que evite
el sesgo del observador. La estrategia podria
ser la siguiente (7). El cuestionario debe apli-
carse por investigadores enmascarados frente a
ciertas caracteris-ticas del estudio a evaluar, y
asi no se influyan por ciertos aspectos del mis-
mo (la institucion ejecutora y el nombre de los
autores, el formato de la revista y el sentido de
la asociacion (si hay relacion positiva, negativa
o nula entre la exposicion y el efecto). Esto se
consigue mediante barrido optico.

Se considera que es suficiente que sean
dos los evaluadores, pero que realicen su tarea
con independencia. Una vez concluida, exa-
minaran sus conclusiones de manera conjun-
ta. Hay que analizar la concordancia (por
ejemplo, mediante el test de kappa). Si existen
discrepancias, deberan intentar solucionarlas
entre ellos, y si se mantienen en sus posturas
iniciales, la decision final sera tomada por un
tercer investigador o consultor.

Los cuestionarios de evaluacion tienen un
inconveniente, su validacion. No existen
cuestionarios ideales para ser aplicados en to-
da situacion. En la literatura cientifica se han
publicado muchos cuestionarios para la eva-
luacién de ensayos clinicos controlados. Los
items contenidos en cada uno de estos cues-
tionarios no se pueden obtener de todos los
estudios, lo que constituye otro inconvenien-
te. Una dificultad adicional son los resultados
del estudio de Jiini et al (8), que en un me-
tanalisis de la heparina de bajo peso molecu-
lar frente a la convencional en la prevencion
de la trombosis, aplicaron 25 escalas de cali-
dad diferentes (descritas en 9). Con posterio-



ridad realizaron un metandlisis con los estu-
dios de alta calidad de cada escala (que no
eran los mismos) y los resultados fueron muy
variables: con unas escalas ambas heparinas
eran similares, mientras que con otras la he-
parina de bajo peso molecular era superior.
Esto arroja muchas dudas sobre la baremacion
global de ensayos clinicos, que las hace de-
pendientes de la escala utilizada.

Los problemas son mayores con los estu-
dios de observacion, en los que la uniformi-
dad es mas dificil.

No todo el mundo esta de acuerdo en la in-
troduccion de criterios de restriccion por cali-
dad, aunque parece una estrategia razonable
exigir que las evidencias cumplan unos requi-
sitos minimos. Si se descartan estudios hay
que justificarlo de manera explicita.

Metaanalisis

No todas las revisiones acaban en meta-
analisis. Los tres apartados basicos aqui son
los métodos cuantitativos, el analisis de la he-
terogeneidad y la valoracion del sesgo de pu-
blicacion. Si se sigue un orden logico lo pri-
mero seria comprobar que no hay sesgo, a
continuaciéon comprobar que no hay heteroge-
neidad y finalmente combinar. No obstante, la

valoracion de la heterogeneidad y del sesgo
requieren tener un estimador central, por lo
que ¢éste suele calcularse en primer lugar.

Por diferentes razones (ver 10) preferimos
empezar con un modelo de efectos fijos, que
es mas sensible para detectar heterogeneidad
(cuyas pruebas estadisticas tienen poca poten-
cia estadistica) y si hay heterogeneidad y no
se justifica, entonces emplear un modelo de
efectos aleatorios. El procedimiento de Peto
no es aconsejable ya que esta sesgado (11); a
pesar de ello se sigue utilizando.

Toda ponderacion debe ir acompafiada de
una prueba de heterogeneidad. La mejor es la
Q de DerSimonian-Laird (12). Si hay hetero-
geneidad (p < 0,1 y no tan solo 0,05) hay que
investigar sus causas, que pueden radicar en as-
pectos de poblacion, caracteristicas metodolo-
gicas o posibilidades de sesgo. Para ello se
pueden utilizar diferentes técnicas, desde el
analisis estratificado, la meterregresion (regre-
sion lineal multiple tomando como variable de-
pendiente el estimador -odds ratio (OR), riesgo
relativo (RR), etc.- del estudio), el analisis de
influencia (identificacion de los estudios res-
ponsables de la heterogeneidad) o el metaana-
lisis acumulado (realizar un metaanalisis segin
una variable ordenable y cada vez se afiade un
estudio nuevo segun el orden de la variable).

Tabla 2. Directrices para la valoracion de revisiones sistematicas

* ¢ Son los resultados validos?
1. ;Se valora una pregunta sensata?

2. ;Se detallan los criterios de busqueda completos y fue exhaustiva?
3. (Fueron de alta calidad los estudios primarios?
4. ;Fue reproducible y estuvo libre de sesgos la valoraciéon de los estudios primarios?

* ;Cuales fueron los resultados de la revision?

6. (Fueron similares los resultados individuales? (Ausencia de heterogeneidad)
7. (Cuales fueron los resultados globales?

8. (Cual fue su precision?

* ;Como se pueden aplicar los resultados de la revision?
9. ({Como puedo interpretarlos de la mejor manera y aplicarlos a mis pacientes?
10. ;Se consideraron todos los efectos clinicos relevantes?

11. ;Los beneficios superan los coste y riesgos potenciales?



Tabla 3. Declaracion QUORUM

Resumen
Objetivos
Fuentes de datos

Meétodos de revision

* Usar un formato estructurado
* Ser explicito el problema clinico

estudios, métodos de sintesis

Resultados * Caracteristicas de los ECAs incluidos y exclui-
dos; hallazgos cuali- y cuanti-tativos; y analisis de
subgrupos

Conclusion * Los resultados principales

Introduccion * Problema clinico explicito
* Razon de la intervencion
* Razon de la revision

Meétodos * Fuentes de informacion con detalle y cualquier

Busqueda restriccion (idioma, afio, etc.)

Seleccion * Criterios de inclusion y exclusion, intervencion,

Valoracion de validez
Extraccion de datos
Caracteristicas de los estudios

Sintesis cuantitativa

* Criterios y métodos
* Como se ha realizado

* Mediciones principales de efecto
* Métodos de combinacion

* Manipulacion de datos perdidos

* Valoracion de la heterogeneidad

Resultados
Flujo del estudio
Caracteristicas de los estudios

Sintesis cuantitativa

* Darlo
* Datos descriptivos de cada ensayo

tamiento, etc.)

analisis de intencion de tratar

Discusion

* Resumir los hallazgos clave
externa-interna
evidencias

revision
* Agenda de futura investigacion
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* Qué bases de datos y otras fuentes de informacion
* Criterios de seleccion, métodos de validez,
extraccion de datos, caracteristicas de los

efectos principales, disefio de estudio

* Tipo de disefio, caracteristicas de los participan-
tes, detalles de la intervencion, definicidn del efec-
to, valoracion de la heterogeneidad clinica

* Analisis de sensibilidad y de subgrupos
* Valoracion del sesgo de publicacion

* Acuerdo en la valoracion de validez y seleccion
* Presentar datos resumen simples (para cada tra-

* Presentar datos necesarios para calcular la mag-
nitud del efecto e intervalos de confianza en los

* Discutir las inferencias clinicas segun la validez
* Interpretar los resultados segun la totalidad de la

* Describir los sesgos potenciales en el proceso de




La valoracion del sesgo de publicacion es
también un aspecto preceptivo. Se pueden re-
alizar graficos en embudo o arboles de navi-
dad, segun se coloque el valor del estimador -
OR, RR- en las ordenadas o en las abscisas,
respectivamente, y en el eje contrario el error
estandar del estimador o el tamafio muestral.
También se puede calcular el numero de estu-
dios con resultado no significativo necesario
para que una asociacion a nivel global signifi-
cativa desaparezca. En los ultimos tiempos
han proliferado los métodos de regresion so-
bre graficos y el mas recomendado es el Ma-
caskill et al (13).

Valoracion de revisiones sistematicas y
metaanalisis

Los criterios de la User's Guide to the Me-
dical Literature se exponen en la tabla 2 (14).
Seria conveniente incluir entre ellos la valora-
cion del sesgo de publicacion.

Para finalizar se expone en la tabla 3 la de-
claracion QUORUM (Quality Of Reporting
Of Meta-analysis) (6), aplicable especialmen-
te a las revisiones sistematicas de ensayos cli-
nicos, pero algunos de sus aspectos son per-
fectamente generalizables para revisiones de
estudios de observacion.

L L3 4
Bibliografia
1. Delgado Rodriguez M, Sillero Arenas M. Me-
taanalisis en epidemiologia. 1. Caracteristicas
generales. Gac Sanit 1991;5:265-72.
Delgado-Rodriguez M. Glossary on meta-

analysis. J Epidemiol Community Health
2001; 55: 534-6.

63

Delgado Rodriguez M. Unidad Docente 8: Me-
taanalisis. En: JM Doménech: Disefio de Estu-
dios Sanitarios, Barcelona: Ed. Signo SA,
2000: 1-154.

Pettiti DB. Meta-analysis, Decision Analysis
and Cost-Effectiveness Analysis. 2* ed. Nueva
York: Oxford University Press, 2000.

Egger M, Zellweger-Zahner, Schneider M,
Junker C, Lengeler C, Antes G. Language bias
in randomised controlled trials published in
English and German. Lancet 1997;350:326-9.
Moher D, Cook DJ, Eastwood S, Olkin I,
Rennie D, Stroup DF for the QUORUM
Group. Improving the quality of reports of
meta-analysis of randomized controlled
trials: the QUORUM statement. Lancet 1999;
354: 1896-1900.

Delgado-Rodriguez M, Sillero Arenas M. In-
clusion de la calidad de una investigacion en el
metanalisis. Gac Sanit 1995b;9:265-72.

Jini P, Witschi A, Bloch R, Egger M. The ha-
zards of scoring the quality of clinical trials for
meta-analysis. JAMA 1999; 282: 1054-1060
Moher D, Jadad AR, Nichol G, Penman M,
Tugwell P, Walsh S. Assessing the quality of
randomized controlled trials. Control Clin
Trials 1995; 16: 62-73.

. Greenland S. Meta-analysis. En: KJ Rothman y

S Greenland. Modern Epidemiology. 2% ed.
Boston: Lippincott-Raven, 1998: 643-673.

. Greenland S, Salvan A. Bias in the one-step

method for pooling study results. Stat Med
1990; 9: 247-252.

. DerSimonian R, Laird N. Meta-analysis in cli-

nical trials. Control Clin Trials 1986; 7: 177-
188.

. Macaskill P, Walter SD, Irwig L. A compari-

son of methods to detect publication bias in
meta-analysis. Stat Med 2001; 20: 641-654.

. Guyatt G, Oxmann R, Hayward D. User's Gui-

de to the Medical Literature. American Medi-
cal Association, 2002, edicion electronica.






7. Traducir evidencia y experiencia en
recomendaciones concretas de actuacion

Manuel Romero Simo

Desde el nacimiento, en 1989, de las de-
nominadas "clinical practice guidelines" co-
mo respuesta a la necesidad de promover la
eficiencia sanitaria, estas diversas acepciones
han ido extendiéndose en el mundo occidental
sanitario por servicios clinicos y hospitales,
promovidas por organizaciones médicas na-
cionales, sociedades profesionales, Ministe-
rios, compaiiias de seguro, etc. Sin embargo,
parece que aun se adolece de estrategias ade-
cuadas para su implantacién y, mas atn, para
una evaluacion cientifica de los resultados
que aportan en la realidad clinica en términos
de calidad y eficiencia (1).

En este trabajo vamos a tratar de exponer
como se puede traducir la evidencia disponi-
ble, aunada a la experiencia de un grupo de tra-
bajo en recomendaciones concretas de actua-
cién clinica, poniendo como ejemplo practico
la elaboracion de la guia de practica clinica
(GPC) en el cancer colorrectal por la Sociedad
Valenciana de Cirugia (2,3), cuyo algoritmo de
elaboracion se resume en la tabla 1.

La Sociedad Valenciana de Cirugia (SVC)
consciente de la necesidad de consensuar pe-
riddicamente la actitud diagnostico-terapéuti-
ca de la patologia quirtrgica general y diges-
tiva en dicha Comunidad, comenzé a realizar
las correspondientes actualizaciones en deter-
minados procesos.

La primera de ellas fue la guia de practica
clinica en el cancer colorrectal (CCR). No se
trata de un documento vinculante, sino de
unas directrices que reflejan nuestro pensa-
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miento actual y que pretende ayudar a los pro-
fesionales en la toma de decisiones clinicas,
tratando de arrojar alguna luz sobre determi-
nadas areas que hasta ahora son motivo de
discusion. Esta guia ha de valorarse desde la
perspectiva de cada Servicio de Cirugia y de
cada Hospital, siendo evidente que los avan-
ces cientificos y el tiempo han de relativizar
su valor, por ello, es propdsito de la sociedad
cientifica actualizarla cada tres afios.

Para su elaboracion, la SVC seleccioné a
un amplio grupo de personas con especial de-
dicacion a este tema en la Comunidad. El pro-
ceso de seleccion de expertos es clave en esta
metodologia y suele basarse en 3 criterios (4):

- Ser profesionales con mucha experiencia
y reconocido prestigio en el tema tratado.

- Procurar una representacion proporcio-
nada de especialistas segun el &mbito abarca-
do por el estudio (nacional, autonémico, pro-
vincial, comarcal, local).

- Incentivar el caracter multidisciplinar de
los grupos de trabajo, incluyendo especialis-
tas con opiniones notoriamente discrepantes
sobre el procedimiento evaluado.

El grupo de trabajo sobre cancer colorrec-
tal de la SVC esta constituido por cirujanos,
digestologos, oncologos, patdlogos y radiote-
rapéutas con especial dedicacion en su centro
de trabajo a esta patologia, que contaron
ademas con el asesoramiento de profesionales
en el campo de la epidemiologia.

Este grupo de trabajo, inspirdndose en las
guias homoénimas del Reino Unido (Royal



College of Surgeons of England & Associa-
tion of Coloproctology of Great Britain and
Ireland) (5) y de Estados Unidos (American
College of Surgeons & American Society of
Colon and Rectal Surgeons) (6) y tras el ana-

lisis de las mismas, decididé tomar como do-
cumento base de trabajo la guia realizada por
los ingleses, dado su impecable disefio, pero
realizando modificaciones que la hiciesen
mas adaptable al medio en que trabajamos.

Tabla 1. Algoritmo de elaboracion de la guia de practica clinica en el cancer colorrectal de
la Sociedad Valenciana de Cirugia (SVC)

REUNION GRUPO DE TRABAJO
Redaccién version preliminar
Octubre 1997

REVISION EXTERNA Y DEVOLUCION

AL GRUPO DE TRABAJO
Noviembre 1997

PRESENTACION CURSO DE LA SOCIEDAD (SVC)
ENERO 1998

REDACCION
DEFINITIVA

ENCUESTA
Marzo 1998

Junio 1998

PUBLICACION

DISEMINACION

ACTUALIZACIONES

Anuales: Por el comité de expertos
Trianuales. Conferencia de consenso

Evaluacion del proceso de
implementacion
Junio 2003
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EN EL CANCER DE RECTO

EN EL CANCER DE COLON

* QUIMIOTERAPIA POSTOPERATORIA:
- Estadio II de riesgo y estadio III: 15 Hospitales
- Estadio III: 2 Hospitales

* QUIMIOTERAPIA PREOPERATORIA SOLA: Ninguno
* QUIMIOTERAPIA POSTOPERATORIA SOLA:

- Estadio II de riesgo y Estadio III: 3 Hospitales

- Estadio II de riesgo: 4 Hospitales
* RADIOTERAPIA PREOPERATORIA SOLA:

- Ciclo largo: T4 : 2 Hospitales

T3, T4 y N+: 2 Hospitales

- Ciclo corto: Ninguno
* RADIOTERAPIA POSTOPERATORIA SOLA: Ninguno.
* RADIO-QUIMIOTERAPIA PREOPERATORIA:

- T4 / Ganglios +: 2 Hospitales

- T3 y T4 : 1 Hospital
* RADIO-QUIMIOTERAPIA POSTOPERATORIA.

- Margenes afectos tras reseccion curativa: 2 Hospitales

- Estadio III: 3 Hospitales

- Estadio II de riesgo y Estadio III: 9 Hospitales

Figura 1.- Terapéutica adyuvante

Siguiendo el modelo de medicina basada
en la evidencia, hay que valorar cada una de
las directrices segun un sistema en el que se
contemple su grado de evidencia, y después
de razonarlas, y en funcion de esos grados de
evidencia, la guia debe emitir la correspon-
diente recomendacion, que también debera
someterse a una escala de gradacion. En el
caso de la guia de practica clinica en el CCR
de la Sociedad Valenciana de Cirugia, se uti-
liz6 un sistema disefiado por la Unidad de In-
vestigacion de Ciencias de la Salud (Health
Services Research Unit) de la Universidad
de Aberdeen.

Este sistema se resume de la siguiente
forma:
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A) GRADO DE EVIDENCIA

Ia: Evidencia obtenida de meta-analisis o es-

tudios prospectivos randomizados.

Ib: Evidencia obtenida a partir de al menos un

estudio prospectivo randomizado.

ITa: Evidencia obtenida de al menos un estu-
dio prospectivo bien disefiado aunque no
sea randomizado.

ITb: Evidencia obtenida de al menos un estu-
dio bien disefiado quasi-experimental.

III: Evidencia obtenida de estudios descripti-
vos no experimentales, bien disefiados,
asi como estudios comparativos, estu-
dios de correlacion y estudios de casos
clinicos.

IV: Evidencia obtenida de publicaciones de



Comités de Expertos u opiniones y/o ex-
periencias clinicas de autoridades en la
materia.

B) GRADO DE RECOMENDACION

A: Se requiere al menos que exista un ensayo
prospectivo randomizado como parte de la
bibliografia que recomienda la adopcion
de dicha medida (Niveles Ia, Ib).

: Se requiere la disponibilidad de estudios
clinicos bien realizados aunque no existan
ensayos prospectivos randomizados a la
hora de recomendar una medida determi-
nada (Niveles II a, II b, III).

: Se requiere la evidencia de publicaciones
de un Comité de Expertos y/o la experien-
cia clinica de autoridades en la materia.
Indica la ausencia de estudios clinicos di-
rectamente aplicables (Nivel IV).

A la hora de elaborar una GPC, el grupo
de trabajo debe tener en cuenta una serie de
atributos deseables de la misma y que fueron
los que se trataron de concretar en la guia del
CCR a la que estamos haciendo referencia co-
mo ejemplo practico.

Atributos deseables de una Guia de
Practica Clinica

Siguiendo los trabajos de Field (7) se pueden
resumir 8 atributos deseables a revisar en toda
guia de practica clinica. Cuatro de estas carac-
teristicas hacen referencia a la elaboracion y las
otras cuatro al contenido de la misma (tabla 2).

La confluencia en una guia de estos 8 atri-
butos daria mucha credibilidad a sus reco-
mendaciones y a su potencial utilizacion, lo
que supondria la obtencion de los resultados
clinicos deseados.

A.- Caracteristicas en relacion a la elabora-

cion.

1) Claridad en el texto. Debera definirse los
términos con precision, evitando la am-
bigiiedad en el lenguaje, procurando una re-
daccion fluida con sencillez en su presenta-
cion.

2) Documentacion y Metodologia explici-
tos. Debera describirse de la forma mas me-
ticulosa posible los participantes implica-
dos, el material cientifico revisado, los cri-
terios de evidencia utilizados asi como los
grados de recomendacion de las distintas
directrices.

3) Elaboracién multidisciplinar. Se aconse-
ja la participacion de expertos en distintas,
aunque complementarias, areas de conoci-
miento (cirujanos, oncoélogos médicos,
oncoblogos radioterapéutas, gastroenterdlo-
gos, anatomopatdlogos, etc).

4) Actualizacién periodica. Es evidente que
la patologia quirtrgica, objeto de las poten-
ciales guias de practica clinica esta en cons-
tante evolucion, disponiéndose cada vez
con mayor frecuencia de nuevos avances
cientificos, que con el trasncurso del tiempo
relativizan su valor, es por ello que las guias
deben ser actualizadas con periodicidad.

Tabla 2. Guias de practica clinica. Caracteristicas deseables.

a) DE LA ELABORACION

- Claridad del texto.
- Documentacion y metodologia explicitas.
- Multidisciplinaria.

- Actualizacion practica.

b) DEL CONTENIDO

- Validez.

- Aplicabilidad clinica.

- Flexibilidad.

- Reproducibilidad y viabilidad.
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B.- Caracteristicas en relacion al contenido

1) Validez. Constata que si las recomendacio-
nes de la guia se llevan a la practica se con-
seguiran los resultados esperados.

2) Aplicabilidad. Los pacientes y las situa-
ciones clinicas deben estar perfectamente
identificados en la guia para poder utilizar-
la en la practica cotidiana. Por otro lado,
una guia bien elaborada ofrece la clara ven-
taja de significar una normalizacion elegida
por los propios clinicos y no impuesta des-
de fuera o por una sola persona, que les per-
mite actuar con los mismos criterios ante
las mismas situaciones y que reduce la in-
certidumbre, al ofrecer el procedimiento
diagnostico o terapéutico mas correcto y ra-
pido. Asimismo, la aplicacion de guias con-
sensuadas propician el trabajo en equipo,
rompiendo esquemas individualistas.

3) Flexibilidad. Basada en directrices para una
correcta toma de decisiones clinicas que hu-
ya de dogmatismos injustificables. Se sugie-
re que un objetivo de las guias de practica

clinica deberia ser el acotar las variaciones
inaceptables de la practica quirtrgica, y no el
minimizar las diferencias legitimas de opi-
nion (8). Por tanto, es aconsejable recurrir a
los estandares o valores que adquieren un
criterio y que actian como limite entre lo
aceptable y lo inaceptable, es decir, aquellos
donde hay, en general, casi total acuerdo en
lo que se deba hacer u obtener y para lo que
se requiere un consenso total. Estos valores
pueden ser ideales y 6ptimos, como determi-
nados porcentajes o frecuencias basadas en
resultados o en experiencias empiricas, o
bien ideales y absolutos, como por ejemplo
valores del 0 al 100% (9).

4) Fiabilidad y Reproducibilidad. Una guia

de practica clinica es fiable si es interpreta-
da y utilizada por distintos profesionales de
la misma manera. Entendemos por reprodu-
cibilidad el hecho de que si un panel de ex-
pertos distinto utilizase la misma evidencia
y el mismo método de elaboracion, se ob-
tendria una guia similar.

Tabla 3. Relacién de hospitales participantes en la encuesta de la SVC.

HOSPITAL

JEFE DE SERVICIO

CIRUJANO ENCARGADO

H. Universitario
San Juan (Alicante)

H. General de Alicante
H. Universitario de Elche

H. "Virgen de los Lirios"
(Alcoy)

H. "Marina Alta" (Denia)
H. Villajoyosa

H. "Vega Baja" (Orihuela)
H. Comarcal de Vinaroz
H. Gran Via (Castellon)
H. General de Castellon

J. Medrano Heredia
A. Arroyo Guijaro
R. Calpena Rico

A. Baltasar Torrejon

E. De la Morena Valenzuela
M. Diego Estévez

J. Vazquez Rojas

E. Marcote Valdivieso

R. Corell Planelles

J.L. Salvador Sanchis

M. Romero Simd
A. Arroyo Guijarro
R. Calpena Rico

L.A. Cipagauta Bazurto
F. Villalba Ferrer

M. Diego Estévez

A. Hernandez Quiles
R. Adell Carceller

R. Corell Planelles

J. Nomdedeu Guinot



H. "Lluis Alcanyis" (Jativa)

H. Universitario
"La Fé" (Valencia)

H. General U. de Valencia
H. de Sagunto

H. Arnau de Vilanova
(Valencia)

H. de Requena

H. Clinico Universitario
de Valencia

J. Aguil6 Lucia

S. Sancho Rodriguez-Fornos

R. Trullenque Peris

V. Viciano Pascual

R. Estevan Estevan

F. Puchades Gil

J.V. Roig Vila

J. Ruiz del Castillo

F. Checa Ayet

S. Lled6 Matoses

R. Alés Company

F. Asencio Arana

F. Checa Ayet

J. Garcia Armengol

Una vez elaborada la guia y antes de di-
fundirla, para conocer la situacion real del
manejo del cancer colorrectal en los hospita-
les de la Comunidad Valenciana, el grupo de

Tabla 4. Resultados globales en el apartado diagnoéstico

trabajo remiti6 una encuesta a todos los Ser-
vicios de Cirugia de los hospitales publicos de
la Comunidad Valenciana (10).

ENEMA OPACO

aunque so6lo en un 17% de
los pacientes

TOTAL OBSERVACIONES ESTANDAR
COLONOSCOPIA 47.73% (20 - 85) Intraoperatoria: solo en 1
COMPLETA hospital (20% de sus co- | 90%
lonoscopias)
COLONOSCOPIA 48.46% (30 - 100) Solo 1 hospital realiza la | El enema opaco debe ha-
+ técnica de doble contraste | cerse siempre con la téc-

nica de doble contraste

ENEMA OPACO SOLO 19% (5 - 40) Este porcentaje es la me-
dia de los 5 tinicos hospi-
tales que lo realizaron

DISPONIBILIDAD DE 2 Hospitales

ECOGRAFIA ENDO-

RRECTAL

LOCALIZACION DE ECOGRAFIA En 2 hospitales hacen

METASTASIS HEPA- siempre ecografia. Solo

TICAS TAC (En recto) hacen TAC en seguimien-

to de ADC rectal con
CEA elevado y ecografia
negativa
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La metodologia aplicada fue de analisis
retrospectivo mediante encuesta sobre 45
items con modelo de respuesta abierta. Los
datos debian obtenerse desde el afio 1.997 ha-
cia atras, siendo agrupados por afios naturales.

La encuesta abord6 siete apartados del
manejo del cancer colo-rectal estudiando tan-
to parametros de estructura como de proceso
y resultados de los mismos.

1.- Diagnéstico: Criterios de utilizacion y
disponibilidad de técnicas diagndsticas tales co-
mo colonoscopia, enema opaco, ecografia ab-
dominal, ecografia endorrectal, TAC y RNM.

2.- Cirugia programada: Cirujanos que
operan esta patologia, tiempo entre diagnosti-
co y cirugia, existencia de estomaterapeuta,
marcaje previo de colostomia, preparacion de
colon, profilaxis antibidtica, profilaxis trom-

bo-embolica, cantidad de canceres colo-recta-
les y localizacion de los mismos operados
anualmente, porcentaje de resecciones curati-
vas, porcentaje de amputaciones abdomino-
perineales y resecciones anteriores en cancer
rectal, mortalidad operatoria, infeccion de he-
rida, filtracién anastomotica clinicamente ma-
nifiesta tras reseccion anterior y tras otras re-
secciones, recidiva local a dos afios en cancer
de colon y en cancer de recto.

3.- Cirugia de urgencias: Promedio anual de
canceres colo-rectales obstructivos y perfora-
dos operados, promedio anual de intervencio-
nes de Hartmann practicadas en cirugia de can-
cer colo-rectal y porcentaje que se reconstruyen
ulteriormente, promedio anual de resecciones
con anastomosis primarias y tipo de técnica que
se utiliza, asi como mortalidad operatoria.

Tabla 5. Resultados globales en el apartado de cirugia programada.

OBSERVACIONES ESTANDAR

TOTAL
CIRUGIA REALIZADA *TODOS: 13 hospitales
POR MIEMBROS DEL (76.4%)
SERVICIO *GRUPO DETERMINA-
DO:

3 hospitales (17.64%)

En un hospital se realiza
un sistema mixto. Todos
operan ADC de colon pe-
ro so6lo un grupo, el ADC
rectal.

Deberia realizarse por un
grupo especializado

TIEMPO ENTRE EL
DIAGNOSTICO Y LA
INTERVENCION

< 2 semanas: 9 hospitales

2-4 semanas: 8 hospitales

No mas de 4 semanas

EXISTENCIA DE ES- | SI: 14 hospitales

Debe existir

TOMATERAPEUTA NO: 3 hospitales
PREPARACION DE CO- | SI: 17 (100%) Todos usan polietilenglicol | Se aconseja
LON

PROFILAXIS ANTIBIO-
TICA

SI: 17 (100%)

- Anaerobicida + Amino- | Debe realizarse
glucosido: 15 hospitales

- Anaerobicida + Amino-
glucosido + Ampicilina: 1
hospital

- Anaerobicida + Aztreo-
nam: 1 hospital

PROFILAXIS TROM-
BOEMBOLICA

SI: 17 (100%)

Todos usan heparinas de | Debe realizarse

bajo peso molecular
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N° ADC DE COLON
OPERADOS AL ANO

850

64.5% de todos los ADC
colorrectales

OPERADOS AL ANO

- Derecho 240 (28.3%)

- Transverso 76 (9%)

- Izquierdo 131 (15.5%)

- Sigmoide 403 (47.4%)

N° ADC DE RECTO 467 35.5% de todos los ADC

colorrectales

- 1/3 superior 143 (30.6%)

- 1/3 medio 157 (33.7%)

- 1/3 inferior 167 (35.7%)

% DE RESECCIONES
CURATIVAS CON CRI-

80.72% (58% - 99%)

> 60%. Tener en cuenta el
margen circunferencial

Sélo en 2 hospitales se in-
forma la afectacion del

CALES EN ADC REC-
TAL

TERIO HISTOLOGICO margen circunferencial

% DE RESECCIONES 65% (42% - 90%) En 2 hospitales el porcen- | > 60%

ANTERIORES taje es del 90% (Grupo
determinado de cirujanos)

% DE AMPUTACIO- 35% (10% - 58%) <40%

NES ABDOMINO-PERI-

NEALES

% MORTALIDAD OPE- | 4.26% (2% - 7%) <5%

RATORIA

% INFECCION DE HE- 13.58% (3.5% - 30%) <10%

RIDA

% DE FILTRACION | 6.3% (5% - 10.6%)

ANASTOMOTICA

- Tras reseccion anterior 8.85% (5% - 11.2%) < 8%

- Tras otras resecciones 3.75% (2% - 5.57%) <4%

% DE RECIDIVAS LO- | 10.71% (6% - 18.8%) <10%

4.- Terapettica adyuvante: Criterios de
utilizacion de quimioterapia y radioterapia en
cancer colico y rectal.

5.- Enfermedad avanzada: Papel de la ci-
rugia, papel de la quimioterapia, uso de qui-
mioterapia intraarterial.

6.- Seguimiento: Protocolo de segui-
miento.
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7.- Anatomia patolégica: Media de gan-
glios aislados, clasificacion utilizada, especifi-

cacion del grado de diferenciacion. (diagnosti-
co, cirugia programada, cirugia de urgencias,
terapéutica adyuvante, enfermedad avanzada,
seguimiento y anatomia patologica), estudian-
do tanto parametros de estructura como de
proceso y resultados de los mismos.



Los resultados pueden resumirse dicien-
do que se remitieron un total de 20 cuestio-
narios obteniéndose 17 respuestas (85%) Los
Servicios colaborado en esta encuesta se re-
cogen en la tabla 3. So6lo 2 hospitales
(11.7%) disponian de ecografia endorrectal.
Ninguno realizaba por sistema enema de do-
ble contraste. El resto de criterios de utiliza-
cion y disponibilidad de técnicas diagnosti-
cas se recogen en la tabla 4.

Soélo en 3 hospitales (17.64%), el cancer
rectal era tratado por un grupo determinado
de cirujanos. Los resultados de los demas
parametros evaluados en cirugia programada
se resumen en la tabla 5. En este mismo sen-
tido, se evalta la cirugia de urgencias,
mostrandose los valores en la tabla 6, lla-
mando la atencién de que solo cinco hospita-
les (29.4%) realizaban con asiduidad el lava-

do colénico intraoperatorio en la cirugia del
cancer obstructivo. Los criterios de utiliza-
cion de terapéutica adyuvante, tanto en el
cancer de colon como en el de recto, se resu-
men en la figura 1.

Se realiz6 alglin tratamiento preoperatorio
de este tipo unicamente en 7 hospitales
(41.1%), siendo la cifra global de recidivas lo-
cales del 10.71% a los dos afos de segui-
miento. En el apartado de anatomia patologi-
ca, asi como el seguimiento, los resultados se
esquematizan en la tabla 7. No existia ningiin
protocolo establecido de seguimiento posto-
peratorio de estos pacientes en 3 hospitales
(17.64%). El nimero medio de ganglios aisla-
dos por pieza quirtirgica era de 9 y so6lo 2 cen-
tros (11.7%) reflejaban en sus informes anato-
mopatologicos la afectacion del margen cir-
cunferencial.

Tabla 6. Resultados globales en el apartado de cirugia de urgencias

TOTAL OBSERVACIONES ESTANDAR

N° DE ADC COLO- .

RRECTAL OBSTRUC- 282 211.4? dte 1todos l(r)sdADC

TIVO AL ANO colorrectales operados

N° DE ADC COLO- .

RRECTAL PERFORA- | 7 2 '? A;rdett‘l’d"s 10: ‘QDC

DO AL ANO colorrectales operados

N° DE OPERACIONES o .

DE HARTMANN POR 131 10 rf)idi toiaslliz;s énter—

ADC COLORRECTAL venciones reafizadas

AL ANO

% DE HARTMANN RE- o ior 0

CONSTRUIDOS 36.26% (10% - 70%)

REALIZACION DE . . 3 hospitales lo realizan ) .
Lo realizan 7 hospitales con una asiduidad igual o | Deberia tender a realizar-

ANASTOMOSIS PRI- ior al 50% de la ci duidad

MARIA TRAS LAVADO suplf:rl((i)r ar ” oi e la ci- se con mayor asiduida

INTRAOPERATORIO fugla de urgencias

MORTALIDAD OPE- 13.3% (10% - 20.7%) <20%

RATORIA

73



Por tultimo, en la figura 2, se resumen las
indicaciones de la cirugia y la quimioterapia
en la enfermedad avanzada.

De los resultados obtenidos en esta en-
cuesta y su posterior comparacion con la lite-
ratura concluimos:

1) En el aspecto diagnostico tenemos que
mejorar el porcentaje de colonoscopias com-
pletas. Los enemas opacos, cuando se reali-
cen, deberian hacerse, por sistema, mediante
la técnica de doble contraste. Seria aconseja-
ble implantar la ecografia endorrectal como
exploracion de rutina para el correcto estadia-

je del cancer rectal y asi realizar una correcta
seleccion de pacientes candidatos a terapéuti-
ca adyuvante preoperatoria.

2) En cirugia electiva, dado que la cirugia
del cancer rectal es cirujano-dependiente,
pensamos que deberia realizarse por personal
especialmente entrenado en ella.

3) Respecto a la cirugia del cancer colo-
rrectal obstructivo, si las condiciones del pa-
ciente lo permiten, deberia tratarse de aumen-
tar el porcentaje de resecciones con anastomo-
sis primaria entrenando al equipo quirdrgico en
la realizacion del lavado intraoperatorio.

Tabla 7. Resultados globales en el apartado de anatomia patoldgica y seguimiento

TOTAL

ESTANDAR

N°® MEDIO DE GANGLIOS AIS-
LADOS

9(4-15)

12-15

CLASIFICACION UTILIZADA

Se aconseja TNM

EL SERVICIO

* TNM 8 hospitales

* DUKES 5 hospitales

*AMBAS 4 hospitales

EXISTENCIA DE UN PROTO- - SI en 14 hospitales Debe existir
COLO DE SEGUIMIENTO UNI- - NO en 3 hospitales

FORME POR PARTE DE TODO

4) Se necesitan estudios prospectivos para
valorar el régimen terapéutico adyuvante pre-
operatorio mas adecuado.

5) Es recomendable que los distintos hos-
pitales dispongan de protocolos de segui-
miento postoperatorio homogéneos, con la fi-
nalidad de uniformizar el control de estos pa-
cientes, ademas de prestarles un apoyo
psicoldgico y servir de auditoria de sus pro-
pios resultados.

6) Debe tratarse de que en los informes
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anatomopatologicos se especifique el margen
circunferencial, asi como intensificar el aisla-
miento de ganglios linfaticos a fin de evitar el
infraestadiaje tumoral.

En junio del afio 2003 el grupo de trabajo
ha previsto realizar la misma encuesta, au-
mentada con algunos otros items a los mismos
hospitales, con la finalidad de ver el grado de
implementacion de la guia y en qué medida
ésta ha servido para mejorar los puntos ante-
riormente mencionados.



* NO CONTESTAN: 3 Hospitales

* INDICACIONES DE CIRUGIA: 14 Hospitales

- Paliacion (Reseccion 6 colostomia)

- Metastasectomia hepatica
- Recidiva local
* QUIMIOTERAPIA

- Pacientes menores de 80 afios con estado general aceptable: 12 Hospitales
- En todos los pacientes: 2 Hospitales
* QUIMIOTERAPIA INTRAARTERIAL: 1 Hospital

* No se pidi6 opinion sobre el empleo especifico de Radioterapia en la enfermedad avanzada.

Figura 2. Tratamiento de la enfermedad avanzada

L L3 4
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8. Consulta y revision de las recomendaciones
por evaluadores independientes

Jose Luis Balibrea

Un capitulo importante en la realizacion de
una Guia de Practica Clinica (GPC) es cumplir
con la necesidad de que antes de su redaccion
definitiva y publicacion, sus recomendaciones
sean consultadas y revisadas por evaluadores
independientes. Este punto es decisivo para ga-
rantizar la calidad de la GPC, por lo que debe
ser estructurado con precision en su proceso de
desarrollo. Este proceso de Consulta y Revision

hay que hacerlo siguiendo unas normas genera-
les, que se han recogido esquematicamente en
la tabla 1: Ha de planificarse adecuadamente,
con una sistematica bien organizada en sus ele-
mentos. Logicamente, la mayor importancia re-
cae en la eleccion de los expertos 6 evaluadores
independientes, ya que su credibilidad y presti-
gio son los que, a su vez, otorgan credibilidad y
prestigio a la GPC.

Tabla1

PROCESO DE CONSULTA Y REVISION

Normas generales

- Proceso sistematico, planificado

- Necesaria organizacion de sus elementos
- Realizado por expertos independientes

- Expertos con credibilidad y prestigio

- Implica un juicio de valor

- No supone toma de decisiones

- Orientado a mejorarla

- Aportar consejos y recomendaciones
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Por tanto, un requisito basico es una idoénea
eleccion de estos evaluadores, que sean exper-
tos en este tipo de Consultas y Revisiones,
prestigiosos en el area de conocimiento respec-
tiva; y ademads, han de tener demostrada inde-
pendencia con respecto al Grupo de desarrollo,
y sin ningun conflicto de intereses relacionados
con las recomendaciones que se hacen en la
GPC(1): porque hay que tener en cuenta la in-

fluencia que ejercen estas recomendaciones so-
bre gran nimero de médicos, influencia incre-
mentada por la autoridad profesional de los au-
tores. Este requisito es valido tanto para las re-
comendaciones farmacoldgicas como, en el
caso de las especialidades quirurgicas, para los
disefios tecnologicos (ej.: cirugia endoscopica).
Esta independencia es, si cabe, aun mayor
cuando se hace la Consulta y Revision; en

Tabla 2. Algoritmo de consulta y revision de las recomendaciones de una GPC antes de su publicacion

EVIDENCIAS =—————3>» RECOMENDACIONES

\

/

REVISION POR EXPERTOS

\

i

INCORPORACION DE OBSERVACIONES

/

\

.

/

PAGINA WEB PRESEN

TACION INSTITUCIONES

\

i

N

REVISION POR EL GRUPO
CONSIDERACION DE OBSERVACIONES

/

\

/

REVISION EDITORIAL

\

/

APROBACION EDITORIAL

\

/

APROBACION DEFINITIVA

\

i

FIRMA

FINAL

\

/

DIFUSION - IMPLEMENTACION

7

8



cualquier caso, se debe declarar el tipo de rela-
cidn; porque tampoco se puede ignorar la in-
fluencia que tiene la ayuda de la industria far-
macéutica y tecnoldgica en programas concre-
tos como la investigacion. Por tanto, hay que
reconocer que es muy dificil que expertos se-
leccionados para la realizacion de las GPC no
tengan algun tipo de relacion (como ejemplo,
el 87% de los autores de 44 GPC norteameri-
canas y europeas de tratamientos farmacologi-
cos tenian algun tipo de relacion con la indus-
tria farmacéutica; y para algunas enfermeda-
des, como diabetes 6 ulcus péptico, el 100%).
No obstante, de lo que se trata fundamental-
mente es de garantizar la honestidad profesio-
nal de los integrantes del Grupo de desarrollo y
de los evaluadores independientes que hacen la
Consulta y Revision de la GPC.

Otro factor importante es que estos eva-
luadores independientes sean conocedores del
nuevo sistema de grados de recomendacion,
dimanados de los niveles de evidencia basa-
dos en la calidad de los estudios considerados
(2). También conviene tener claro que este
proceso de Consulta y Revision implica hacer
juicios de valor: realmente, no supone una to-
ma de decisiones, sino que su labor funda-
mental es proporcionar una orientacidén para
mejorar la elaboracion inicial de la GPC he-
cha por el Grupo de desarrollo, aportar conse-
jos y recomendaciones.

El algoritmo de la puesta en practica de la
Consulta y Revision de las recomendaciones
hecha por evaluadores independientes esta es-
quematizado en la tabla 2. Puesto que difiere
en algunos puntos de las secuencias sefialadas
en otras GPC, seguidamente se hacen obser-
vaciones en cada uno de los pasos graduales
hasta llegar a la redaccion final para poste-
riormente hacer su difusion e implementa-
cion:

A) El Grupo de participantes en la redac-
cion inicial de la GPC (Grupo de desarrollo)
hace su propuesta de recomendaciones basa-
das en los niveles de evidencia.
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B) Estas recomendaciones son ahora revi-
sadas por expertos que han de ser evaluadores
independientes con respecto al Grupo de de-
sarrollo. La participacién de estos expertos
debe hacerse en este paso inicial, a diferencia
de lo indicado en la propuesta SIGN(3) que
establece su intervencion posteriormente. Los
juicios de estos evaluadores independientes
deber ser prioritarios, de tal modo que la GPC
sea expuesta a otras revisiones después; tedri-
camente, €stas incorporardn modificaciones
mas de orden practico que basicas.

- Es conveniente que esta revision por
evaluadores independientes sea realizada si-
guiendo una metodologia bien establecida. El
NEW ZELAND GUIDELINES GROUP(4)
recomienda, acertadamente, seguir el Apprai-
sal of Guidelines Research and Evaluation in
Europe", también difundido con el término
acrostico AGREE Evaluation Instrument, en
cuya redaccion han participado 11 naciones
europeas y Canada. En ¢l se contienen 23
items agrupados en 6 dominios, de los cuales
los mas importantes son:

Que los objetivos de la GPC estén perfec-
tamente sefialados.

Que los participantes en el Grupo de desa-
rrollo inicial deben tener la suficiente cate-
goria profesional para que no sea posterior-
mente puestos en duda su prestigio y autori-
dad cientifica. Y si existen conflictos de
intereses, éstos no deben influir en su inde-
pendencia.

El desarrollo de la elaboracion de la GPC
habra seguido una metodologia rigurosa, re-
visandose los estudios que han servido para su
redaccion: correcta eleccion y adecuada valo-
racion de los niveles de evidencia. Es conve-
niente hacer una busqueda bibliografica para
detectar omisiones de estudios que se consi-
deren de necesaria inclusiéon. De igual forma,
las recomendaciones establecidas en grados
seran revisadas. Hay que insistir en que esta
participaciéon de evaluadores independientes
no supone en si misma una toma de decisio-



nes, sino que implica hacer juicios de valor
sobre los métodos usados y la validez de las
recomendaciones finales. De éstas, los puntos
mas importantes a considerar son: Que sean
validas y realizables en la practica, ya que no
debe olvidarse que las GPC son, precisamen-
te, guias de utilidad clinica. Y deben ser de
aplicabilidad sencilla por aportar recomenda-
ciones concretas que se puedan seguir sin di-
ficultad. No obstante, es conveniente incluir
las potenciales dificultades, asi como las im-
plicaciones economicas en su implementa-
cion clinica, como pueden ser métodos
diagnosticos o terapéuticos. La redaccion sera
clara y concisa, pensando a quienes va dirigi-
da, con una presentacion editorial cuidadosa y
de facil manejo.

- Se recomienda identificar areas poten-
ciales de integracion para una mayor eficien-
cia de aplicacion, consiguiéndose su acepta-
cién en ambitos extensos que incluso vayan
mas alla que el propio Pais. Por esto, es con-
veniente establecer comparaciones con GPC
ya existentes y de reconocida utilidad: sera
una forma de evitar duplicaciones innecesa-
rias y esfuerzos que lleven a conclusiones ya
perfectamente sefialadas, con recomendacio-
nes de general aceptacion al haberse demos-
trado su idoneidad.

C) Las observaciones (tal vez la mejor ex-
presion seria "los juicios de valor") de esta
Consulta y Revision hechas por los evaluado-
res independientes ("peer review") deben ser
incorporadas a la redaccion previa realizada
por el Grupo de desarrollo, discutiéndolas
con sus miembros y razonando la necesidad
de hacer modificaciones. No hay que suponer
existan dificultades para cumplimentar esta
etapa, puesto que si ambos Grupos (el de eva-
luadores independientes y el inicial de desa-
rrollo) basan sus razonamientos en eviden-
cias de estudios relevantes, sera realmente
una labor de perfeccionamiento de la GPC.
Es dificil que existan discrepancias importan-
tes si el trabajo de ambos Grupos se ha hecho
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siguiendo las directrices de la Medicina basa-
da en la Evidencia.

D) La GPC sera ahora expuesta a la con-
sideracion de quienes individual 6 institucio-
nalmente estén interesados en su aplicacion, y
que ademas puedan aportar observaciones uti-
les. Seria una especie de "test-piloto", y es
una fase a la que los editores alemanes, DAS
LEITLINIEN MANUAL (5), dan una impor-
tancia decisiva. Su realizacion puede ser muy
variable, y dependera de aspectos inherentes a
la propia GPC, como son el caracter general o
especifico de su contenido (ej.: GPC de infec-
ciones quirurgicas vs. GPC de proctologia), 6
su aplicacion en Medicina primaria vs. Espe-
cializada.

- La publicacién mediante pagina Web,
debidamente difundida su existencia, sera una
forma de participacion no-presencial en la que
pueden intervenir muchas personas.

Es cierto que la tabulacion de las observa-
ciones asi recogidas tendra una gran disper-
sion, pero no hay duda que se podran recoger
opiniones interesantes.

- La presentacion publica es conveniente
hacerla a dos niveles distintos: uno inicial,
restringido, invitando a participar en ¢l a pro-
fesionales de reconocido prestigio y que con
seguridad podran hacer una critica constructi-
va de la GPC. Posteriormente, se ha de man-
tener un "meeting" ya mas amplio, de ambito
nacional (también se puede solicitar la pre-
sencia de una representacion de pacientes), en
el que participen ademas de expertos con tra-
yectoria cientifica notoria, profesionales im-
plicados en una preferente dedicacion practi-
ca, sean médicos generales o especialistas,
segun los objetivos de la GPC. Obviamente,
no hay que olvidar solicitar la opinion de Di-
plomados en Enfermeria cuando se considere
que las recomendaciones tienen connotacio-
nes de evidente participacion de este estamen-
to sanitario.

Con estas presentaciones el Grupo de de-
sarrollo tiene la ocasion de explicar el proce-



so de elaboracion de la GPC, la identificacion
de sus miembros, dudas y discusiones que ha-
yan podido existir, metodologia, bibliografia
considerada para establecer los niveles de evi-
dencia y los grados de recomendacion, las ob-
servaciones y juicios de valor que han hecho
los evaluadores expertos independientes. De
esta forma, se recogen sugerencias, ideas al-
ternativas, y ademads se genera una sensacion
de "autoria participativa", de haber influido
en la redaccion final de la GPC.

- La participacion de Instituciones es con-
siderada bajo dos aspectos: para informacion
a las mismas, y para solicitar sus sugerencias
y opiniones. Ademds de instituciones como
Facultades de Medicina u organizaciones sa-
nitarias, la principal fuente de posibles modi-
ficaciones dimana de las Sociedades cientifi-
cas. Aunque es cierto que la mayoria de sus
miembros mas relevantes con toda probabili-
dad habran formado parte integrante de los
Grupos de desarrollo o de la peer-review.

E) El Grupo de desarrollo ha de recoger
todas las observaciones y sugerencias que se
han obtenido de las acciones anteriores, con-
siderandolas en su pertinencia de incorpora-
cion a la redaccion final. No es ésta una tarea
facil, ya que si la difusion ha sido amplia y la
tematica hace referencia a una realidad clini-
ca con alta incidencia, es seguro que necesi-
taran mucha dedicacion para analizarlas. El
numero de cambios a introducir tiene una re-
lacion inversa con la exactitud de la labor de-
sarrollada por el propio Grupo y de las reco-
mendaciones de los expertos independientes
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que hicieron la peer-review.

F) La que ya se debe considerar como
GPC definitiva necesitard después una Revi-
sion editorial, en la que se atienda no sélo su
contenido, sino también aspectos formales co-
mo estilo, ordenacién y otras caracteristicas
editoriales.

El siguiente paso serd la aprobacion defi-
nitiva por cada miembro integrante del Grupo
de desarrollo, que corroboraran con la firma
final. Y ya la fase sucesiva serd disponer los
medios necesarios para lograr que la GPC ob-
tenga la mayor difusion posible, con imple-
mentacion de cuantos cauces se consideren
importantes. No hay que olvidar que el es-
fuerzo y dedicacion de quienes han elaborado
la GPC y han aportado modificaciones tienen
un sentido teleoldgico evidente: ser util para
una mejor practica clinica.

L3 L 4
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9. Presentacion, diseminacion y actualizacion de
una GPC. Mecanismos de adaptacion de una

GPC en un hospital

Roman Villegas Portero, Eduardo Briones Pérez de la
Blanca, Antonio Montano Barrientos

Introduccion

Desde hace unos afios el ambito de la ges-
tiéon plantea una mayor participacion de los
clinicos en las decisiones ya que, entre otras
razones, €stas generan una parte importante
de los costes de la atencion y se basan gene-
ralmente en los valores y recursos existentes
(1-3). Las Guias de Practica Clinica (GPC)
cumplen un papel central en este debate pre-
cisamente por implicar a los clinicos en com-
promisos de gestion adecuada de los pacien-
tes. La gestion clinica queda asi definida co-
mo una forma de organizar los servicios
sanitarios que pone el énfasis en involucrar al
profesional sanitario (esencialmente médico)

en la gestion de los recursos utilizados en su
propia préctica clinica y en la toma de deci-
siones clinicas sobre grupos de pacientes. En
esta definicion queda implicita que la base de
esta gestion clinica debe ser la mejor eviden-
cia cientifica disponible sobre las decisiones
que estemos considerando (4). Si presentamos
de forma esquematizada el ciclo de la calidad,
podemos comprobar en qué puntos es necesa-
rio considerar la evidencia disponible, como
se muestra en la figura 1; por un lado hay que
considerar la evidencia sobre las intervencio-
nes clinicas (evidencia sobre lo que deberia-
mos estar haciendo), y por otro la evidencia
sobre las estrategias que estamos usando (evi-
dencias sobre la gestion del cambio).

.Qué deberiamos estar
haciendo?

EVIDENCIA
(SOBRE LA EFECTIVI-
DAD DE LAS INTERVEN-
CIONES CLINICAS)

/

,Estamos haciéndolo
mejor?

/
A

Estamos haciéndolo?

‘ \| MEDICION |7 y

JHemos resuelto
los problemas?

v

JPor qué no lo
estamos haciendo?

~/

EVIDENCIA .
(SOBRE LA EFECTIVIDAD DE LAS INTERVENCIONES PARA LA GESTION DEL CAMBIO)

Figura 1: El ciclo de la calidad y la evidencia



Ante los retos externos que influyen en el
";Qué deberiamos estar haciendo?" ha llega-
do a surgir una propuesta de nuevo profesio-
nalismo médico liderada por el Colegio de
Meédicos Americano, por la Federacion Euro-
pea de Medicina Interna y por la Sociedad
Americana de Medicina Interna (5), en el que
se propone unos compromisos de usar la me-
jor evidencia disponible, de generar nuevas
evidencias, y de promover el uso justo de
unos recursos que son finitos.

Vemos por tanto que existe un interés cre-
ciente por las GPC, tanto en promover su pro-
duccidn, como en favorecer su implantacion y
la evaluacion de sus efectos, entendiendolas
como nucleos fundamentales de las estrate-
gias de calidad. El Consejo de Ministros de la
Comunidad Europea en su recomendacion
13/2001, aconseja entre otros puntos, desarro-
llar marcos nacionales de politica sobre GPC,
asegurar que las GPC se implementan de for-
ma adecuada y se monitorizan, y facilitar la
disponibilidad y uso de las GPC.

Muestra de este interés han sido los anali-
sis de la situacion en nuestro medio que ya se
han realizado (6) y el que en estos momentos
esta realizando nuestro grupo por el Fondo de
Investigaciones Sanitarias. La situacion en
Espaiia se puede resumir en varios puntos:

- Existen multiples iniciativas (Agencias
de Evaluacion de Tecnologias, gobiernos
autonomos, sociedades cientificas e institu-
ciones proveedoras de salud), pero con escasa
sistematica en la produccion.

- Entre los promotores también se encuentra
la industria, que favorece la produccion de GPC
como medio de difusion de sus productos.

- Se muestra un problema conceptual, uti-
lizandose el término "guias" en documentos
que realmente son protocolos internos de ac-
tuacion de unidades asistenciales. Cabe re-
cordar de manera general que los protocolos
son de aplicaciéon mas local, inmediata, y au-
toaceptados por acuerdo buscando un benefi-
cio convenido

- Incluso dentro de los documentos que
pueden considerarse GPC, existe escasa fun-
damentacion en la evidencia cientifica de las
recomendaciones, algunas sin aportar biblio-
grafia y sin actualizar tras la primera version.

- Existen GPC de todo tipo con repeticio-
nes e inconsistencias entre las mismas.

Tabla 1: items del AGREE relacionados con la pre-
sentacion y la claridad

item 15. Las recomendaciones deben
ser especificas y evitar la
ambigiiedad.

item 16. Las diferentes opciones de
diagnodstico y/o tratamiento
deben ser presentadas clara-
mente.

ftem 17. Las recomendaciones clave
deben ser ser identificables
facilmente.

item 18. La guia debe apoyarse en ins-
trumentos para su aplicacion.
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Ante este panorama es importante sefialar
proyectos que abordan las GPC como herra-
mientas dentro del ciclo de calidad y como
motor del cambio de la practica profesional
(7-9). Esto es especialmente importante ante
el aumento del nimero de guias disponibles
(unas 9.000 al afno durante la década de los
noventa (10). Ante esta "epidemia" de GPC, y
una vez identificados programas rigurosos de
desarrollo de guias, hay que recordar que la
presentaciéon, diseminacion y actualizacion
adecuadas de las GPC no aseguran la aplica-
cion de sus recomendaciones en la practica
clinica diaria, aunque constituyen una condi-
cion necesaria para ello.



En éste capitulo trataremos de responder a
las siguientes preguntas:

- ¢Cudl es la forma mas idonea de presen-
tar una GPC?

- (Cual es la mejor forma de que la guia al-
cance a sus destinatarios?

.Cual es la mejor forma de presentar
las GPC?

Los atributos minimos que clasicamente
se le piden a una GPC fueron desarrollados
por el Institute of Medicine de EEUU (11) y
se centran en dos aspectos (fondo y forma):
1.- En el Contenido

- Validez: las GPC han de ser ante todo va-
lidas, basadas en las mejores evidencias
disponibles.

- Fiabilidad: han de ser fiables para los
usuarios principales (que no Unicos) que
seran los clinicos.

- Reproducibilidad:

- Aplicabilidad clinica: es decir que sean
adecuadas al contexto clinico y poblacio-
nal al que van dirigidas y que debe estar
establecido de forma explicita.

- Flexibilidad clinica: las GPC deben de
contemplar y explicitar las excepciones a
sus recomendaciones.

2.- Enla Elaboracion

- Deben de estar desarrolladas y redactadas
con claridad, precision y sencillez.

- Es importante que estén desarrolladas por
un equipo multidisciplinar e implicado en
el manejo de la patologia.

- El contenido y metodologia deben ser
explicitos.

Tabla 2: item 15 del instrumento AGREE

tem 15. Una recomendacion debe ofre-
cer una descripcion concreta y precisa
sobre qué medida es adecuada en qué
situacion y en qué grupo de pacientes, en
base a las evidencias disponibles.

- Debe existir un fecha para la revision pro-
gramada.

Respecto a los apartados y la estructura de
las GPC, es poco lo que sabemos sobre como
influyen en la adhesion a sus recomendaciones,
pero la aplicacion de estos conocimientos es
esencial para que la produccion de guias no
quede en un ejercicio tedrico (12). En este apar-
tado hay que destacar la revision publicada por
el Centre for Reviews and Dissemination de la
Universidad de York (13) en la que se pone de
manifiesto que cualquier esfuerzo de cambio de
préactica (y las guias deben de considerarse asi)
deberia utilizar un enfoque sistematico y reali-
zar una planificacion previa disefiada en base a
un diagndstico de barreras y facilitadores de la
aplicacion local. En la misma linea encontra-
mos otra interesante revision sobre barreras pa-
ra la implementacion de las GPC (14), que con-
cluye que los estudios sobre adherencia a las
guias pueden no ser generalizables. En general,
las recomendaciones que proponen cambios en
la practica existentes son seguidas en menos ca-
sos que las que no los proponen (44% vs 67%)
(15); dentro de las que proponen cambios, las
que sugieren eliminar practicas establecidas son

Tabla 3: Recomendaciones especificas
y ambiguas

Recomendacion especifica: Los anti-
bidticos han de ser prescritos en nifios de
dos 0 mas afios con otitis media aguda si
el dolor persiste mas de tres dias o si las
molestias empeoran tras la consulta, a
pesar de un adecuado tratamiento con
analgésicos; en estos casos la amoxicili-
na debe administrarse durante 7 dias
(anadiendo aqui un cuadro de dosifica-
cion).

Recomendacion ambigua: Los antibio-
ticos estan indicados en casos de una
evolucion anormal o complicada.
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mucho mas dificiles de seguir que las dirigidas
a implementar nuevas practicas (14).

Recientemente, y como respuesta al cre-
ciente numero de GPC aparecidas, se ha de-
sarrollado un instrumento de evaluacion de
guias, asi como de la calidad de algunos as-
pectos de sus recomendaciones. El Instru-
mento AGREE (16) es una herramienta
genérica disefiada principalmente para ayu-
dar a productores y usuarios de guias de
practica clinica, en la evaluacion de la cali-
dad metodologica de éstas, pero que también
puede ser usado como "mapa" para el desa-
rrollo de nuevas guias.

Tabla 4: item 16 referente a la consideracion de to-
das las opciones en la guia

item 16. Una guia debe considerar las
diferentes opciones para el cribado, pre-
vencion, diagnostico o tratamiento de las
enfermedades que aborda. Estas posibles
opciones deben estar claramente presen-
tadas en la guia.

Consiste en 23 items claves organizados en
seis areas. Cada 4rea intenta abarcar una di-
mension diferenciada de la calidad de la guia,
y como se puede ver, es superponible a la es-
tructura que se ha detallado anteriormente.

Alcance y Objetivo (items 1-3) se refiere
al proposito general de la guia, a las pregun-
tas clinicas especificas y a la poblacion diana
de pacientes.

Participacion de los implicados (items 4-
7) se refiere al grado en el que la guia repre-
senta los puntos de vista de los usuarios a los
que esta destinada. Estd relacionado con el
atributo de multidisciplinareidad propugnado
por el IOM (11).
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Tabla 5: Ejemplo de como se deben de considerar
todas las opciones en la guia

Una recomendacion sobre el manejo de

la depresion debe incluir las siguientes

alternativas:

a. El tratamiento con antidepresivos
triciclicos.

b. El tratamiento con ISRS.

La psicoterapia.

La combinacion de terapias farma-

coldgicas y psicoterapias.

@

Rigor en la elaboracion (items 8-14) ha-
ce referencia al proceso utilizado para reunir
y sintetizar la evidencia, los métodos para for-
mular las recomendaciones y para actualizar-
las. De hecho, las recomendaciones de guias
solidamente basadas en evidencias se siguen
mas que las de guias poco o nada basadas en
evidencias (71% vs 57%)(15)

Claridad y presentacion (items 15-18) se
ocupa del lenguaje y del formato de la guia.
Como se ha comentado anteriormente, la cla-
ridad es un requisito imprescindible (aunque
no suficiente) para asegurar la adhesion a la
guia. En el cuadro 1 se muestran los 4 items
relacionados con la presentacion de las GPC.

Tabla 6: item 17 referente a las recomendaciones

item 17. Los usuarios deben poder en-
contrar facilmente las recomendaciones
mas relevantes.

Tales recomendaciones responden a las
principales cuestiones clinicas abordadas
en la guia. Pueden identificarse de diver-
sas formas. Por ejemplo, pueden ser re-
sumidas en un recuadro, escritas en ne-
grita, subrayadas o presentadas mediante
diagramas de flujo o algoritmos.




Aplicabilidad (items 19-21) hace refe-
rencia a las posibles implicaciones de la apli-
cacion de la guia en aspectos organizativos,
de comportamiento y de costes. Las reco-
mendaciones se deben hacer teniendo en
cuenta los valores existentes entre los desti-
natarios de la guia.

Independencia editorial (items 22-23)
tiene que ver con la independencia de las re-
comendaciones y el reconocimiento de los po-
sibles conflictos de intereses por parte del
grupo de desarrollo de la guia.

La claridad (de las definiciones, del len-
guaje y del formato) es un atributo que reco-
nocen como fundamental la mayoria de los
manuales metodoldgicos, asi como el uso de
un lenguaje poco ambiguo y con definiciones
precisas de todos los términos (17). En el ins-
trumento AGREE se evaluan juntas la clari-
dad y la presentacion en los items 15 a 18. Un
claro ejemplo (ver tablas 2 y 3) es como las
recomendaciones vagas y no especificas se si-
guen en un 36%, mientras que las claras se si-
guen en un 67% (15).

Tabla 7: Ejemplo de recomendaciones facilmente reconocibles
Fuente: Martin P, Ruiz-Canela J. Manejo de la otitis aguda en la infancia. Guia de practica clinica basada
en la evidencia. Sevilla: Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia (AETSA), 2001

DIAGNOSTICO
Sintomas DIAGNOSTICO
DE OMA
IRA Abombamiento _ o
Opacificaciéon SI A
Rinitis Si Movilidad del
Tos I timpano
NO
Fiebre
NO Rechazo alimentacion Slntomas OTOSCOPIA
OMA _
(" Otorrea ]
OMA poco Otalgia, se toca el oido, DESCARTAR OTRAS
B ——
probable NO _no descanso nocturno ENFERMEDADES

IRA: infeccion respiratoria aguda de vias altas
OMA: otitis media aguda

Deben de quedar explicitas las opciones
de diagndstico y de tratamiento que se consi-
deran en la guia (tablas 4 y 5).Las recomen-
daciones deben de ser facilmente identifica-
bles para los lectores. En los cuadros 6 y 7 se
muestra el item 17 referente a la identifica-
cion de recomendaciones y un ejemplo.

Finalmente, y enlazando con la estrategia
de diseminacion, la guia se debe disefiar te-
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niendo en cuenta una serie de materiales adi-
cionales que seran fundamentales en la adhe-
sion a las recomendaciones (ver tabla 8).

Respecto a la estructura, hay recomenda-
ciones de los programas de desarrollo de GPC
(17-19), que coinciden en sefialar una serie de
aspectos que deben de incluirse, y que deben
de intentar reflejar el proceso de desarrollo de
la guia que haya seguido el grupo.



* Informacion "preliminar"

- Autores de la guia, con indicacion de su
cualificacion profesional y de su papel en el
desarrollo de las recomendaciones.

- Fuente de financiaciéon y conflictos de
interés.

- Advertencia sobre el papel del juicio cli-
nico en la toma ultima de decisiones ante el
paciente considerado en su individualidad.

- Fecha de publicacion, y a ser posible una
indicacion de la duracion de su validez y de la
fecha prevista para su actualizacion.

Tabla 8: item 18 que sugiere diferentes
materiales adicionales

ftem 18. Para que una guia sea efectiva
necesita ser diseminada e implantada
mediante materiales adicionales. Estos
pueden incluir:

- documento resumen

- guia de consulta rapida

- herramientas educativas

- folletos para pacientes

- soporte informatico

* Introduccion: el documento debe de em-
pezar con una explicacion del argumento de la
guia (el tema que se estd considerando en la
misma) y de su ambito de aplicacion, docu-
mentando la necesidad de la guia, su relevan-
cia, la variabilidad del comportamiento clini-
co, asi como definiendo a los usuarios princi-
pales. Se puede incluir aqui una explicacion
de la metodologia de desarrollo de la guia.

* Cuerpo del documento: debe de incluir
al inicio una explicacion de las decisiones po-
sibles en cuanto a diferentes opciones/inter-
venciones en diferentes tipos de pacientes. En
la mayoria de las condiciones clinicas, las de-
cisiones que se pueden tomar son numerosas,
por lo que uno de los objetivos de la guia sera
indentificar estas posibilidades y sefalar las
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mas relevantes en la practica. A partir de este
analisis de posibilidades, se deben establecer
recomendaciones explicitas, con una evalua-
cion critica de la evidencia disponible y una
gradacion de la fuerza de la recomendacion.
Las recomendaciones deben de estar acom-
pafiadas de una formulacion de los resultados
esperados, expresados en medidas relevantes
para el paciente (por ejemplo el NNT).

Las recomendaciones deben tener explica-
ciones de como incluir las preferencias y los
valores de los pacientes en el proceso de la to-
ma de decisiones(20). Asi mismo debe de in-
cluirse una discusion sobre los aspectos prac-
ticos o de contexto que pueden condicionar
las recomendaciones en casos concretos. Es
muy recomendable incluir también un algorit-
mo o grafico de flujo, donde quede reflejada
graficamente la secuencia de las decisiones.

* Apéndices:

- Sintesis de la informacioén cientifica (re-
ferencias incluidas, tablas de extraccion de
datos, evaluacion de la calidad), que ha cons-
tituido la base de las recomendaciones.

- Sugerencias para la individualizacion de
las recomendaciones, e instrumentos para
evaluar la adhesion a las mismas (audit).

- Recomendaciones para lineas de investi-
gacion que cubran las lagunas detectadas du-
rante la elaboracion de la guia, asi como el
impacto de la aplicacion de la misma.

- Resumen para el profesional.

- Resumen para el paciente

- Glosario

También se han publicado propuestas de
abstracts estructurados (21):

Objetivo: resumen de el problema de sa-
Iud tratado, los pacientes diana y la razén
principal por la que se desarrollan las reco-
mendaciones.

Opciones: principales opciones que se
han considerado en la guia.

Resultados: resultados en salud y en cos-
tes identificados como consecuencias poten-
ciales de la aplicacion de la guia.



Evidencia: metodologia usada para la
busqueda, seleccion y sintesis de la evidencia.

Valores: personas y método utilizados pa-
ra asignar valores (importancia relativa) a los
resultados de opciones alternativas.

Beneficios, dafios y costes: tipos y mag-
nitud de los resultados esperados con la im-
plementacion de la guia.

Recomendaciones: Breve y especifica
lista de las recomendaciones clave.

Validacion: resultados de la evaluacion
externa, o de la comparacién con las guias de
otros grupos.

Financiadores: personas o grupos que
hayan patrocinado de cualquier modo la
guia.

CAMBIO DE LA PRACTICA CLINICA:
MODELO DEL “DEFICIT DE
INFORMACION”

Publicacion de los resultados de la
investigacion cientifica

—

destinataria |

\

| Audiencia

| Cambios en la practica clinica |

Existen barreras internas y externas
que dificultan la transferencia de los
resultados de la investigacion a la
practica clinica cotidiana

* | Evaluacion de las barreras (Diagnostico) |

CAMBIO DE LA PRACTICA CLINICA:
UN MODELO MAS REALISTA

| Problema de efectividad clinica: (Presentacion) |

'

{

| Intervenciones adecuadas (Tratamiento) |

Y

Cambio de la practica clinica/Mejora de la
calidad (cura)

Figura 2: Dos modelos de cambio de practica clinica. Fuente: Grimshaw JM. Curso de Guias de Practica
Clinica. Barcelona, 1999

. Cual es la mejor forma de que la guia
alcance a sus destinatarios?

Como se sefalaba anteriormente, el item 18
del instrumento AGREE recomienda el disefio
de material adicional para la guia, ya que dife-
rentes audiencias necesitan diferentes forma-
tos. Ademas de contar con la versiéon completa
de la guia, a la hora de realizar la diseminacion
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son utiles versiones resumidas, guias de con-
sulta rapida, materiales educativos, versiones
para los pacientes, puntos clave para la evalua-
cion, etc. Hay que tener en cuenta que la difu-
sion pasiva no suele ser efectiva en el cambio
de practica, por lo que hay que planificar estra-
tegias de diseminacion complejas (con diferen-
tes componentes) teniendo en cuenta a los di-
ferentes destinatarios de la guia (13;22)



Actualizacion y revision programada de
las GPCs.

Desde los primeros documentos del co-
mité sobre guias del Institute of Medicine se
recoge la importancia de programar la revi-
sion y actualizacion de las guias que se pro-
duzcan. Este es uno de los ocho atributos con-
siderados deseables y relevantes en relacion al
proceso de desarrollo y presentacion de las
guias (IOM 1992). Por tanto, es uno de los
atributos que ayudan a diferenciar guias desa-
rrolladas de forma sistematica de los libros de
texto u otros documentos de conocimiento ge-
neral y afectan a su credibilidad y aplicacion
en la practica.

Las etapas que se distinguen en la elabo-
racion de guias también incluyen, tras la fases
de desarrollo, implantacion y evaluacion, la
fase de revision. Como parte de un proceso
que debe ser dindamico e interactivo, la revi-
sion de una guia debe estar presente desde el
principio, pero especialmente como conse-
cuencia de la evaluacion del impacto. Esto
también incluye prever la actualizacién de la
evidencia, desde el momento de su publica-
cion y difusion.

Entre los 23 items del instrumento AGREE
se recoge en el apartado 14 la pregunta sobre
la inclusién de un procedimiento para actualizar
la guia. En la explicacion recoge:

Las guias necesitan ser un reflejo de la in-
vestigacion actualizada. Deben establecer cla-
ramente un procedimiento de actualizacion.
Por ejemplo pueden establecer un cronogra-
ma o un sistema para incorporar busquedas
bibliograficas actualizadas regularmente y re-
alizar los cambios requeridos.

Por tanto, un factor clave de las guias es
que incluyan informacién concreta sobre su
fecha de caducidad y aborden el procedimien-
to previsto de actualizacion.

Sobre esta base cabe plantearse, jen qué
situaciones esta indicada la actualizacion de
una guia?. En general los manuales de meto-
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dologia, recomiendan que las guias incluyan
una revision periddica, especialmente cuando
se producen cambios sustanciales, pero algu-
nas veces estos cambios son lentos. La evolu-
cion de la investigacion es variable, y depen-
de mucho de cada campo e incertidumbres
cientificas concretas. En algunos casos duran-
te la elaboracion de la guia puede preverse
que existen ensayos en marcha que podran
aportar datos sustanciales. En otros casos, la
propia elaboracion de la guia es la que detec-
ta las lagunas del conocimiento, condicionan-
do la necesidad de futuros estudios sobre pre-
guntas concretas e identificadas.

Cuando la guia ya estd publicada y en fa-
se de implementacion cabe plantear la ac-
tualizacion en las siguientes situaciones
(23):

- Cambios sustanciales en la evidencia dis-
ponible, publicaciéon de nuevos estudios que
puedan modificar las recomendaciones.

- Cambios en las medidas de resultado que
se consideran importantes (calidad de vida,
capacidad de resolucion, estancia postquirar-
gica). Puede ocurrir que a lo largo del tiempo
se empiece a prestar mayor interés a otras va-
riables que no fueron consideradas en el mo-
mento de la produccion.

- Cambios en las intervenciones disponi-
bles (nuevas tecnologias). La rapida evolu-
cion de las tecnologias condiciona que apa-
rezcan nuevas alternativas de prevencion
diagnostico o tratamiento capaces de modifi-
car las pautas clinicas. En este campo es muy
importante la colaboracion con las agencias
de evaluacién de tecnologias sanitarias.

- Cambios en los costes. Es frecuente que
los costes de las tecnologias disminuyan con
el paso del tiempo, al disminuir los precios de
adquisicion cuando entran en fase de uso ge-
neralizado. Esto puede cambiar los plantea-
mientos que se hicieron cuando se elabor6 la
guia en algunos casos concretos.

- Cambios en los recursos disponibles: la
disponibilidad de presupuestos en determina-



das areas clinicas puede cambiar con el tiem-
po, al modificarse las prioridades de asigna-
cion, lo que también puede cambiar el umbral
de coste-efectividad alcanzable y las reco-
mendaciones de una guia.

- La préactica actual ya cumple la GPC: en
algunos casos una guia hace especial énfasis
en algunas recomendaciones que pasan a ser
estandares de practica con el tiempo. La ac-
tualizacion puede requerir mayor énfasis en
otros aspectos.

Puede comprobarse que estos criterios
podrian también aplicarse a la formacion con-
tinuada y a la actualizacion necesaria de cual-
quier clinico y tendrian un paralelismo con las
preguntas que cabe hacerse sobre la actualiza-
cion de los conocimientos sobre un tema.

(Como realizar la actualizacion?

Algunas guias especifican una fecha de
actualizacion en su contenido, aunque gene-
ralmente se hace de una forma arbitraria. Por
ejemplo, la National Guidelines Clearinghou-
se tiene como criterio para seleccionar las
guias en su base de datos que su fecha de ela-
boracion sea inferior a cinco afios. Sin embar-
go puede ocurrir que este tiempo sea dema-
siado corto y se malgasten recursos por una
actualizacion prematura en un campo que se
desarrolla de forma lenta. Al contrario, en
campos de desarrollo muy rapido pueden que-
dar desfasadas antes de la fecha prevista.

Otras guias establecen que seran actuali-
zadas cuando se produzca nueva informacion,
pero es dificil establecer un mecanismo de vi-
gilancia que haga operativo este criterio.

En el afio 2000 se realizo una evaluacion
sobre la validez de 17 guias promovidas entre
1990-96 por la Agency for Healthcare Rese-
arch and Quality (AHRQ), consideradas de
buena calidad y representativas de un amplio
rango de temas (23). Para identificar la nueva
evidencia potencialmente significativa se uti-
liz6 una combinaciéon de busqueda enfocada
de la literatura y asesoramiento de expertos en
cada campo. La busqueda se centro en las
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principales revistas y especialmente sobre las
editoriales y comentarios en los temas de ca-
da recomendacion. A los expertos se les envio
una encuesta sobre la vigencia y validez ac-
tual de las principales recomendaciones de las
GPCs evaluadas. Finalmente, la informacion
fué sometida al juicio de un panel para califi-
car la actualizacion de las principales reco-
mendaciones de las guias consideradas.

Se encontrd que 7 guias necesitaban ac-
tualizacion en alguno de los aspectos princi-
pales, 6 en aspectos menores y 3 mantenian su
validez. Se concluye que la mitad de las guias
necesitaban actualizacion tras 5.8 afios de vi-
gencia y recomiendan que, como regla gene-
ral, deben revisarse antes de los tres afios,
aunque dependiendo de la prevision de avan-
ce cientifico en cada campo.

Finalmente, es importante que estas con-
sideraciones sobre la actualizacion de las
guias puedan incluirse en el circulo de mejo-
ra de la calidad e incorporacion de la eviden-
cia a la practica clinica, segun el esquema
antes presentado.
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10. Desarrollo de la competencia profesional y
estrategias de aprendizaje

Manuel Garcia-Caballero

Las dudas sobre la seguridad de los pa-
cientes, variaciones geograficas de la Asisten-
cia Sanitaria no relacionadas con la ciencia
médica, y deficiente servicio a los pacientes
ha cuestionado la competencia de los médicos
y del sistema sanitario (1,2). Muchos médicos
estan descontentos en su quehacer diario, al-
gunos piensan que su educacion no les ha pre-
parado para afrontar desafios complejos y
otros que sus valores entran en conflicto con
el trabajo que deben desarrollar a diario (3).

Para dar respuesta a esta situacion se han
definido seis competencias que configuran y
de alguna manera definen lo que sustancia la
medicina, independientemente de la especiali-
dad o el modelo del sistema sanitario. Estas
seis competencias son (4):

- asistencia a los pacientes,

- conocimiento médico,

- aprendizaje y mejora basados en la prac-
tica clinica,

- capacidades de comunicacion e interper-
sonales,

- profesionalismo, y

- practica basada en sistemas.

El alcanzar estas competencias y su eva-
luacion, contribuyen al intento de la profesion
médica de autorregularse.

La competencia profesional se define co-
mo "el uso habitual y juicioso de la comuni-
cacion, el conocimiento, las capacidades téc-
nicas, el razonamiento clinico, las emociones,
los valores, y la reflexion en la practica diaria
para el beneficio del individuo y la comuni-
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dad ala que se sirve" (5). La adquisicion de
capacidades es un proceso evolutivo. La com-
petencia se desarrolla a lo largo del tiempo y
se configura reflexionando sobre nuestras ex-
periencias; es un habito (5).

Recientemente se ha desarrollado un mo-
delo de adquisicion de conocimiento y capa-
cidades simple y elegante y de relevancia en
medicina. Las etapas se denominan:

- novicio,

- principiante avanzado,

- competente,

- autosuficiente,

- experto, y mas recientemente

- maestro
afladen profundidad y amplitud al tema de la
competencia y ofrecen alternativas que refle-
jan la naturaleza evolutiva de la competencia
profesional (6).

De forma conjunta con las seis competen-
cias descritas anteriormente, este modelo es
cercano a la realidad de como aprendemos los
médicos. Para cada una de la seis competen-
cias hay reglas que se deben aprender (novi-
cio y principiante avanzado), y estas reglas
deben aplicarse en contextos cada vez mas
complejos (competente, autosuficiente, ex-
perto y maestro). Por el hecho de existir mu-
chos niveles de capacidad, hay también mu-
chas posibilidades de perder capacidad. Por
ejemplo, comunicadores envenenados no pue-
den conocer las reglas necesarias para la asis-
tencia sanitaria, mientras que las personas que
creen en las reglas pueden ser incapaces de



funcionar en situaciones ambiguas que carac-
terizan a la mayor parte de la practica médica.

El periodo de residencia debe fomentar de
forma sistematica la evolucion de principian-
te avanzado a competente. Llevado a cabo de
forma apropiada tal evolucion forma los indi-
viduos a médicos que tienen el habito de la
competencia profesional.

Para llegar a ser competentes, los residen-
tes deben estar suficientemente involucrados
como para llegar a ser responsables. Las Fa-
cultades de Medicina, los programas de resi-
dentes y los que se plantean el aprendizaje a
largo plazo de forma seria pueden beneficiarse
del modelo Dreyfus (6). Aunque la vida no se
puede condensar, los modelos pueden ayudar a
entenderla. De forma ideal los estudiantes de
medicina progresan de novicios a principian-
tes avanzados, y los residentes de principian-
tes avanzados a ser médicos competentes.

El modelo mencionado caracteriza este pro-
greso como el paso de conductas basadas en re-
glas a conductas basadas en el contexto. Cuan-
do los residentes se enfrentan a un paciente en
concreto e intentan aplicarle las reglas correctas
estan forzados a seleccionar una perspectiva.
No todos los detalles de un caso concreto son
igualmente significativos, sino que unos son
mas relevantes que otros. Los aprendices selec-
cionan que detalles son relevantes y de esta ma-
nera seleccionan una perspectiva desde la que
ver el caso. En este estadio de la formacion
(competente), el resultado depende de la pers-
pectiva adoptada por el aprendiz, que se sentira
responsable de su eleccion (6).

Cuando se comete un error hay dos formas
de proceder que se hacen aparentes. Una, im-
plica un distanciamiento y la creacion de nue-
vas reglas que prevengan que el error pueda
volver a ocurrir; el aprendiz vuelve a la activi-
dad clinica con mas reglas todavia. Esta res-
puesta retrasa su desarrollo en un circulo vicio-
so entre principiante avanzado y competente.

Otra forma, que lleva mas allé del estadio de
competente en la escala de aprendizaje, requie-
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re una implicacion mas completa de todas las
facultades humanas (6). La implicacion y no el
distanciamiento conduce a la responsabilidad.

Dreyfus sugiere que es necesario sentirse
mal para llegar a ser competente (6). De alguna
manera, sentirse mal de los errores y bien de la
decisiones correctas proporcionan la adecuada
intimidad con el contexto que conduce al apren-
dizaje real del contexto y no sélo de las reglas.
Esta forma de proceder probablemente propor-
ciona y refuerza un patrén de reconocimiento
seguro. No es infrecuente para un clinico reco-
nocer una enfermedad en segundos o minutos,
para después utilizar los siguientes minutos pa-
ra confirmar o rechazar la impresion inicial. En
este caso las reglas se transforman en sublimi-
nales y se integran con la intuicion. Emerge asi
el conocimiento tcito, conocimiento que es se-
guro pero dificil de explicar (7).

Dimensiones de la competencia profe-
sional

La competencia se construye en base a ca-
pacidades clinicas basicas, conocimiento
cientifico y desarrollo moral (5).

Incluye una funcién cognitiva que permite
adquirir y usar conocimientos para resolver
problemas de la vida real. Incluye un nucleo de
conocimientos, capacidades de comunicacion
basicas, informacion sobre direccion, utiliza-
cion del conocimiento tacito y la experiencia
personal, resolucion de problemas abstractos,
capacidad de reconocer lagunas de conocimien-
to, capacidad de generar preguntas sobre la
préactica clinica, utilizaciéon de fuentes médicas
(evidencia, publicada, consulta con comparfie-
ros, ...), capacidad aprender de la experiencia
diaria y capacidades técnicas para el examen fi-
sico y los procedimientos quirtirgicos.

Una funcion integradora que utiliza datos
bioquimicos y psico-sociales en el razona-
miento clinico; incorpora el juicio cientifico,
clinico y humanistico, usando las estrategias de
razonamiento clinico (hipotético-deductivas,



patrones de reconocimiento, conocimiento ela-
borado); conecta el conocimiento basico con el
clinico en la disciplina y tiene capacidad para
manejar la incertidumbre. Todo esto en el con-
texto del marco de la practica clinica diaria y
utilizando el tiempo de forma adecuada.

Una funcién de relacion que a través del
uso de unas capacidades de comunicacion ba-
sicas, manejo de conflictos, trabajo en equipo
y ensefiar a otros (pacientes, estudiantes y
compaifieros), permite la correcta comunica-
cioén con pacientes y compaieros.

Y, finalmente, una funcion afectivo/moral
o voluntad, paciencia y conciencia emocional
para utilizar nuestras capacidades de forma
juiciosa y humana. Incluye capacidad de tole-
rancia de la ambigiiedad y la ansiedad, inteli-
gencia emocional, respeto por los pacientes,
responsabilidad con los pacientes y la socie-
dad, y asistencia.

La competencia depende de habitos de la
mente, es decir, observacion de como pensa-
mos, nuestras emociones y técnicas. Ademas
incluye:

- atencion,

- curiosidad critica,

- auto-concienciacion para reconocer y dar
respuesta a la parcialidad cognitiva y emocio-
nal, y

- personalidad o voluntad para reconocer y
corregir errores.

La competencia profesional es evolutiva,
temporal y depende del contexto (5).

Adquisicion y uso del conocimiento

La medicina basada en la evidencia (MBE)
es una forma explicita de generar una cuestion
que se puede responder, interpretando nuevos
conocimientos y valorando como aplicar este
conocimiento en la practica clinica (8). Sin em-
bargo, la competencia esta definida por el co-
nocimiento tacito mas que por el explicito (9).
El conocimiento tacito es aquel que conocemos
pero que normalmente no es facil de explicar,
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incluyendo el uso informado de la heuristica
(de modo implicito), la intuicion y patrones de
reconocimiento. La valoracion de las capacida-
des de la MBE es dificil porque muchas de la
fuentes usadas por los novicios son remplaza-
das por cortocircuitos por los expertos (10), asi
como otras capacidades clinicas (11).

El conocimiento personal es el conocimien-
to utilizable ganado a través de la experiencia.
Los clinicos utilizamos nuestro conocimiento
personal cuando observamos la conducta de
nuestros pacientes (la expresion de la cara) y
con ello podemos llegar a un diagnostico provi-
sional (como coledocolitiasis) antes de recabar
la informacién especifica para confirmarlo.

Pero debido a que la experiencia no necesa-
riamente lleva al aprendizaje y la competencia
(12), la auto-concienciacion cognitiva y emo-
cional es necesaria para ayudar en el plantea-
miento de preguntas clinicas, buscar nueva in-
formacion y ajustar la parcialidad subjetiva.

Estrategias de aprendizaje en la practi-
ca médica

De forma clésica los médicos hemos apren-
dido en respuesta a problemas especificos (ca-
so de un enfermo concreto) 6 generales (actua-
lizacién de conocimientos o técnicas) (13). Ca-
da tipo de problema est4 asociado a una forma
particular de aprender: - semiestructurada (lec-
turas y fuentes de consulta que se usan para re-
solver problemas especificos); y - aprendizaje
formal (proyectos planeados de aprendizaje,
cursos en congresos de la especialidad en ge-
nerales) (14). Ademas, aprendemos de la pro-
pia solucion de problemas clinicos concretos
que tiene como resultado un aumento de los
conocimientos y capacidades, mientras que el
aprendizaje asociado a problemas generales
produce cambios de elementos mayores de la
vida y practica de los médicos (15).

El aprendizaje auto-dirigido de los médi-
cos varia con la naturaleza del problema que
ocasiona el episodio y el estadio en el que en-



cuentra para su resolucion. Los estadios se
distinguen entre si por sus objetivos, fuentes
de aprendizaje, reflexion y criterios para ter-
minarlo. Estos episodios de aprendizaje pue-
den terminar por razones que pueden o no es-
tar justificadas (tabla 1).

El uso de las fuentes de aprendizaje esta
acorde con el problema que se tenga que re-
solver. Para resolver el problema de un pa-
ciente se utilizan los inmediatemente disponi-
bles (revistas, libros, consulta compaiiero).
Estas fuentes son accesibles (facil de localizar
y de entender), aplicable (esta relacionada con
el problema a resolver) y familiares (son las
fuentes que ha usado siempre) (16).

El uso de fuentes para actualizarse depen-
de del estadio del episodio de aprendizaje y de
la naturaleza del problema (enfermedad que
se trata con frecuencia, medio diagnostico
usado comunmente, medio terapéutico usado

comunmente, técnica de tratamiento usada
comunmente), aunque vienen a ser las mis-
mas que para problemas los problemas es-
pecificos (congresos de la especialidad, inter-
cambios conocimientos con compafieros en
los congresos, revistas especializadas en bi-
bliotecas médicas. El numero de recursos uti-
lizado varia segun problema y la etapa de for-
macion: - el menor nimero mientras se gana
experiencia (residencia), pues se necesita ad-
quirir y reflexionar sobre la experiencia para
integrarla; - la mayoria de los recursos se uti-
lizan para evaluar el problema y para adquirir
los conocimientos y la capacidad para resol-
verlo, necesitandose normalmente mas recur-
sos para actualizarse sobre la enfermedad que
para actualizarse sobre los medios de diagnds-
tico o tratamiento; - se necesitan mas recursos
para aprender sobre el enfoque que sobre la
técnica terapéutica (17).

Tabla 1. Episodios de aprendizaje médico autodirigido (19)

Estadio aprendizaje / Tipo
problema

Especifico (necesidad paciente)

General (actualizar conocimien-
tos/técnicas)

Estadio 0
Identificar problemas, ideas.. para
empezar aprendizaje

Médico esta alerta de fuentes poten-
ciales

Médico alerta de problemas que
puede necesitar resolver y, cuando
se encuentre con problemas poten-
ciales, pasa al siguiente estadio

Médico siente necesidad de accion
inmediata y decide sobre la marcha
si toma el problema ; alternativa leer
hablar con otros, y decide rapido

Médico se siente inseguro (quizas
debo revisar ) y se pregunta: es esto
realmente un problema? Es posible
una solucién? Existe algun sitio
donde aprender lo que necesito?
Estoy preparado para introducir en
mi practica los cambios que requie-
re lo que estoy aprendiendo?

Estadio 1

Evaluar el problema y decidir si el
problema potencial encontrado
merece la pena seguirlo

Estadio 2

Aprender capacidades y conoci-

mientos: aprender lo que se necesita
para resolver el problema

Aprender lleva consigo leer (revis-
tas tipicas, otros textos) y hablar con
compaileros que ofrecen sugeren-
cias

Aprender lleva consigo lectura com-
prensiva y participar en cursos dis-
ponibles y apropiados

Estadio 3
Ganar experiencia usando lo que se
ha aprendido

Aprender significa intentar las solu-
ciones al problema en cuestion y
viendo lo que sucede

Aprender significa intentar nuevas
técnicas y conocimientos en distin-
tas situaciones y ganar experiencia
con los resultados. Leer de nuevo
para ver las experiencias que han
tenido otros utilizando lo mismo
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Conocer la forma como funciona un pro-
ceso da la oportunidad entenderlo e invocar-
lo para conseguir los objetivos deseados. En
Medicina, permite intervenciones que pre-
vienen la enfermedad y la tratan cuando apa-
rece. En Educacion Médica, permite inter-
venciones que facilitan la practica clinica,
permitiéndonos aprender técnicas y conoci-
mientos que utilizaremos cuando se presente
el problema clinico (17).

Pero, ;como se consiguen estos objetivos?
Sabemos que los adultos aprenden cuando
perciben que tienen un problema (18). En la
Practica Médica, el simple reconocimiento de
un problema aunque es necesario no es sufi-
ciente per se, sino que primero el médico
evalua el problema para decidir lo siguiente:
1) (Es realmente un problema que debo tra-
tar?; 2) ;Es probable que tenga una solucion?;
3) (Dispongo los recursos necesarios?; 4)
Una vez se ha realizado el aprendizaje, ;estoy
preparado para resolver el problema? (19).

Los expertos en pedagogia recomiendan
para hacer una formacion médica con éxito
que: - se de la informacién y se permita a los
aprendices que decidan si la toman (porque les
ayuda a resolver un problema que tienen ); - se
conozcan problemas de los aprendices en su
practica diaria; - se conozca la forma como en-
focan habitualmente los problemas (20).

Diferentes aspectos de la capacidad de
asistencia médica

La competencia profesional es mas que la
demostracion de competencias aisladas (21).
"Cuando vemos el total, vemos sus partes de
forma diferente que cuando las vemos de for-
ma aislada" (9). Asi, un estudiante capaz de
realizar una anamnesis y exploracion clinicas,
de suturar de forma correcta, que conoce la
anatomia de la vesicula y arbol biliar, y la via
metabolica de la bilirrubina, no puede diag-
nosticar y tratar a un paciente con litiasis sin-
tomatica. Un clinico competente posee,
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ademas, la habilidad integradora de pensar,
sentir y actuar como un médico (22).

Es decir, la competencia profesional es al-
go mas que la capacidad de resolver proble-
mas con soluciones claras; es la capacidad de
manejar problemas ambiguos, tolerar la incer-
tidumbre y tomar decisiones con informacion
limitada (23).

La competencia se basa en el uso experto
del juicio cientifico, clinico y humanistico en el
razonamiento clinico. Aunque los clinicos ex-
pertos utilizan el patrén de reconocimiento pa-
ra los problemas rutinarios y el razonamiento
hipotético-deductivo para los complejos, el ra-
zonamiento clinico experto lleva consigo inter-
pretaciones de trabajo elaboradas en el seno de
redes de conceptos (24). Estas redes ayudan a
los profesionales a iniciar un proceso de reso-
lucion de problemas a partir de una informa-
cién minima, usando informacion postrera pa-
ra terminar de entender el problema. La refle-
xi6on ayuda a los clinicos a examinar y
perfeccionar las estrategias de razonamiento.

Un factor de importancia central en la
asistencia médica es la calidad de la relacion
médico-paciente. Este aspecto influye en la
salud y recuperacion de la enfermedad (25),
en los costes (26), evolucion de las enferme-
dades cronica al influir en el grado de conoci-
miento de su enfermedad por parte del pa-
ciente y reduciendo su ansiedad (27). Un ele-
mento clave en esta conducta es que responda
a la emociones del paciente y hacerle tomar
parte en las decisiones que le afecten (28).

Las dimensiones moral y afectiva de la
practica médica se evalua de forma mas ade-
cuada por los pacientes y los observadores ex-
ternos que por los propios estamentos médicos
(29). Recientemente hemos adquirido la capa-
cidad de medir con instrumentos validados, in-
tangibles tales como la confianza y el profe-
sionalismo (30). Se ha demostrado que las
emociones constituyen el eje central de todos
los juicios y toma de decisiones clinicas, lo
que pone una vez mas de manifiesto la impor-



tancia de evaluar la inteligencia emocional y la
auto-conciencia en la practica clinica (31).

Por otra parte la competencia para ejercer
la medicina depende de los hébitos de la men-
te que le permiten al médico estar atento, ser
curioso, consciente de su responsabilidad y
con voluntad para identificar y corregir erro-
res. Estos habitos de la mente son caracteris-
ticos de buena practica clinica aunque son
muy dificiles de objetivar (5). Un profesional
competente y responsable debe ser capaz de
juzgar su nivel de ansiedad cuando se enfren-
ta a un caso clinico ambiguo, y ser consciente
de como esta ansiedad por la falta de certeza
en el manejo del caso, puede influir en su so-
lucién. Por lo tanto, algunos errores médicos
pueden provenir del exceso de certeza de que
nuestras impresiones al juzgar un caso estan
fuera de toda duda (32).

Respecto del contexto donde se ejerce la
asistencia médica diaria, la competencia pro-
fesional se ha definido como el balance en la
relacion entre una capacidad (de una persona),
una tarea (en la sociedad) y la ecologia del sis-
tema de salud y contexto clinico en el que esa
tarea tiene lugar (33). Esta forma de valorar la
practica médica contrasta con la idea del mé-
dico como un conjunto de capacidades (cono-
cimiento cientifico, capacidades técnicas y ac-
titudes) que se asumen que sirven al médico
por igual en todas las situaciones en que se en-
cuentre. Parece claro que la realidad contradi-
ce claramente esta asuncion, incluso dentro de
un mismo pais, no todos los profesionales a la
hora de enfrentarse a un caso similar disponen
de los mismos medios para resolverlo.

Todo el mundo esta de acuerdo en que la
Medicina es un proceso de aprendizaje que du-
ra toda la vida y debe ser una experiencia di-
vertida y gratificante. En este sentido, el estu-
dio de la historia de la profesion y de todos sus
aspectos humanos ofrece una excelente opor-
tunidad para apreciar ideas y conceptos ante-
riores. Por tanto, la competencia profesional es
un proceso evolutivo que no se acaba nunca.

En lo que no hay tanta unanimidad es en
qué capacidades deben adquirirse en cada eta-
pa del proceso de entrenamiento: - cuando de-
be empezar a entrenarse el razonamiento cli-
nico mediante experiencias clinicas con pa-
cientes o resolucion de casos clinicos; - cOmo
se puede evaluar la capacidad para relacionar-
se con el paciente; - como entrenar y desarro-
llar la toma de decisiones en equipo que de-
mostrado que influye de forma positiva en los
resultados finales (26), y cuando se deben
evaluar estas capacidades.

El cambio en la practica médica y del
contexto en que se ejerce invita a redefinir el
concepto de competencia profesional en el
que deberian introducirse entre otros, el uso
de medios electronicos y el cambio en las ex-
pectativas de los pacientes (34).

Papel de la evaluacion de la competen-
cia en la mejora de la practica clinica

Cualquier evaluacion de la competencia
profesional debe definir dos aspectos funda-
mentales: 1) qué se evaluia, como se evalia y
para qué se evalua; y 2) que los métodos de
medida que se utilicen recojan las cualidades
que definen a un buen médico. Existen pocos
estudios que demuestren una asociacion entre
los resultados de la evaluacion y el rendi-
miento clinico real (35).

Los objetivos de la evaluacion pueden ser
multiples (5). Al médico, la evaluacion de su
competencia profesional le proporciona infor-
macion util sobre sus puntos fuertes y débiles
que le guiara en su aprendizaje futuro, sirvien-
do de punto de partida para promover la auto-
reflexion y la capacidad para poner remedio a
sus necesidades formativas, y permitiéndole en
definitiva acceder al entrenamiento avanzado.

Desde el punto de vista curricular, le per-
mite responder a la falta demostrada de com-
petencia que puede impedirle su promocion.
Certifica la consecucion de objetivos curricu-
lares y promueve la realizacion de cursos pa-
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ra corregir sus deficiencias y darle coheren-
cia. Valida otras formas de evaluacion del
curriculo estableciendo estandares de compe-
tencia en las distintas etapas de la formacion.
Algo similar puede suponer para la insti-
tucion sanitaria, la evaluacion de la compe-
tencia de sus miembros, ayudandole a guiar
un proceso de auto-reflexion y tomar medidas
para mejorar las deficiencias. Le permite
identificar a los candidatos a formacion y pro-
mocion, y pone de manifiesto los valores de la
institucion en base a lo que evalte y a la for-
ma de evaluarlo. Igualmente la evaluacion de
la competencia de sus profesionales le permi-
tird compartir valores educativos, promocio-
nar el desarrollo profesional e incluso propor-
ciona datos para la investigacion educativa.
Por ultimo, de cara a la sociedad, certifica
el nivel de competencia de los profesionales.

La sociedad espera que los profesionales
de la salud hagan esta evaluacion de cara a
conseguir un mayor autocontrol y capacidad
de comunicacion y trabajo en equipo (36).

Los métodos mas usados hasta ahora para
medir la competencia profesional han sido la
evaluacion subjetiva supervisada, los exame-
nes multi-respuesta para evaluar conocimien-
tos objetivos y la capacidad para resolver pro-
blemas abstractos (37), la evaluacion de las
capacidades técnica y de comunicacion me-
diante el examen de pacientes estandar (38)
que en la practica tiene un indice de aciertos
de 10% (35,39). Muy pocas de estas evalua-
ciones miden la toma de decisiones en equipo,
que ha demostrado ser un buen predictor de
resultados (40), el razonamiento clinico, la
asistencia sistematizada, la influencia de la
tecnologia o la relacion médico-paciente (38).

Tabla 2. Estructura de una auto-evaluacién

NIVEL DE EVALUACION

TIPO DE ASISTENCIA

Conoce | Muestra | Hace
como como

(Conoce

Problema Preventiva

nuevo

Enfermedad Urgencia
cronica

Hospital
agudos

Autoevaluacion y reflexion

Informacion recogida de
paciente y familia

Relaciones interpersonales
y profesionalismo

Examen fisico

Procedimientos (suturar,
coger vias)

Interpretacion test diag-
nésticos (ECG, estado
mental, imagen)

Razonamiento diagnostico
(aspectos psico-sociales)

Juicio clinico: indicar
examenes complementarios|

Juicio clinico: Generar
plan terapéutico

Acceso, interpretacion y
aplicacion literatura médical

Presentacion de datos a
compafieros (cartas,
informes)

Mecanismos basicos
(anatomia, inmunologia,
microbiologia)

Fisiopatologia enfermedad
(dermatologia, renal,
gastrointestinal)

Ciencias sociales
(epidemiologia, psicologia,
cultura / diversidad)

Temas especiales
(espiritualidad, ética,
economia)
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Una buena evaluacion es una forma de
aprender, mejorar nuestra responsabilidad y
evitar errores (41). Una forma de auto-evalua-
cion queda resumida en la Tabla 2 (42).

Recientemente estan apareciendo nuevas
formas de evaluacion multi-modales y adap-
tadas a los objetivos y el contexto en que
seran usadas, por lo que proporcionan una in-
formacion mas util y son mas eficientes para
evaluar a estudiantes y residentes que los for-
matos tradicionales. Incluyen medidas del ra-
zonamiento clinico en situaciones de incerti-
dumbre diagndstica, ejercicios con pacientes
estandar relacionados con pruebas previas so-
bre fisiopatologia y razonamiento clinico,
ejercicios para valorar el uso de la literatura
médica, ejercicios de trabajo en equipo, valo-
racion de pacientes estandar desconocidos en
clinica, valoracion por parte de los pacientes
de la actuacion médica, evaluacion por pares
del profesionalismo, valoracion de casos en
video, y evolucion tras seguir un plan de
aprendizaje (5,43,44).

Un buen sistema de salud se caracteriza
por la continuidad, colaboracion entre médi-
cos y pacientes, el trabajo en equipo y la co-
municacion entre los distintos servicios (45).
Este esfuerzo esta avalado por datos que de-
muestran que los niveles de satisfaccion de
los pacientes tienen una buena correlacion
con los resultados biomédicos, el estrés emo-
cional, el uso de la Asistencia Sanitaria, y las
denuncias por malpraxis (28,46,47).

Para promover la reflexion y la accion, las
instituciones requieren un plan de aprendizaje
en el que los médicos en formacion reflejen
sus necesidades de aprendizaje, las formas de
adquirirlo, el momento en que lo realizaran y
la forma de verificar el rendimiento (48).

La promesa de que una evaluaciéon mas
amplia de la competencia profesional puede
mejorar la practica clinica, cambiar la educa-
cion médica, y reducir los errores debe ser es-
tudiado en estudios controlados. La confianza
de la sociedad en la clase médica y la capaci-

dad de los médicos para aprender de los erro-
res depende de evaluaciones validas y fiables.

L3 Ld 4
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11. Criterios para evaluar la validez de una GPC

Miguel Delgado Rodriguez

Las guias de practica clinica (GPC) son
herramientas sistematicamente desarrolladas
para ayudar las decisiones del paciente y del
médico acerca de la asistencia sanitaria apro-
piada de circunstancias clinicas especificas
(1), con el propésito especifico de realizar re-
comendaciones explicitas con la intencion
clara de influir en la conducta de los clinicos
(2). Debe quedar claro que ayudan al juicio de
los clinicos y que no deben sustituirlo nunca
(3), aunque, como es obvio contribuyen a la
mejora asistencial al ayudar a los profesiona-
les menos experimentados a tomar las deci-
siones correctas.

Una revision de la GPC ha comprobado
que muchas de ellas distan de ser idoneas y
que es necesario la aplicacion de una serie de
criterios para su evaluacion (4). Una de las or-
ganizaciones que mas han progresado en este
aspecto ha sido la escocesa SIGN (The Scot-
tish Intercollegiate Guidelines Network), que
se formd en 1993 (3). La evaluacion de una
GPC se puede estructurar en dos grandes
apartados: la evaluaciéon preimplantacion (in-
terna y externa, que es previa a su difusion y
la postimplantacion (5,6).

Evaluacién preimplantacion

Los criterios para la valoracion de GPC
sugieren que las GPC sean probadas median-
te un estudio piloto antes de su publicacion.
El grupo SIGN considera que esta fase se lle-
va a cabo mejor a nivel local, como parte del

proceso de implantacion, ya que la factibili-
dad de aplicacién en un determinado entorno
puede no ser generalizable a otro. Sin embar-
g0, como un estimulo precoz de este proceso,
el grupo SIGN también propone la celebra-
cion de una reunién a un nivel mas amplio
(nacional, por ejemplo), de caracter abierto
para discutir las recomendaciones de la GPC
contenidas en un documento borrador. Esto
tiene lugar mientras la GPC est4 atn en fase
de desarrollo y proporciona al grupo que la
lleva a cabo la oportunidad de presentar sus
conclusiones preliminares a una audiencia
mayor. Los beneficios de esta reunion abierta
son dos

- El grupo de desarrollo de la GPC obtie-
ne informacion 1til de las sugerencias hechas
por la audiencia, que puede modificar el do-
cumento final.

- Los participantes son capaces de contri-
buir e influir el documento final de la GPC, lo
que genera un sentimiento de copropiedad de
la GPC, lo que puede facilitar extraordinaria-
mente la implementacion de la GPC en la
practica clinica.

Estas etapas se resumen en las figuras si-
guientes, tomadas del grupo SIGN. En la fi-
gura 1 se representan dos circulos imbricados
en el ciclo de efectividad clinica. El primero
representa estrictamente el desarrollo de la
guia, en cuyo interior se situaria la evalua-
cion preimplantacion. En la figura 2 se pre-
senta el proceso especificamente de evalua-
cion previa a la implantacion. Se recomienda
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que se coloque el documento un tiempo en la
pagina web para recoger comentarios libres
de todos los profesionales interesados. Tam-
bién se contempla la fase de reunién cara a
cara con los profesionales interesados para

Evaluacion

Diseminacion Revision

recoger los comentarios pertinentes. Tras ello
se somete la GPC a una revision por pares ex-
ternos al grupo. Estos tres son los elementos
clave del proceso de evaluacion antes de la
implantacion.

Educacion

Equipamiento estandar y

GPC

servicio de acreditacion

Implantacion

A

Desarrollo

Evaluacion Tecno-

Auditoria clinica

logias Sanitarias

AN

Investigacion y
desarrollo

Figura 1. Ciclo de efectividad clinica (grupo SIGN)

Evaluacién postimplantacion

En la figura 1, dentro del ciclo de efectivi-
dad clinica se resumen los principales hechos
de esta fase. Podria diferenciarse en esta figura
dos aspectos diferentes, uno tedrico y otro prac-
tico, que no tienen porque ser coincidentes.

1. Evaluacion tecrica

Tras la difusion de una GPC se puede rea-
lizar una valoracion tedrica, sobre el papel del
documento, que intente reflejar si se cumplen
los principios de la medicina basada en la evi-
dencia. Sobre este aspecto en la literatura
cientifica se encuentran dos valoraciones. La
primera es la descrita por la conocida serie
User’s Guide to the Medical Literature (7).
Cuatro son las preguntas fundamentales que

hay que realizar a la GPC:

(1) ¢Se consideraron todos los grupos de
pacientes relevantes, las opciones de interven-
cion y los efectos posibles?

(2) (Hay una revision sistematica de las
evidencias que relacionan las opciones con
los efectos para cada pregunta relevante?

(3) (Hay una especificacion apropiada de
los valores o preferencias asociados con los
efectos?

(4) (Indican los autores la fortaleza de sus
recomendaciones? Para ello los autores de las
User’s Guide utilizan el esquema de la tabla 1.

Se recomienda que en las preguntas ante-
riores se aplique un andlisis de sensibilidad,
cambiar la puntuacioén de los parametros in-
ciertos, para ver si la decision cambia.
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Tabla 1. Grado de las recomendaciones

Nivel Claridad del Fortaleza de la metodologia Implicaciones
riesgo-beneficio
1A Claro ECAs sin limitaciones importantes Recomendacion elevada para
todos los pacientes en la
mayoria de los casos
1B Claro ECAs con limitaciones importantes Recomendacion elevada que
probablemente se puede
aplicar a la mayoria de los
pacientes
1C+ Claro ECAs que no tratan la cuestion, pero | Recomendacion elevada para
que permiten la extrapolacion todos los pacientes en la
inequivocamente o estudios de mayoria de los casos
observacion con evidencias
sobrecogedoras
1C Claro Estudios de observacion Recomendacion moderada;
puede cambiar cuando haya
evidencias mejores
2A No claro ECAs sin limitaciones importantes Recomendacion moderada: la
mejor accion puede cambiar
segun los casos o los valores
del paciente o de la sociedad
2B No claro ECAs con limitaciones importantes Recomendacion débil; otras
alternativas pueden ser mejores
para algunos pacientes en
algunos casos
2C No claro Estudios de observacion Recomendacion muy débil;
otras opciones pueden ser
igualmente razonables

El segundo de los elementos que se co-
menta es la escala AGREE (Appraisal of
Guidelines for REsearch & Evaluation), que
la recomienda el grupo SIGN y que fue de-
sarrollada recientemente merced a un pro-
yecto BIOMED de la UE (8), y que se en-
cuentra disponible gratuitamente en inter-
net:

Consiste en 23 preguntas clave que se or-
ganizan en seis apartados, cada uno de los

cuales pretende captar una dimension separa-
da de la calidad de la guia. El nimero de eva-
luadores debe ser dos como minimo, aunque
sus autores recomiendan un numero de cua-
tro. Cada uno de los items de la escala se va-
lora de 1 a 4, segun la valoracion siguiente:

Totalmente de acuerdo 4
De acuerdo 3
En desacuerdo 2
Totalmente en desacuerdo 1
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La ecuacidn para obtener la puntuacion es
una especie de kappa: (obtenida - minimo)/
(maximo - minimo).

Perspectiva y propésito: tiene 3 items y
se interesa por las metas, las preguntas clini-
cas especificas y la poblacion diana.

1. Estd(n) descrito(s) especificamente
el(los) objetivo(s) de la guia.

2. Esta(n) descrita(s) especificamente la(s)
pregunta(s) clinica(s) de la guia.

3. Estan descritos especificamente los pa-
cientes a los que se van aplicar la guia.

Participacion de los usuarios futuros:
tiene 4 items y se centra en el grado en que la
guia representa los puntos de vistas de sus
pretendidos usuarios.

4. El grupo de desarrollo de la guia inclu-
ye individuos de todos los grupos profesiona-
les relevantes.

5. Se han buscado los puntos de vista y
preferencias de los pacientes.

6. Se define con claridad los usuarios dia-
na de la guia.

7. Se ha hecho un estudio piloto de la guia
en los usuarios diana.

Rigor del desarrollo: incorpora 7 items y
se ocupa del proceso aplicado para reunir y
sintetizar las evidencias, de los métodos para
formular las recomendaciones y para actuali-
zarlas.

8. Se han utilizado métodos sistematicos
para buscar la evidencia.

9. Se definen con claridad los criterios pa-
ra seleccionar las evidencias.

10. Se describen con claridad los métodos
para la formulacién de las evidencias.

11. Se han considerado en la formulacion
de las evidencias los beneficios para la salud,
los efectos colaterales y los riesgos.

12. Hay una union explicita entre las reco-
mendaciones y las evidencias que las apoyan.

13. La guia se ha revisado por expertos ex-
ternos antes de su publicacion.

14. Se proporciona un procedimiento para
la actualizacion de la guia.
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Claridad y presentacion: tiene 4 items y
trata el lenguaje y formato de la guia.

15. Las recomendaciones son especificas
y sin ambigiiedades.

16. Las diferentes opciones de manejo de
la condicion se presentan con claridad.

17. Se identifican con claridad las reco-
mendaciones clave.

18. Se apoya la guia con herramientas pa-
ra su aplicacion.

Aplicabilidad: valora en 3 items las posi-
bles implicaciones administrativas, de con-
ducta y de coste derivadas de la aplicacion de
la guia.

19. Se han discutido las barreras potencia-
les de tipo administrativo en la aplicacion de
las recomendaciones.

20. Se han considerado la implicacién de
los costes potenciales en la aplicacion de las
recomendaciones.

21. Presenta la guia los criterios de revi-
sion clave con vistas a una auditoria o moni-
torizacion.

Independencia editorial: en los 2 1lti-
mos items se analiza la independencia de las
recomendaciones y el reconocimiento de los
posibles conflictos de interés en el grupo que
ha desarrollado la guia.

22. La guia es editorialmente indepen-
diente del grupo que la financia.

23. Se han registrado los conflictos de in-
terés de los miembros que han desarrollado la
guia.

2. Evaluacion practica

El grupo SIGN en la figura 2 establece cual
debe ser la evaluacion final, sobre el terreno,
una vez que la guia se ha llevado a la practica.
Es la evaluacion de la contribucion de la GPC a
la mejora de la asistencia sanitaria. Segtin el te-
rreno que aborde la guia asi serdn los parame-
tros que se elegiran. Podran ir desde aspectos
relacionados con la morbilidad de los pacientes
(descenso de mortalidad, menor numero de
complicaciones, etc.) hasta aspectos relaciona-
dos con el coste tras su implementacion. Los



REPASO DE LITERATURA
SISTEMATICA Y RECOMEN-
DACIONES DIVERSAS

'

Guia borrador en la pagina web
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Guia borrador presentada y dis-
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abierta
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{
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das y guia borrador presentada en
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Edicion interna y comprobacio-
nes metodologicas

Y

Y

Informes exhaustivos obtenidos

Borrador circulando con informa-
cion para varias organizaciones
de salud

A

A

Comentarios recopilados y discuti-
dos con el jefe del grupo en desa-
rrollo y con el grupo

El grupo editorial SIGNrepasa la
guia y comenta los informes
en detalle

{

Los miembros del grupo de desa-
rrollo de la guia firman
el borrador final

{

DISEMINACION Y
APLICACION

Figura 2. Evaluacioén pre-implantacion de una GPC (grupo SIGN)
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principios que se pueden aplicar entran de lleno
en el terreno de la evaluacion sanitaria, y pue-
den ser objeto de las distintas oficinas de valo-
racion de tecnologias que se han implantado a
nivel nacional, autonémico y privadamente.

L L3 4
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12. Métodos y estrategias para la
implementacion de las guias de practica clinica
(GPC) ;Como hacer que las GPC sean efectivas?

José Francisco Garcia Gutiérrez, Sergio Minué Lorenzo

Nota de los autores: Se ha decidido em-
plear el término "implementacion" -aunque
no forma parte del vocabulario espaiiol- de-
bido a que la palabra "implantar" carece de
las connotaciones del término inglés "imple-
menting", que serian implantar activamente
+ monitorizar + evaluar).

A modo de introduccion

Tendiendo puentes entre la evidencia
cientifica y la atencion sanitaria

Durante los ultimos 30 afios se han realiza-
do enormes inversiones en investigaciones cli-
nicas que han producido un incremento sustan-
cial del conocimiento cientifico y en la dispo-
nibilidad de nuevos medicamentos y
tecnologias sanitarias. Sin embargo, en los sis-
temas sanitarios actuales, la evidencia cientifi-
ca no se aplican de forma sistematica ni imme-
diata a la practica clinica. El periodo entre el
descubrimiento de formas mas eficaces de tra-
tamiento y su incorporacion a la practica clini-
ca diaria es excesivamente largo, oscilando en-
tre 15 y 20 afios (3). Ademas, persiste una alar-
mante variabilidad en determinadas areas
clinicas -con fuerte evidencia cientifica y alto
grado de consenso entre expertos- que nos in-
dica: a) que los esfuerzos de diseminacion de la
evidencia estan fracasando en llegar a muchos
clinicos y pacientes, y b) que disponemos de
insuficientes herramientas e incentivos para
promover la rapida adopcion de criterios de
buena practica clinica.
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Obviamente, se necesitan mejores infraes-
tructuras -y mas efectivas- que faciliten la
aplicacion de la evidencia a la practica clini-
ca. Al mismo tiempo, son necesarios mayores
esfuerzos a nivel internacional en el desarro-
llo de metodologias sistemdticas para analizar
y sintetizar la evidencia médica. Actualmente
existen varias iniciativas ptblicas y privadas -
incluyendo la Cochrane Collaboration, el
ACP Journal Club y los Evidence Based
Practice Centers- que podrian tomarse como
modelos. Sin embargo, sintetizar la evidencia
es una "condicidn necesaria pero no suficien-
te" para convertir el conocimiento en una he-
rramienta util para clinicos y pacientes.

Las iniciativas para promover cambios en
la practica clinica basados en la evidencia se
sustentan en cuatro principios basicos:

1. Buena informacion -basada en los re-
sultados resumidos de investigaciones evalua-
das criticamente y en formatos aplicables pa-
ra resolver problemas practicos.

2. Buena accesibilidad -con mecanismos
de diseminacion y sistemas que permitan a los
usuarios (clinicos y pacientes, gestores y pla-
nificadores) facil acceso a la informacion.

3. Ambitos propicios -en ambientes fisicos
e intelectuales en los que se apoye y promueva
la investigacion basada en el conocimiento

4. Promocién basada en la evidencia pa-
ra la adopcion del conocimiento -mediante
intervenciones que hayan demostrado produ-
cir cambios positivos de comportamiento y/o
de los resultados en salud.



Guias de Practica Clinica (GPC):

Implementando la evidencia en la aten-
cion sanitaria.

A finales de la década de los 80 y princi-
pios de los 90, nacieron numerosas iniciati-
vas para desarrollar Guias de Practica Clini-
ca (GPC), definidas como "directrices ela-
boradas sistematicamente para asistir a los
clinicos y a los pacientes en la toma de de-
cisiones sobre la atencion sanitaria adecua-
da para problemas clinicos especificos"
(50). Aunque convertir la evidencia en GPC
supone un primer paso esencial, la mera di-
seminacion de las GPC no ha sido un méto-
do muy efectivo para mejorar la practica cli-
nica (6).

Las GPC aparecieron ante la necesidad de
introducir la Medicina Basada en la Evidencia
(MBE) en la préactica clinica. Desde entonces,
se han elaborado gran cantidad de GPC con la
finalidad de: a) mejorar la calidad de la aten-
cion sanitaria, b) reducir el uso de interven-
ciones innecesarias, inefectivas o dafiinas, y
c) facilitar a los pacientes tratamientos con la
maxima probabilidad de beneficio, con el mi-
nimo riesgo de producir dafios, y con un cos-
te aceptable.

Tradicionalmente las GPC se elaboraban a
través del consenso entre expertos, aunque es-
te procedimiento tiene limitaciones bien co-
nocidas que pueden llevar a conclusiones ses-
gadas o erréneas. En la actualidad, se acepta
que las GPC deberian basarse, siempre que
sea posible, en la identificacion y sintesis sis-
tematica de la mejor evidencia cientifica dis-
ponible (26, 27).

En general, se ha asumido que las GPC
podrian ser efectivas para producir cambios
en la practica clinica y mejorar los resultados
en salud. Sin embargo, las GPC son sélo una
herramienta para facilitar la toma de decisio-
nes, teniendo en cuenta las preferencias y los
valores de los pacientes, los valores y la ex-
periencia de los clinicos, y la disponibilidad
de recursos

Existe un considerable volumen de litera-
tura sobre las GPC, que incluye estudios des-
criptivos generales, informes sobre elabora-
cion e implementacion, un nimero muy redu-
cido de publicaciones sobre evaluaciéon y
algunos meta-analisis. Aunque la efectividad
de las GPC es controvertida, la mayoria de los
autores concluyen que pueden ser utiles para
promover cambios. Lo que no esté claro es el
nivel adecuado de utilizacioén y los resultados
que se pueden esperar de ellas

Ademas, existe un déficit de conocimien-
to sobre la actitud de los clinicos frente a las
GPC, sobre las estrategias efectivas para su
implementacion, y sobre todo, sobre la eva-
luacién de los efectos y resultados de las GPC
(tanto para modificar la practica clinica como
para mejorar los resultados en los pacientes).
Cuando se inici6 el movimiento de las GPC se
esperaba que éstas producirian mejoras sus-
tanciales en la practica clinica y, por consi-
guiente, en los resultados para los pacientes.
Aun no se ha podido demostrar que esta pre-
misa sea cierta. A pesar de ello, la produccion
de GPC se ha convertido durante los ultimos
afios en una floreciente industria.

¢Por qué las GPC no han obtenido los re-
sultados que se esperaban de ellas?

La revision de las publicaciones existentes
sobre GPC muestra la enorme complejidad de
los factores que actuan sobre las diferentes in-
terfases del proceso: elaboracion, evaluacion
de la calidad de las guias, diseminacion, im-
plementacion y evaluacion de resultados.

Ciertos aspectos, como la filosofia de la
MBE vy su finalidad o las barreras para la
adopcion y utilizacion de las GPC, aparecen
como temas recurrentes en la literatura dispo-
nible. Las barreras incluyen aquellas relacio-
nadas directamente con el médico, con el me-
dio en el que trabaja, y con factores relacio-
nados con el paciente que impiden la
aplicacion de las GPC por parte de los profe-
sionales sanitarios. Algunos clinicos son reha-
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cios a utilizar las GPC, y sospechan de las ra-
zones por las que se desarrollan las GPC o del
contenido de las recomendaciones. Aunque la
literatura apoya el uso de las GPC para infor-
mar a los pacientes, no se dispone de evalua-
ciones ni del impacto ni del grado de utiliza-
cion real de las GPC por los consumidores.

A continuacion se resumen los factores
mas importantes que parecen influir en el im-
pacto de las GPC:

- Aunque parece que las GPC basadas en la
evidencia ("gold standard") deberian mejorar
la practica clinica, esto no ha sido probado.

- Las GPC desarrolladas a nivel local (a
partir de una GPC nacional o internacional)
suelen ser mas efectivas dado que favorecen
el sentido de posesion local y la necesidad
percibida de la guia;

- Existen sospechas de que las GPC podrian
utilizarse para reducir costes en vez de para
promover mejoras de la calidad asistencial,

- Existen temores de que las GPC podrian
condicionar las asignaciones presupuestarias
y de recursos materiales y humanos;

- Existe una gran preocupacion de que las
GPC se empleen y sean aceptadas como prue-
bas de buena practica en caso de demandas;

- Existen ciertas circunstancias en las que
las recomendaciones de las GPC pueden ser
inapropiadas para un paciente determinado y
no deben ser utilizadas. Esto es un factor deter-
minante en atencién primaria, donde prevalece
el paradigma de la aproximacion holistica;

- Los pacientes no han desempefiado to-
davia un papel relevante ni en la elaboracion
ni en la utilizacién de las GPC;

- A pesar de la abundancia de estudios,
existen dudas sobre cuales serian las estrate-
gias de implementacion mas efectivas. Sin
embargo, esta claro que la diseminacion pasi-
va de las GPC no es una estrategia de imple-
mentacion efectiva;

- En general, la utilizacion y la implemen-
tacion de las GPC ha sido escasa, tanto a ni-
vel nacional como internacional;
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- La evaluacion del impacto de las GPC es
problematica. Disponemos de pocos estudios
que hayan demostrado cambios positivos en
la practica clinica y resultados positivos para
los pacientes.

Diseminacion e implementacion de
GPC

Aunque se han realizado numerosos estu-
dios sobre implementacion de GPC, y se re-
conoce universalmente que la "diseminacion
e implementacion planificadas" son esencia-
les para asegurar que las GPC sean utilizadas,
no esta claro cuales serian los métodos mas
efectivos. Las estrategias multiples, dirigidas
a las barreras -que pueden ser diferentes para
cada médico y para cada ambito clinico- pare-
cen ser las mas efectivas, aunque hay division
de opiniones respecto a qué combinaciones
funcionan mejor. Por otra parte, y a pesar de
que se reconoce que la diseminacion pasiva
de las GPC (por ¢j, a través del correo tradi-
cional y/o electronico) tiene pocas probabili-
dades de ser efectiva, éste sigue siendo el mé-
todo de "implementacion" mas utilizado a ni-
vel mundial.

Diseminacién

Las GPC deben presentarse en un formato
y con un estilo que sea adecuado para la au-
diencia diana. El coste econdmico no deberia
ser jamas una barrera para su accesibilidad.
Las estrategias de diseminacién dependeran
en gran medida de la naturaleza de la GPC y
de la audiencia diana. Se dispone de varias al-
ternativas posibles:

* diseflar resumenes para uso directo de
los profesionales en diversos formatos (publi-
caciones, posters, cintas de audio y video, pa-
ginas de Internet, CDs y diskettes);

* involucrar a los consumidores en el de-
sarrollo y diseminacién de las guias;

* utilizar los medios de comunicacioén y
las revistas médicas u otras publicaciones,
(por ejemplo, las de organizaciones de consu-
midores, asociaciones profesionales, unidades



docentes, hospitales, centros de atencion pri-
maria o universidades);

* aprovechar las vias de comunicacion es-
tablecidas por los colegios profesionales y
otros grupos afines;

* solicitar la colaboracién de los lideres
(clinicos) de opinién para promover la utiliza-
cion de las GPC;

* asignar incentivos econdmicos;

* incorporar las GPC dentro de las activi-
dades de formacion médica continuada;

* incorporar las GPC dentro de procedi-
mientos rutinarios, como las actividades de
mejora de la calidad dentro de organizaciones
relevantes;

* usar tecnologias de la informacion;

* visitar y discutir de forma individualiza-
da las GPC con los profesionales sanitarios en
su lugar de trabajo habitual;

* pilotar las GPC para comprobar su via-
bilidad y facilitar su evaluacion posterior;

* ofrecer "feedback" sobre cumplimiento
de las recomendaciones de las GPC;

* presentar y discutir las GPC en confe-
rencias, congresos, seminarios y otras reunio-
nes profesionales;

* emplear servicios profesionales de co-
municacion y marketing.

Sin embargo, debe quedar claro que la di-
seminacion pasiva de las GPC no sirve para
modificar los comportamientos clinicos. Los
profesionales sanitarios suelen cambiar su
practica clinica habitual preferentemente
cuando estan implicados en los procesos de
cambio, y cuando dichos procesos incluyen
intervenciones que afectan directamente a la
consulta diaria con los pacientes.

Implementacién

Se han propuesto numerosas estrategias
que parecen ser Utiles para modificar el com-
portamiento clinico y/o los resultados en sa-
lud, entre los que cabria destacar:

- contar con el apoyo de lideres de opinion
(y con su participacion activa en actividades de
marketing en los medios de comunicacion);

- apoyo de grupos clinicos clave;

- interconsultas docentes con expertos re-
conocidos en el lugar de trabajo;

- educacion de pacientes;

- provision de materiales educativos;

- seminarios y conferencias;

- sistemas de recuerdo incorporados al tra-
bajo clinico diario;

- audit clinico y "feedback" de datos;

- mejora continua de la calidad,;

- adaptacion local consensuada de las re-
comendaciones;

- implicacioén local directa en la evaluacion;

- incentivos.

Paralelamente, parece que las nuevas tec-
nologias de la informacion podrian ayudar a
diseminar e implementar las GPC de forma
mas efectiva mediante: a) la mejora de las ba-
ses de datos; b) la publicacion electronica -y
actualizacion continua- de las GPC a través de
Internet; c) histérias clinicas electronicas; d)
métodos de aprendizaje interactivo; e) siste-
mas de recuerdo electronicos y, f) sistemas de
apoyo para la toma de decisones.

La importancia de la implementacién

Implementacion y cambios de practicas
clinicas

La aceptacion de las GPC implica proce-
sos de cambio en la practica clinica. Dado
que el cambio de practicas es dificil, la im-
plementacion de las GPC es un proceso com-
plejo y controvertido. Disponemos de algu-
nos estudios que han valorado la actitud de
los clinicos frente a las GPC (45, 55, 77) que
demuestran que su aceptacion a nivel inter-
nacional ha sido variable, pero generalmente
baja. Los fracasos de muchas experiencias
de GPC tienen como comun denominador la
implementacion no-planificada y/o dirigida
a audiencias diana inadecuadas (2, 46, 76).

Tanto la premisa de que las GPC podrian
ser una herramienta efectiva para introducir
la MBE y para producir cambios de practi-
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cas, como la nocion de que la "implementa-
cion inefectiva" es la causa principal del
fracaso relativo de las GPC, son los temas
mas debatidos en las publicaciones mas re-
cientes sobre el tema (56, 83). Aunque ca-
da vez mas profesionales sanitarios cono-
cen las GPC basadas en la evidencia y las
respetan, muchos deciden no utilizarlas
(58). Como reconocia recientemente un mé-
dico general: "Son sdlo evidencia; no son la
verdad" (14).

Otras cuestiones importantes que necesi-
tan ser clarificadas son: a) determinar qué
organismos deben ser los responsables ulti-
mos de la implementacioén; b) determinar
qué tipo de relacion contractual debe existir
entre los finaciadores de las guias y los gru-
pos de elaboracion e implementacion (56).
Parece que la falta de acuerdo sobre estos
aspectos esta condicionando que la unica es-
trategia de implementacion empleada -en la
mayoria de los casos- sea la diseminacion
pasiva de las guias. Y algunos autores pien-
san que ésta es la principal causa por la que
las guias no son ni reconocidas ni utilizadas
(49, 74).

Las estrategias de implementacién de
GPC para ser efectivas deben tener impacto a
cuatro niveles, y en el siguiente orden (6):

1. Aumentar el conocimiento, es decir,
conseguir que los clinicos conozcan la exis-
tencia de las GPC y sus contenidos (influen-
cia formativa);

2. Cambiar actitudes, de forma que los cli-
nicos acepten que las recomendaciones repre-
sentan mejores estandares de asistencia (fac-
tores personales);

3. Cambiar comportamientos, y hacer que
los clinicos cambien su practica clinica de
acuerdo con las guias, teniendo en cuenta las
preferencias de los pacientes y las influencias
administrativas y econdmicas; y

4. Modificar los resultados, mejorando la
calidad de la asistencia y la salud de los pa-
cientes.

Preparando la implementacion

Antes de incorporar nuevos conocimien-
tos a la practica clinica, los profesionales sa-
nitarios deben "auto-reconocer" que son cier-
tos, aplicables y sostenibles en sus comunida-
des locales. La representatividad de los
distintos grupos profesionales involucrados
en la elaboracion y la circulacion publica de
borradores para ser comentados parecen ser
estrategias utiles que ayudan a que las GPC
sean mejor aceptadas. Otros factores que con-
dicionan la aceptabilidad son el grado de
acuerdo de las recomendaciones con la practi-
ca clinica habitual (rutinaria y automatica) y
su grado de complejidad. Por otra parte, es ne-
cesario que existan "factores desencadenantes
motivadores" para el cambio de practicas, co-
mo el reconocimiento de que con la practica
habitual los pacientes no obtienen buenos re-
sultados, o que con las nuevas recomendacio-
nes se obtienen resultados mas eficientes, o
convenientes. Sin embargo, existen muchos
otros factores, poco conocidos y poco estu-
diados, que determinan la actitud de los pro-
fesionales sanitarios frente a la "toma de deci-
siones clinicas con base cientifica".

Esta curiosa reflexion de un médico de
Nueva Zelanda resumiria, desde la prespecti-
va clinica, los problemas determinantes de la
implementacion de las GPC:

"Lo malo de las GPC es que tienes que le-
erlas, extraer de ellas lo que no sabias y deci-
dir en quien lo vas a aplicar. Luego tienes que
ser capaz de recordar lo que vas a aplicar y en
que pacientes ... en el momento de la consulta".

Sin embargo, el mismo médico también
reconoce el potencial que tienen las GPC pa-
ra ayudar a la toma de decisiones compartida:

"Para mi la mayor utilidad de las GPC es
que puedo emplearlas para ayudar a los pa-
cientes a tomar decisiones sobre lo que quie-
ren hacer. Las GPC resumen muchos concep-
tos dificiles en unas pocas preguntas esencia-
les que pueden ser respondidas por los
propios pacientes".
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Las dos cuestiones esenciales que deter-
minan el marco de preparacion de la imple-
mentacion son: ;Por qué los clinicos actiian
ahora de una forma determinada? y ;Por qué
los clinicos podrian no adoptar las nuevas di-
rectrices?

Una vez que estas preguntas clave han si-
do debidamente contestadas, sera el momento
de determinar:

* La audiencia diana;

* El método més apropiado para llegar a la
audiencia diana (grupos profesionales, co-
mités de especialidades, entidades financiado-
ras, instituciones docentes, conferencias, pu-
blicaciones, pacientes, medios de comunica-
cion ...);

* El cronograma detallado de implementa-
cion;

* El periodo de pilotaje;

* El método de evaluacion de la imple-
mentacion .

Métodos de implementacion

Puntos clave

* "Todas las estrategias de implementa-
cion son efectivas en algunas circunstancias,
pero ninguna lo es en todas las circunstan-
cias".

* Las estrategias de implementacion
varian desde actividades sencillas y de bajo
coste hasta complicadas estrategias multiples,
en las que las guias se emplean en combina-
cion con otras herramientas de mejora conti-
nua de la calidad asistencial. (92)

* El rango de estrategias de implementa-
cion incluye: cursos de formacion sobre me-
dicina basada en la evidencia en general
(10), incorporacion a actividades de mejora
de la calidad ya existentes (15), reconoci-
miento de la guia por organizaciones nacio-
nales e internacionales de prestigio (69),
contar con la colaboracion de los lideres de
opinién para iniciar el cambio (68), progra-
mas de formacién médica continuada en pe-

queiios grupos (19), seminarios interactivos
a través de Internet (47), audit, acreditacion
y certificacion (63).

* Existen estrategias mas complejas que
requieren personal y recursos especializados:
actividades de formacion individualizadas
(16) apoyadas con sistemas de toma de deci-
siones por ordenador ("Computer Decision
Support Systems") y/o sistemas de recuerdo
especificos -en formato papel o electronico-
(18, 52, 95) seguidos de audit clinico y retor-
no de informaciéon desagregada individual-
mente (23, 67).

* Las estrategias de bajo coste y baja efec-
tividad -por otra parte indispensables- inclu-
yen la diseminacion mediante envio postal de
las GPC a la audiencia diana, la publicacion
en revistas profesionales o la presentacion pu-
blica en conferencias y reuniones (23).

* La literatura internacional hace cada vez
mas énfasis en la necesidad de disefar previa-
mente un plan detallado de implementacion,
que implique ademads de profesionales sanita-
rios a los medios de comunicacién, a los gru-
pos claves de ambito local y al publico en ge-
neral (66).

* Algunos grupos de GPC han empleado
estrategias y expertos de "marketing" para
promocionar las guias como "productos de
consumo" (25). Aunque pueden ser efectivas,
promueven que muchos clinicos tiendan a
considerar las GPC como material publicita-
rio, y a los autores y promotores como grupos
con intereses creados ("conflictos de intere-
ses") (53).

Revision general de los métodos de imple-
mentacion: ;Cudles son las opciones?

Una vez que se han elaborado las GPC,
queremos que se dén cambios de practicas, y
entonces nos enfrentamos a una serie de op-
ciones: (Organizamos un programa de cur-
sos? (Ofrecemos incentivos econdémicos?
(Amenazamos con sanciones a aquellos que
no cooperen?
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Es imposible decir qué estrategias funcio-
nan y bajo qué circunstancias. Sin embargo,
disponemos de una cantidad razonable de pu-
blicaciones sobre las que basar nuestras deci-
siones. El grupo Cochrane Effective Practice
and Organization of Care (22) fue establecido
por la Colaboracion Cochrane para realizar re-
visiones sistematicas sobre las intervenciones
para mejorar las practicas profesionales y la
efectividad de los sistemas sanitarios. Estas re-
visiones forman parte de la Cochrane Library
(y estan traducidas al espafiol en la Cochrane
Library Plus); los resumenes son de acceso li-
bre a través de Internet (http://www.update-
software.com/abstracts/mainindex.htm).

Tanto las publicaciones originales como
las revisiones sistematicas disponibles tienen
varias limitaciones importantes:

- no explican el contexto en el que se de-
sarrolla cada estrategia, lo que dificulta las
extrapolaciones; una estrategia que ha funcio-
nado en un contexto determinado puede no
funcionar en un ambito diferente;

- provienen fundamentalmente de Norte-
américa, por lo que los resultados pueden no
ser aplicables en otros sistemas sanitarios;

Tabla 1.- Efectividad de los diferentes

- se centran casi exclusivamente en medir
la eficacia;

- en general, no cubren cuestiones relacio-
nadas con el coste-efectividad de las interven-
ciones;

- contienen pocas comparaciones directas
entre las diferentes estrategias; y

- metodoldgicamente, tienen una calidad
muy variable.

A pesar de estas limitaciones, estos docu-
mentos representan "la mejor evidencia dis-
ponible en la actualidad", y permiten catego-
rizar los diferentes métodos segun su grado
global de efectividad -ver Tabla 1, modifica-
da de (5).

(*) Dado que la correspondencia de algu-
nos términos en inglés y en espaiiol es dificil
0 equivoca, se ha optado por incluir el térmi-
no en los dos idiomas cuando se ha creido
conveniente.

(**) Es preciso recalcar que esta tabla es
solo una "guia" basada en literatura imperfec-
ta. Claramente, las interconsultas docente-
asistenciales no funcionan en todos los ambi-
tos, ni los materiales educativos son casi

métodos de implementacion (*) (**)

Efectividad consistente

Efectividad variable

Efectividad escasa o nula

Efectividad desconocida

Interconsulta docente
asistencial Educational
outreach visits

Sistemas de recuerdo
Remainders

Sistemas electronicos de
apoyo a la toma de deci-
siones Decision-support
systems

Reuniones Educativas
Interactivas

Intervenciones multiples

Medios decomunicacioén
de masas

Audit clinico y "feed-
back"

Lideres localesde opinion

Procesos de consenso
local

Intervenciones mediadas
por los pacientes

Diseminacion

Formacion MédicaConti-
nuada (CME)

Educacion deconsumido-
res/pacientes

Adaptacion local

Materiales educativos
(s6lo)

Reuniones Educativas-
Didacticas ("clases
magistrales")

Incentivos econémicos

Intervenciones adminis-
trativas
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siempre inefectivos. (Quién sabe lo efectivo
que puede ser un panfleto bien colocado en el
lugar y en el momento adecuados?

Descripcion de los métodos de implemen-
tacion de GPC

A continuacioén se presenta una descrip-
cion general de cada método de implementa-
cion. Los métodos han sido divididos "artifi-
cialmente" en cuatro categorias: a) efectivi-
dad consistente; b) efectividad variable; c)
efectividad escasa o nula; y d) efectividad
desconocida. Para una correcta lectura, el lec-
tor debe mantener siempre presente que "to-
das las estrategias de implementacion son
efectivas en ciertas circunstancias pero que
ninguna es efectiva en todas las circunstan-
cias".

a) Intervenciones con efectividad consis-
tente

Interconsultas docentes-asistenciales (Edu-
cational outreach visits)

Las interconsultas docentes-asistenciales
son visitas individualizadas "cara-a-cara" de
profesionales especializados con los clinicos
en su lugar habitual de trabajo (hospital, cen-
tro de salud, etc). Su finalidad es "ensefiar re-
solviendo" casos clinicos concretos. Las com-
pafiias farmacetticas han invertido -y siguen
invirtiendo- gran cantidad de recursos huma-
nos y econdmicos en esta estrategia, que tiene
efectos significativos bien conocidos para in-
fluenciar las decisiones de prescripcion de me-
dicamentos (8, 85). Los servicios sanitarios de
numerosos paises emplean también esta estra-
tegia -a través de farmacetticos- para tratar de
influenciar a los prescriptores. En otros ambi-
tos, por ejemplo, las matronas lo han utilizado
para modificar la posicion de dormir de los
bebés. La fortaleza fundamental de esta estra-
tegia es la "personalizacion". Aunque resulta
cara si se realiza a gran escala, también es
efectiva -y asumible econdémicamente por
cualquier institucion- a pequea escala (78-81)

Sistemas de recuerdo (Decision-support
systems and other reminders)

Los sistemas de apoyo a la toma de deci-
siones y de recuerdo incluyen todas aquellas
actividades -manuales o automatizadas- que
incitan a los profesionales sanitarios a realizar
determinadas actuacioes clinicas. Algunos
ejemplos serian:

- recuerdo sobre actividades preventivas y
de screening;

- informes de laboratorio con los resulta-
dos anormales resaltados;

- seguimiento de los sistemas de citacion
de consultas; y

- anotaciones especificas en las historias
clinicas o en la planillas de actividad ("stic-
kers on charts").

Estos sistemas han demostrado su utilidad
para mejorar las decisiones de los médicos
sobre dosificacion de medicamentos, la provi-
sion de servicios preventivos, y el manejo cli-
nico general de los pacientes, pero de mo-
mento no han sido utiles para mejorar los pro-
cedimientos diagnosticos (48). La ventaja
principal de los sistemas de recuerdo es que
son faciles de usar y de implementar, no son
caros y estan disponibles para el clinico en el
momento preciso en que son necesarios.

Sesiones formativas interactivas

Estas sesiones exigen la "participacion ac-
tiva" de los profesionales sanitarios y se reali-
zan a través de seminarios, talleres, pequefios
grupos de discusion y sesiones de aprendizaje
basados en problemas concretos extraidos de
la practica cotidiana. Se han convertido en la
estrategia de formacion estandar de muchas
industrias, pero aun no se aplican de forma
generalizada en el sector salud (5).

Intervenciones miltiples

Las estrategias que incluyen intervencio-
nes multiples parecen ser mas efectivas que
las intervenciones aisladas. Se dispone de es-
tudios que han demostrado la efectividad de la
combinacion de audit y feedback, sistemas de
recuerdo, procesos de consenso a nivel local y
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marketing. Parece 16gico pensar que cualquier
combinacién de actuaciones con un mensaje
comun y consistente deberia ser mas efectiva
que las acciones aisladas, ya que cubren me-
jor el espectro del proceso de cambio (10, 71).

Campaiias en los medios de comunicacién
de masas

Aunque cualquier campaiia (tanto planifi-
cada como no-planificada) puede tener éxito a
través de los medios de comunicacion, los
efectos reales en la utilizacion de los servicios
sanitarios es impredecible, aunque suele ser
modesta (34). Los medios de comunicacion
sirven fundamentalmente para llegar a todos
los grupos diana al mismo tiempo, dado que
los consumidores, los profesionales sanita-
rios, los gestores, los planificadores y los poli-
ticos, como cualquier otro grupo social, leen
el periddico, oyen la radio y ven la television.

Existen muchas formas diferentes de utili-
zacion de los medios de comunicacion, inclu-
yendo:

- facilitar informacion a los periodistas;

- facilitar fotografias clave;

- publicar articulos escritos por lideres de
opinion;

- acceso directo- programas de radio y te-
levision, cartas al director; y

- publicidad /anuncios.

Estas campaiias se suelen realizar a nivel
nacional y regional, pero también son efecti-
vas a nivel local, profesional y comercial. Es
una estrategia que puede resultar muy cara si
se contratan empresas de relaciones publicas,
pero en ocasiones puede resultar tan barata
como una simple llamada teléfonica al lugar y
a la persona adecuada.

b) Intervenciones con efectividad variable

Audit clinico y feedback

La estrategia de "audit y feedback" se ba-
sa en un proceso continuado en el que las ac-
tuaciones clinicas realizadas durante un perio-
do de tiempo determinado son tabuladas y re-
sumidas, y los datos obtenidos se retornan de

forma individualizada a cada clinico (86). Es-
ta informacion puede incluir o no recomenda-
ciones de cambio, o datos comparativos con
otros clinicos ("benchmarking"). Para ser
efectivo, el audit y feedback debe ser conti-
nuado, ciclico y recurrente. Segun Greco y Ei-
senberg (33), esta estrategia tiene mayor pro-
babilidad de éxito si los clinicos que reciben
la informacion de retorno:

- reconocen que su practica habitual debe
cambiar;

- son capaces de cambiar; y

- pueden responder al feedback con inme-
diatez.

Lideres de opinién locales

Los lideres de opinién local son personas
que tienen el reconocimiento y la confianza de
sus colegas por su capacidad de evaluar criti-
camente -y de forma objetiva- las novedades
médicas y tecnoldgicas a nivel local. (En reali-
dad, y dependiendo del tema, el nivel puede
variar desde el hospital/centro de salud, al 4m-
bito provincial, regional, o incluso nacional).

Los lideres locales de opinidén no son ne-
cesariamente los "innovadores" o las personas
con cargos de autoridad, sino individuos de
referencia a los que se consulta con frecuen-
cia, poseen habilidades de comunicacion, y
son considerados clinicamente competentes.
En teoria, tienen el potencial de cambiar la
practica clinica entre sus pares. Sin embargo,
algunos ensayos randomizados y controlados
realizados en este area han obtenido resulta-
dos contradictorios (81, 86)

Procesos de consenso local

Es importante involucrar a todos los gru-
pos diana para resolver problemas locales, so-
bre todo porque éstos conocen muchas barre-
ras que pueden permanecer ocultas para los
observadores externos. Esto permite planifi-
car soluciones mas realistas -que por supues-
to no necesariamente funcionan (5)

Intervenciones mediadas por los pacientes

Las intervenciones mediadas por los pa-
cientes incluyen cualquier actividad dirigida a
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cambiar el comportamiento clinico por la via
de la solicitud o la presion de los consumido-
res. Algunos ejemplos son:

* envio directo de informacion (mailing)
a los consumidores ;

* consejos ofrecidos a los pacientes por
otros profesionales (counselling);

* recogida directa de informacioén/opinio-
nes de los consumidores que posteriormente
se entrega procesada a los profesionales sani-
tarios; y

* campafias en los medios de comunica-
cion.

Esta estrategia se ha empleado desde hace
tiempo con buenos resultados en actividades
preventivas (93), y estd siendo adoptada pro-
gresivamente por otras areas de la atencion
sanitaria (54)

¢) Intervenciones con efectividad escasa o
nula

Diseminacién

La diseminacion "pasiva" es la forma mas
empleada de implementacion (seguida de la
formacién médica continuada-FMC). La dise-
minacién por correo postal es generalmente
inefectiva si se emplea como estrategia aisla-
da de implementacion, aunque puede servir
para sensibilizar al lector sobre la necesidad
del cambio (19, 34). La adopcion de una guia
a través de la diseminacion se basa en la pre-
misa -no demostrada- de que si resume la evi-
dencia cientifica disponible en un formato fa-
cil de usar y entender, y se avala por una ins-
titucion de referencia, esto podria mejorar las
actuaciones clinicas (35).

Desafortunadamente, el conocimiento so-
bre la existencia de una guia no puede ser uti-
lizado como indicador de efectividad, ni es
suficiente para moficar la practica clinica
(53), aunque algunos autores se empefien en
considerarlo como medida del éxito de la im-
plementacion (87). Tras la diseminacion, el
conocimiento sobre la existencia de la GPC y
de sus contenidos puede ser elevado. Sin em-

bargo, este conocimiento no presupone la
aceptacion de las recomendaciones, ni se tra-
duce necesariamente en cambios permanentes
y mantenidos en el tiempo de la practica cli-
nica habitual (88). A pesar de las limitaciones
de la diseminacidn, ciertos materiales, como
las revistas médicas de gran circulacion -con
anuncios, noticias y resimenes de las guias-,
en combinacioén con otras estrategias de im-
plementacion pueden contribuir a facilitar al-
gunos cambios de practicas (1, 42).

Formacion Médica Continuada (FMC)

La Formacion Médica Continuada (FMC)
sigue siendo universalmente utilizada como
una herramienta para implementar cambios.
Sin embargo, su efectividad estd siendo muy
cuestionada, tanto como método educativo
general (71), como herramienta para cambiar
la practica clinica o como estrategia para im-
plementar las GPC (10).

En un interesante estudio sobre las razo-
nes que llevan a los médicos generales a cam-
biar sus comportamientos se mostraba que
dos tercios de estos cambios no tienen una ba-
se educativa y que las GPC eran raramente ci-
tadas como causas del cambio (1). La FMC
suelen recibirla aquellos que menos la necesi-
tan, o quienes tienen un interés previo en el te-
ma tratado. Parece que la FMC puede influir
en los conocimientos y en las actitudes, pero
raramente en los cambios de practica. Cuando
la FMC es interactiva y los participantes pue-
den practicar "in situ" las habilidades aprendi-
das, resulta mas efectiva para cambiar el com-
portamiento de los profesionales sanitarios
que las sesiones didacticas (tipo clases magis-
trales) (11)

Educacién de pacientes/consumidores

La educacion de los consumidores y pa-
cientes ha mostrado ser efectiva (72) para au-
mentar las expectativas sobre el tratamiento
que reciben, y consecuentemente las de los
profesionales sanitararios que los atienden
(65). Estudios recientes proponen elaborar
siempre materiales educativos y recomenda-
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ciones dirigidas a los pacientes para mejorar
la aceptabilidad de las GPC (82). Esto tiene
especial importancia en las guias de activida-
des preventivas y de screening en las que se
hacen recomendaciones especificas relaciona-
das con la edad, como es el caso de las reco-
mendaciones de mamografia a partir de los 50
afos (89) .

Adaptacién a nivel local de las GPC na-
cionales

Las GPC desarrolladas a nivel local (77) o
las readaptaciones locales de guias nacionales
(28) tienen mayor probabilidad de ser utiliza-
das. Por ello, los grandes grupos de GPC a ni-
vel internacional consideran la adaptacion lo-
cal de guias y protocolos como una actividad
fundamental dentro de la fase de implementa-
cion (51). Este procedimiento facilita: a) el re-
conocimiento y la aceptacion del problema
clinico por parte de los lideres locales de opi-
nién; b) la adaptacion al contexto y a las es-
tructuras organizativas locales; c¢) la adecua-
cion de la evidencia al ambito local y, d) la
participacion de los profesionales implicados
(94). Un peligro potencial de la adaptacion lo-
cal es la disminucién de la validez global de
la guia (85, que puede minimizarse mediante
la identificacidon explicita de recomendacio-
nes que no deben ser modificadas en las GPC
nacionales e internacionales (69).

Materiales educativos

Los materiales educativos incluyen reco-
mendaciones clinicas (como las GPC o los pro-
tocolos), materiales audiovisuales, publicacio-
nes electronicas y articulos de revistas médi-
cas. La diseminacion de materiales parece
tener un efecto muy limitado para alterar la
practica clinica, pero su coste-efectividad no ha
sido evaluado. Por otra parte, no debemos olvi-
dar que son la condicioén "necesaria pero no su-
ficiente" para desarrollar otras actividades.

Cuando se emplean materiales educativos -
sea de forma pasiva y/o interactiva- es necesa-
rio seleccionar los métodos y formatos segun el
tipo de barrreras identificadas. ;Emplearemos
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fuentes impresas, video, audio, ordenadores, In-
ternet, 0 una combinacion de formatos? ;Usa-
remos estrategias comunes o individualizadas
para los diferentes grupos diana? Una referen-
cia esencial sobre este tema, recientemente pu-
blicada por las autoridades australianas, puede
conseguirse de forma gratuita a través de Inter-
net: How to Present the Evidence for Consu-
mers: Preparation of Consumer Publications
(65) (http://www.nhmrc.gov.au/)

Sesiones educativas tradicionales

Las intervenciones educativas tradiciona-
les en formato de clases, conferencias magis-
trales, seminarios, etc -es decir, sesiones con
"asistentes pasivos" en las que no se realizan
actividades explicitas para inducir cambios-
suelen fracasar para modificar las practicas
clinicas y/o mejorar los resultados en salud.
Sin embargo, pueden servir para informar y
transmitir conocimientos "pasivos", son bara-
tas y faciles de organizar (24).

d) Intervenciones de efectividad descono-
cida

Incentivos y penalizaciones

En los sistemas sanitarios operan muchos
tipos de incentivos que pueden influir en el
comportamiento de los clinicos. Sin embargo,
su efectividad para producir cambios de prac-
ticas es desconocida y estd poco estudiada.
Entre ellos podriamos destacar:

- Incentivos econdmicos; por ejemplo, sis-
temas diferenciales de reembolso, sistemas
prospectivos de pago, gestion clinica, listas
negras, financiacion de formacién vinculada a
las recomendaciones de las GPC (29, 30).

- Satisfaccion personal, asociada al reco-
nocimiento de colegas y expertos.

- Incentivos profesionales, como la acredi-
tacion y la formacion continuada.

- Créditos académicos (ej., puntos de
FMO).

- Invitaciones a reuniones y congresos (€j.,
los médicos tienden a prescribir un determi-
nado medicamento si han asistido a "semina-



rios" de fin de semana, en centros turisticos de
lujo, con los gastos pagados, acompafiados
por sus parejas ... y que han sido organizados
por el fabricante de ese medicamento (70).

- Proteccion subsidiaria frente a demandas
judiciales (64).

- Regulacion gubernativa.

- Recibo de informacion personalizada, de-
purada y relevante, obtenida tras procedimien-
tos de evaluacion clinica y econdmica.

Ademas de los incentivos y de las penali-
zaciones, es necesario considerar que los
cambios en las practicas clinicas son menos
probables si existen "desincentivos". Estos in-
cluirian:

- Mayor carga de trabajo;

- Més tiempo de dedicacion;

- Falta de remuneracién asociada a lo an-
terior;

- Necesidad de recursos humanos y mate-
riales afiadidos; y

- Necesidad de habilidades y equipamien-
to especializados.

En el caso de los pacientes, los desincenti-
vos incluirian, por ejemplo, los costes asocia-
dos, las complicaciones o la necesidad de via-
jar a centros especializados para recibir trata-
mientos. En la actualidad, la investigacion de
calidad sobre todos estos aspectos es muy li-
mitada.

Intervenciones administrativas

Las intervenciones administrativas para
facilitar o forzar los cambios de practicas en
los profesionales sanitarios son ampliamente
utilizadas, pero han sido raramente evaluadas
(33). Estas intervenciones incluyen:

- Crear barreras (por ejemplo, requerir la
aprobacion de un especialista para utilizar
ciertas pruebas diagnosticas o prescribir de-
terminados medicamentos);

- Remover barreras (por ¢j., simplificando
los formularios para la peticion de pruebas);

- Incentivos (por ej., asignando pagos-ex-
tra para los médicos generales que consigan
determinadas tasas de inmunizacion);

- Sanciones (por e¢j., asociadas a la revi-
sion de la actividad profesional por las autori-
dades sanitarias);

- Regulacion de precios (por ej., estable-
ciendo el mismo pago para las cesareas y los
partos por via vaginal).

Parece que en ciertos casos concretos, los
cambios de comportamiento deberian tratar
de implementarse preferentemente a través
de leyes, regulacion y politicas instituciona-
les, pero la efectividad real de estas medidas
estd muy poco estudiada.

Comparacion entre las diferentes estrate-
gias

* El periodo optimo que se requiere para
que cualquier estrategia (o combinacion de
estrategias) produzca cambios permanentes a
largo plazo es desconocido (12). En una re-
ciente publicacion del NICE (National Insti-
tute for Clinical Excellence www.nice.org.uk
) se propone que las estrategias de implemen-
tacion deben mantenerse durante 3-5 afios tras
introducir las guias. Un informe de Nueva Ze-
landa (http://www.nzgg.org.nz) sobre el uso
de las guias de la National Heart Foundation
(NHF) muestra que, pasados seis afios, algu-
nas recomendaciones se estan llevando a la
practica de forma generalizada mientras que
otras no (incluyendo el uso efectivo de hipoli-
pemiantes, registro sobre estilos de vida y cal-
culo del indice de masa corporal (9). En con-
traste, un reciente estudio australiano muestra
que dos afios después de la diseminacion por
correo de una guia nacional, sobre el trata-
miento de las infecciones urinarias, seguia
existiendo un desconocimiento generalizado
sobre la existencia de la guia y de sus reco-
mendaciones (82) .

* Los meta-analisis y revisiones disponi-
bles sobre la efectividad de las estrategias de
implementacion presentan resultados contra-
dictorios. Grol (40) interpreta que "todas las
estrategias son efectivas en ciertos casos, pe-
ro que ninguna lo es en todas las circunsta-
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cias". Actualmente, estan en periodo de ela-
boracion varios meta-analisis sobre nuevas
estrategias de implementacion, como los sis-
temas de recuerdo generados de forma ma-
nual (75), automaticamente en formato impre-
so (32) o en la pantalla de ordenadores (31), e
intervenciones basadas en la identificacion de
barreras al cambio en Atencion Primaria (7).

* Es probable que las estrategias que
combinan cuatro o mas intervenciones dirigi-
das a cuestiones prioritarias, con monitoriza-
cion constante (6) y mantenidas en el tiempo
(19) podrian tener un efecto sinérgico y ser
mas efectivas a largo plazo (69. Sin embargo,
esto no ha sido probado en Atencién Prima-
ria (37, 91). Aunque algunas guias sean usa-
das de forma generalizada en hospitales, sus
recomendaciones no necesariamente seran
aceptadas por lo médicos generales (90).
Ademas, estrategias exitosas para una guia en
un area determinada, pueden fracasar con
otras guias (44)

Estrategias para el cambio

Modelos para inducir cambios de com-
portamiento

Como se ha comentado anteriormente, no
existen "soluciones magicas" para la imple-
mentacion (85) -es decir, estrategias que pro-
duzcan cambios de précticas en todas las cir-
cunstancias y ambitos de trabajo. Algunas ra-
zones de porqué ciertas intervenciones son
mas apropiadas en determinadas circunstan-
cias pueden extraerse de los modelos tedricos
sobre procesos y/o estadios de los cambios de
comportamiento. Los dos modelos mas cono-
cidos son: 1) El modelo de difusion de inno-
vaciones y, 2) el modelo transteérico, también
conocido como "modelo de estadios de pre-
disposicion al cambio".

* Modelo de difusion de innovaciones

En este modelo la adopcion de innovacio-
nes (nuevas ideas, comportamientos y practi-
cas) se estratifica en cuatro etapas (5):

1. Etapa de conocimiento, que incluye la
informacion y el aprendizaje sobre la innova-
cion;

2. Etapa de persuasion, en la que los indi-
viduos desarrollan actitudes positivas o nega-
tivas sobre la innovacion;

3. Etapa de decision, durante la que se con-
forma la aceptacion o no de la innovacion; y

4. Etapa de adopcion o rechazo de la inno-
vacion.

Las caracteristicas especificas de cada in-
novacion influyen en el proceso de cambio,
sobre todo en lo que se refiere a la viabilidad
de adaptar la innovacion a las circunstancias
locales, la complejidad de la innovacion, su
compatibilidad con las normas locales y per-
sonales existentes, y la posibilidad de que
pueda ser evaluada y descartada en el caso de
que no funcione (57). Esta teoria pone gran
énfasis en los "agentes del cambio" -indivi-
duos que intentan influir en la audiencia dia-
na para que adopten la innovaciéon identifi-
cando e identificandose con las barreras exis-
tentes. Sin embargo, no contempla factores
clave como la auto-eficacia o el nivel de co-
nocimienos y habilidades de los grupos diana.

* Modelo transtedrico de cambios de
comportamiento

Este modelo, desarrollado por Prochaska
y DiClemente (1983), concibe los cambios de
comportamiento como un proceso continuo
en cinco estadios:

* El primer estadio, 'precontemplacion’, es
cuando los individuos no cosideran la posibi-
lidad del cambio. Encauzarlos hacia el segun-
do estadio, "contemplacion”, requiere la mo-
dificacion de conocimientos y actitudes.

* Los dos siguientes estadios -'prepara-
cion para la accion' y 'accion' - requeriran ac-
titudes positivas hacia el cambio, capacidad
para conseguir el cambio, habilidades para re-
alizarlo, y apoyo organizativo.

* El quinto estadio - 'mantenimiento del
cambio' - necesitard compromiso organizativo
y social, y sistemas de incentivos (62).
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Una de las ventajas de este modelo es que
obliga a seleccionar diferentes estrategias de
implementacion para cada uno de los diferen-
tes estadios.

;Qué estrategias de implementacion de-
ben ser empleadas?

Como hemos visto en las secciones anterio-
res, no existe una unica -ni sencilla- respuesta a
esta pregunta, pero existen algunos principios
generales que pueden ser de gran utilidad:

1. Deben emplearse varias estrategias
("multi-intervenciones"). Algunas han de-
mostrado su efectividad de manera consisten-
te, mientras que otras no. Recuerde que, en
general, ninguna ha sido probada en el con-
texto especifico en el que usted trabaja.

2. Casi siempre existen estrategias adicio-
nales y/o alternativas en su mente y en las de
sus colegas -personas que conocen adecuada-
mente las condiciones a nivel local.

3. Siempre existen barreras frente al cam-
bio. Varian segun las circunstancias locales y
muchas pueden salvarse mediante intervencio-
nes disefiadas "a medida" para cada situacion.

4. Las "intervenciones multiples" suelen ser
mas efectivas que las intervenciones unicas.

5. Deben disefiarse estrategias especificas
para cada grupo diana. En algunos casos estas
estrategias tendran puntos comunes, pero en
otros no.

Diseiio de un programa de implementacion

Los componentes fundamentales para el
disefio de un plan de implementacion efectivo
son:

- el objetivo general;

- los mensajes clave;

- la audiencia diana a la que se quiere llegar;

- las barreras, incluyendo la preparacion
de la audiencia diana para el cambio;

- el presupuesto;

- el tiempo disponible;

- los recursos humanos y otros recursos
disponibles; y

- la prioridad del tema.

Ademas es importante seleccionar adecua-
damente el nivel de implementacion: indivi-
dual, grupal o poblacional (62). Dicha selec-
cién deberia basarse en la identificacion de
barreras y en los niveles de preparacion para
el cambio. Por ejemplo, no seria necesario re-
currir a lideres nacionales de opinion si la ma-
yoria de los clinicos estuvieran a favor de las
recomendaciones de una determinada GPC.
Sin embargo, es siempre conveniente formar
grupos de trabajo a nivel local para potenciar
la aceptacion de la guia.

La Tabla 2 (adaptada de 62) asocia ele-
mentos de la predisposicion al cambio con el
nivel -individual o poblacional- al que deben
dirigirse las intervenciones. Es un guia 1util

Tabla 2.- Seleccion de intervenciones segun el estadio de preparacion al cambio.

Estadio de preparacion al cambio | Estrategias (basadas en la evaluacién de las barreras frente al cambio)
Individuales/grupales

Poblacionales

Pre-contemplacion

Lideres locales de opinion

Entrevistas cara-a-cara

(ej, interconsultas)

Diseminacion de informacion a
través de talleres/conferencias con
formato tradicional

Pequenos grupos de discusion

Diseminacion de GPC
mediante envios postales,
Internet y/o publicaciones
(revistas y libros)

Adopcion de planes oficiales

Lideres nacionales de
opinioén

Contemplacion

FMC innovadora (participativa y
facilitadora de la adquisicion de

Concienciacion a través de
los medios de comunicacion

habilidades)

Modificacién del 4mbito de la
préctica clinica para mejorar la
toma de decisiones

Campanas educativas a n
través de los medios de
comunicacion
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Contemplacion

Educacion clinica interactiva y no
interactiva de pacientes

(ej, intervenciones mediadas por
los pacientes)

Conferencias de consenso local

Implicacion de usuarios en el
desarrollo/adaptacion de las GPC

Intervenciones administrativas
(ej., modificacion de planillas)

Campanas educativas inter-
activas a nivel comunitario

Regulacion gubernativa

Preparacion/accion/mantenimiento

Audit y feedback
Revision por pares

Intervenciones administrativas
(ej., modificacion de planillas)

Sistemas electrénicos de recogida
y almacenamiento de datos

Sistemas de recuerdo

Feedback de perfiles de
practica

Feedback de resultados en
salud

Envios postales de recuerdo
a clinicos y pacientes

Campaiias en los medios de
comunicacion para mantener
la concienciacion

Fuente: Modificado por Moulding et al (1999) de Prochaska & DiClemente (1983)

para el disefio de estrategias, pero por supues-
to no una lista de "obligado cumplimiento".

Lomas (85) propone que la seleccion de
estrategias deberia realizarse desde un angulo
diferente. Este autor sostiene que las decisio-
nes clinicas se ven influenciadas por la legis-
lacion, la regulacion, las actitudes sociales, el
tipo de contrato econdmico, las creencias per-
sonales, la religion, el apoyo comunitario, el
sistema presupuestario, la experiencia clinica,
las preferencias de los pacientes, y muchos
otros factores.

La Tabla 3 presenta una adaptacion de es-
tas ideas, y resume el tipo de informacion y el
formato preferido por diferentes grupos de
personas. Como muchas otras propuestas con-
tenidas en este articulo, debe ser tomada co-
mo una "sugerencia" ya que no esta basada en
solidas evidencias cientificas. Sin embargo,
tampoco debemos olvidar que en la actualidad
no se dispone de "mejores evidencias" para
justificar la seleccion de intervenciones de
implementacion teniendo en cuenta las barre-
ras al cambio.
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De la teoria a la practica

Una vez que se ha disefiado el plan de im-
plementacion, éste debe ser puesto en practi-
ca. Aunque existen muchos modelos, a conti-
nuacion se proponen dos estrategias (una ge-
neral y una especifica) que son facilmente
adaptables a cualquier ambito, y que han de-
mostrado su efectividad en diferentes siste-
mas sanitarios.

Una estrategia general: El ciclo PDSA

Esta estrategia proviene del Instituto para la
Mejora de la Atencion Sanitaria (Institute for
Healthcare Improvement www.ihi.org), una
mstitucion sin animo de lucro, con sede en Bos-
ton (USA), cuya mision es acelerar la mejora de
los sistemas de salud de Estados Unidos, Ca-
nada y Europa, y fomentar la colaboracion in-
ternacional entre organizaciones sanitarias.

Se apoya en un "Modelo para la Mejora
Acelerada" (Model for Accelerating Improve-
ment) que se sustenta en tres procesos asocia-
dos a tres preguntas fundamentales:

1. Priorizar metas - ;qué estamos tratando
de conseguir?



Tabla 3.- Resumen de tipos de audiencia, necesidades de informacion y formatos preferidos para la im-
plementacion de cambios de practicas clinicas.

Audiencia Tipo de decisor Necesidades de informa- | Formato preferido
cion
Legislativa - Politico - Definicion del problema | - Cara-a-cara
- Burécrata - Descripcion de proba- - Resumen ejecutivo
- Grupo de interés bles causas breve ("memorandum")
- "Ideas" para la planifi- - Medios de comunica-
cacion cion
Administrativa - Planificador - Evaluacion de progra- - Contacto especial
- Gestor mas - Informe resumido
- Directivo - Variabilidad de la prac- - Seminario/taller especi-
- Administrador tica fico
- Coste-efectividad
Clinica - Clinicos - Efectividad - Colegas
- Sociedad profesional - Dimension ética - Sintesis orientada a la
- Paneles de expertos - Preferencias de los accion
pacientes
Industrial - Cientificos de com- - Productos de mercado - Depende entre cientifico
paiias versus no-cientifico
- Ejecutivo corporativo
- Inversor
Consumidores - Paciente - Efectividad - Personal
- Amigo/pariente - Seguridad
- Personas con enferme- - Coste
dades cronicas
- Persona sana

Fuente: Adaptado de Lomas (85)

2. Establecer indicadores -;como sabre-
mos si se estan produciendo mejoras?

3. Desarrollar cambios - ;cudles son los
cambios que podemos realizar para obtener
mejoras?

Posteriormente se emplea un ciclo -deno-
minado plan-do-study-act (PDSA) cycle: pla-
nificar-actuar-evaluar-intervenir- que permite
monitorizar e implementar los cambios selec-
cionados.

(P) La fase de planificacion (planning stage )
incluye:

- establecer los objetivos del ciclo;

- realizar predicciones sobre lo que ocu-
rrird y porqué; y

- disefiar un plan para pilotar los cambios.
(D) La fase de accion (doing stage ) comporta:

- realizar el pilotaje;

- documentar los problemas encontrados y
los hallazgos inesperados;
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- iniciar el analisis de datos.
(S) La fase de evaluacion (study stage) se re-
fiere a:

- completar el andlisis de datos;

- comparar los datos reales con las predic-
ciones;

- resumir lo que se ha aprendido durante el
pilotaje.
(A) La fase de intervencion (acting stage)
conlleva:

- determinar las modificaciones a realizar;

- preparar el plan para el siguiente ciclo
PDSA.

A continuacion se inicia el siguiente ciclo,
y asi el equipo de trabajo va refinando pro-
gresivamente sus objetivos. Los defensores de
esta estrategia sostienen que la interaccion de
sucesivos ciclos de pequeiios cambios es efec-
tiva para contrarrestar la resistencia natural de
las organizaciones a los cambios de gran en-
vergadura.

Una estrategia especifica: La experiencia
de Nueva Zelanda

El Grupo de GPC de Nueva Zelanda
(NZGG New Zealand Guidelines Group,
www.nzgg.org.nz) (61) propone una estrate-
gia especifica para la implementacion de
guias clinicas basada en cinco fases: 1) Iden-
tificar los obstaculos/barreras al cambio;
2)Seleccionar intervenciones dirigidas especi-
ficamente a los obstaculos/barreras; 3) Di-
seflar un plan de implementacion; 4) Poner en
marcha dicho plan, monitorizaar y evaluar los
progresos; 5) Re-evaluar los procesos.

1.- Identificar los obstaculos para el cam-
bio

- Determinar la actitud de los clinicos ha-
cia las GPC en general, y sobre la GPC que se
intenta implementar en particular;

- Establecer la receptividad de otros gru-
pos diana hacia la GPC, y buscar activamente
su apoyo;

- Identificar posibles grupos que puedan
realizar la adaptacion local de la GPC (por

ejemplo, colegios y asociaciones profesiona-
les).

2.- Asociar las intervenciones a los obsta-
culos identificados

- Como regla general, se recomienda tra-
bajar con grupos a nivel local en la elabora-
cion de planes de mejora, en la promocion de
la atencion sanitaria basada en la evidencia, y
en la implementacion activa de una o dos
GPC anualmente.

- Si los grupos locales deciden implemen-
tar una GPC en particular, deberan establecer
el grado en que la practica clinica actual di-
fiere de la practica efectiva recomendada.

- Ademas, los grupos locales deberan re-
elaborar las recomendaciones modificables de
la guia para acomodarlas a su ambito (rural o
urbano). Los formatos simples, claros y con-
cisos (dos paginas), y que incluyen un algorit-
mo y una fecha de caducidad, suelen ser me-
jor aceptados por los clinicos.

- Para la seleccion de las estrategias de im-
plementacion se deberan tener en cuenta las
actitudes de los clinicos, y es conveniente
contar con el apoyo de expertos en implemen-
tacion de GPC.

- Se deberan pilotar las estrategias de im-
plementacion elegidas, y modificarlas sobre
la marcha si fuera necesario.

3.- Disefiar un plan de implementacion

- Los grupos locales seran los encargados
de implementar las guias e idealmente emple-
aran varias estrategias de forma simultanea.
Estas pueden incluir lideres de opinion, for-
macion interactiva en pequefios grupos, revi-
sion por pares, audit y feedback, materiales de
educacion a pacientes, software para el segui-
miento de indicadores o envio postal de la
guia adaptada a los usuarios diana.

- Las actividades del plan de implementa-
cion deberan programarse en el transcurso de
varios meses y de forma continuada, en dife-
rentes franjas horarias y en diferentes dias (in-
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cluso durante los fines de semana), realizando
varias actualizaciones anuales.

4.- Puesta en marcha del plan, monitoriza-
cion y evaluacion

Como pre-requisito para poder medir la
efectividad es fundamental disponer de un
analisis previo sobre los "puntos clave" que se
pretende mejorar con la guia. Si no sabemos
que es lo que esta sucediendo en la actualidad,
no sera posible demostrar los cambios poste-
riores en la practica clinica ni en los resulta-
dos de salud.

5.- Re-evaluar el proceso

La re-evaluacion continua del ciclo permi-
te monitorizar la efectividad de las estrategias
de implementacion, y realizar modificaciones
siempre que se considere necesario.

Algunas conclusiones y recommendations
para planificar estrategias de implementa-
cion y evaluacion

* La efectividad de las estrategias para im-
plementar GPC dependerdn en gran medida
de la necesidad real de la guia en un determi-
nado ambito. Esto implica que:

- Si se desconocen los indicadores de la
practica actual y no se tienen claras las razo-
nes por las que se ha elaborado una guia, esta
no servira para conseguir "mejoras basadas en
la mejor evidencia cientifica disponible".

- Se debe disponer de un presupuesto es-
pecifico para la implementacion incluso antes
de empezar a elaborar la guia.

- Los objetivos que se pretenden conseguir
con la guia deben estar claramente definidos y
los planes de implementacion deben ser di-
seflados especificamente para su consecucion.
La ausencia de objetivos dificulta/imposibili-
ta la seleccion de estrategias adecuadas y la
priorizacion de indicadores para la medida de
resultados.

- Es esencial que exista un consenso pre-
vio y explicito entre los objetivos de la agen-

cia reguladora, los profesionales que elaboran
la guia, la instituciéon que financia la imple-
mentacion y otros grupos implicados (clini-
cos, pacientes, etc).

- Asegurar la financiacion a largo plazo es
un requisito esencial.

* La planificacion de estrategias de imple-
mentacion y evaluacion de GPC -como de
cualquier otra herramienta de la evidencia- re-
quiere actuaciones sistematizadas, que de for-
ma resumida y adaptada al contexto interna-
cional general deberian incluir (40):

1. Definir claramente los objetivos y los
grupos diana.

2. Asegurarse de que los "puntos cruciales
de practica clinica" que se quieren cambiar
son conocidos (y pueden ser medidos) antes
de iniciar la elaboracion de la guia ("the prac-
tice gap");

3. Asegurarse de que todos los grupos im-
plicados estan de acuerdo en el proceso y en
el cronograma que se va a seguir, y de que se
ha establecido un calendario de reuniones pe-
riodicas con objetivos concretos explicitos.

4. Asegurarse de que existe un presupues-
to asignado para cada una de las fases: anali-
sis de situacion, elaboracion de la guia e im-
plementacion, incluyendo la implementacion
a nivel local y las actividades de evaluacion.

5. Identificar las barreras al cambio y la
actitud de los profesionales sanitarios hacia
las GPC en general, y hacia la guia que se pro-
pone en particular.

6. Determinar la actitud de otros grupos
implicados y buscar/potenciar activamente su
apoyo.

7. Involucrar a todos los grupos relevantes
en la readaptacion local de la guia: colegios
profesionales, asociaciones profesionales,
instituciones académicas, grupos de mejora y
asociaciones de pacientes.

8. Dirigir prioritariamente las intervencio-
nes hacia las barreras y trabajar conjuntamen-
te con los grupos locales en el desarrollo de
planes anuales de mejora.
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9. Si los grupos locales deciden implemen-
tar una GPC en particular, deberan establecer
el grado en que la practica clinica actual difie-
re de la practica efectiva recomendada.
Ademas, deberan re-elaborar las recomenda-
ciones modificables de la guia para acomodar-
las a su ambito (rural o urbano). La estrategia
de implementacion debera tener en cuenta las
actitudes de los clinicos, y ser pilotada, y pos-
teriormente modificada si fuera necesario.

10. La evaluacion sera progresiva y tendra
como punto de referencia el analisis de situa-
cion previo a la introduccion de la guia.

11. La efectividad de cada estrategia sera
re-evaluada de forma continua, lo que permi-
tira modificarla (o abandonarla) cuando se
considere necesario.

Evaluacion de la efectividad de las GPC

La evaluacion de las GPC es esencial.
(Como decidiremos si merece la pena desa-
rrollar, diseminar ¢ implementar GPC si no
conocemos los cambios que producen en la
practica clinica y en los resultados de salud?.
El proceso de evaluacion pretende fundamen-
talmente medir la validez de las guias y la
efectividad de las estrategias de diseminacion
e implementacion. Ademds deberia incluir
una evaluacion econémica (es decir, informa-
cién comparativa entre los costes reales y los
costes previstos para producir los cambios
planificados), y una evaluacion de los proce-
sos. Aunque es una medida intermedia de re-
sultados -que no nos indica nada sobre los
cambios de practicas y resultados- la evalua-
cion del proceso es también importante, ya
que sirve para medir la eficiencia técnica y
para detectar los errores técnicos que hayan
ocurrido

En teoria, todo plan de evaluacion deberia
centrarse en la medida de los cambios de los
resultados en salud -es decir, en la validez de
las GPC. Para ello se requiere informacion so-
bre procesos, practicas clinicas y resultados, y

estos requisitos deben ser tenidos en cuenta
durante la fase de elaboracion de la guia para
adecuar de antemano los sistemas de informa-
cion a los indicadores requeridos. "Sin infor-
macion, no hay evaluacion". Las GPC de-
berian ser revisadas y evaluadas al menos ca-
da tres aflos, aunque en areas del conocimiento
con continuas innovaciones la evaluacion de-
beria ser anual.

En la realidad, las GPC se encuentran in-
mersas en el complejo entramado de la aten-
cion sanitaria donde interaccionan multiples
factores e intereses (profesionales sanitarios,
organizaciones, consumidores, politicos y fi-
nanciadores) (59). Dado que la influencia de
estos factores no se puede medir por separado
algunos autores sostienen que los resultados
de la implementacién de las GPC no se pue-
den ni se deben generalizar (4). Por esta
razon, la "evaluacion ideal" tendria seis com-
ponentes:

1. Antes de iniciar el proceso de interven-
cion (identificacion y evaluacion de aquellos
temas en los que existe variabilidad no justifi-
cada de la practica clinica (andlisis de situa-
cion); esto serviria ademas para seleccionar y
priorizar las guias a desarrollar)

2. Durante la fase de elaboracion y dise-
minacion.

3. En la fase de implementacién (evalua-
cion de las estrategias seleccionadas (inicas o
multiples) y del cumplimiento de las reco-
mendaciones de la guia).

4. Evaluacion de los cambios en la practi-
ca clinica.

5. Evaluacion de los resultados en salud.

6. Evaluacion econdmica.

Los grupos implicados en el desarrollo e
implementacion de GPC deberian también
participar en la evaluacion de al menos uno de
estos componentes, ya que es improbable que
un unico grupo sea capaz de evaluar todos
ellos. Ademas, el grupo que elabora la GPC
deberia proponer -e incluir dentro la guia- la
metodologia de evaluacion a seguir.
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A continuacion se presenta una seleccion
de criterios consensuados en la literatura in-
ternacional para la evaluacion de la disemina-
cion e implementacion de GPC (63).

Evaluacion de la diseminacion

La evaluacion de la diseminacion de las
GPC es bastante frecuente y relativamente
sencilla. Algunas preguntas relevantes serian:

(Cuantas copias de la guia se han reparti-
do? De las que se han repartido, ;cuantas han
llegado a sus destinatarios? ;, Cuantos las han
abierto?, (leido parcialmente? ;leido por
completo? , ;entendido? ;Cuéntos posters se
han enviado? ;Cuantos se han desplegado en
lugares apropiados? ;Cuantos articulos se
han publicado? ;En cuantas entrevistas de ra-
dio y television sobre las guias se ha partici-
pado? ;Cuantos consumidores/pacientes las
conocen? ;Cuantas entradas (y "downloads"
de la guia) se han contabilizado en la pagina-
web?

Estos criterios pueden emplearse para eva-
luar si la diseminacion ha conseguido o no sus
objetivos. Las tasas de respuesta esperada pa-
ra cada actividad puede encontrarse en la ex-
tensa bibliografia existente sobre "marketing
publicitario".

Evaluacion de la implementacion

No cabe duda de que la implementacion es
el factor clave que determina el cumplimiento
de las recomendaciones de las GPC entre los
profesionales sanitarios y los consumidores.
A continuacién se presentan algunas cuestio-
nes que deben ser respondidas para evaluar
adecuadamente los resultados de la imple-
mentacion.

- (Cual es el grado de conocimiento sobre
la existencia y los contenidos de la guia en ca-
da uno de los grupos diana (encuesta post-im-
plementacion)?

- (Cual es el grado de relevancia auto-per-
cibida de la guia entre los componentes de los
grupos diana?

- (En que medida se han solucionado las
barreras conocidas a la implementacion?

- (Cuales han sido los cambios observados
en la practica clinica?

- (Ha sido la guia suficientemente flexible
para ser adaptada en el ambito local y regio-
nal?

- ;Han sido las recomendaciones interpre-
tadas de forma consistente por los diferentes
grupos diana?

- (Cuanto ha sido el coste econdmico de la
implementacion?

- (Ha conseguido el grupo de implementa-
cion sus objetivos en términos de formacion
(conocimientos y habilidades) y participacion
activa de los grupos diana?

- (Han participado los lideres de opinion
adecuados?

- (Se han comparado los costes de las in-
tervenciones recomendadas en la guia con los
costes de la practica habitual?

- (Cada cuanto tiempo se revisara la guia?
(Aparece en el documento la fecha exacta pa-
ra la revision? ;Se especifica quién debe rea-
lizar la revision y en qué términos?

Para la evaluacion de las guias para usua-
rios/pacientes deben valorarse los siguientes
aspectos:

- (Qué procedimiento se ha empleado pa-
ra elaborar las recomendaciones a pacientes, y
si éstos han participado activamente en su
elaboracion?.

- (Cual ha sido el método utilizado para
medir la claridad, aceptabilidad y relevancia
de la informacion?.

- (Como se ha verificado la existencia de
los productos y servicios que se recomiendan
en la guia?

- (Cual es la fecha de caducidad de la
guia?

- (Cémo se ha seleccionado la estrategia
de implementacion para consumidores?

- (Como se ha diseminado la guia entre
los consumidores?

- (Cémo se medira la satisfaccion de los
usuarios con la guia?
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13. Desarrollar nuevas guias o adaptar las ya
existentes: pensar de forma global, actuar de

forma local
Manuel Romero Simo

Antes de comenzar la elaboracion de una
Guia de Practica Clinica (GPC), debemos se-
leccionar la condicion clinica motivo de la
misma. Esta debe constituir un problema pre-
valente y con una variabilidad clinica impor-
tante, en la que exista suficiente evidencia
cientifica. El proceso de elaboracion de la
GPC, que puede durar entre 9 meses y 2 afios,
podria ajustarse a las siguientes etapas (1):

1.- Identificar la condicion clinica sobre la
que versara la guia.

2.- Especificar posibles resultados (clini-
cos, econdmicos) a tener en cuenta (Factibili-
dad de aplicacion de la GPC).

3.- Revision sistematica de las evidencias
cientificas (Ver si hay otras GPC; si éstas son
de calidad, seleccionar la mas reciente y con-
textualizarla).

4.- Redaccion de la version preeliminar.

5.- Revision externa, por expertos, de esta
version.

6.- Realizacion de una prueba piloto.

7.- Redaccion de version definitiva

- Formato extenso.
- Formato breve (;algoritmos?).
- Version para pacientes.

8.- Diseminacion de la GPC a los poten-
ciales usuarios.

9.- Evaluacioén del proceso de implemen-
tacion de la GPC (Factor impacto) (definir in-
dicadores).

10.- Actualizaciones.

Al realizar la revision sistematica de la
evidencia cientifica, se investigo la existencia

de GPC previas, seleccionando por su disefio
y calidad la Guia del Royal College of Sur-
geons of England & Association of Colo-
proctologyn of Great Britain And Ireland
(RCSE & ACGBI) como documento base de
trabajo, a fin de contextualizarla y adaptarla a
nuestro medio de trabajo. Por tanto, ya tenia-
mos hecha una parte del trabajo, y éste se
completd siguiendo el algoritmo expuesto en
la Tabla 1 (Ver capitulo 7 pagina 66).

Pero las guias de practica clinica deben
estar adaptadas a la poblacion en la que se
van a aplicar, sobre todo por el lenguaje y las
diferencias culturales, ésto trae consigo la ne-
cesidad de someterlas a un proceso de valida-
cion de su calidad. Para lograrlo hemos so-
metido a evaluacion la guia original (inglesa)
por un lado, y la guia elaborada por nosotros
por otro lado, empleando en ambos casos, el
denominado instrumento AGREE (2), que es
el unico que contiene al menos una pregunta
para cada uno de los atributos que debe
exigirsele a una GPC.

El instrumento AGREE es una herra-
mienta genérica disefiada principalmente pa-
ra ayudar a productores y usuarios de guias
de practica clinica, tanto nuevas, como las ya
existentes, en la evaluacion de la calidad me-
todologica de éstas.

Se entiende por calidad de las guias de
practica clinica la confianza en que los sesgos
potenciales del desarrollo de la guia han sido
seflalados de forma adecuada y en que las re-
comendaciones son validas tanto interna co-
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mo externamente, y se pueden llevar a la
practica. Este proceso incluye valorar los be-
neficios, dafios y costes de las recomendacio-
nes, asi como los aspectos practicos que con-
llevan. Por tanto, la evaluacion incluye juicios
acerca de los métodos utilizados en el desa-
rrollo de las guias, el contenido de las reco-
mendaciones finales y los factores relaciona-
dos con su aceptacion.

El proyecto AGREE surgié con este
propdsito y con el objetivo final de aumentar
la aceptacion y uso de las propias GPC. Ac-
tualmente tenemos la ventaja de que este ins-
trumento esta validado en castellano (2).

Dentro de la colaboracion AGREE se
estan desarrollando nuevos esfuerzos con el
fin de formar una base de datos de libre ac-
ceso. En ésta se incluirian aquellas GPC tes-
tadas y wvalidadas por el instrumento
AGREE y que, por tanto, presentan una ga-
rantia de calidad en sus recomendaciones,
de cara a la toma de decisiones en los servi-
cios sanitarios.

AGREE consiste en 23 items claves orga-
nizados en seis areas, cada una de las cuales
intenta abarcar una dimension diferenciada de
la calidad de la guia. Estas areas son:

Alcance y objetivo (items 1-3). Se refiere
al proposito general de la guia, a las pregun-
tas clinicas especificas y a la poblacion diana
de pacientes.

Participacion de los implicados (items 4-
7). Se refiere al grado en el que la guia repre-
senta los puntos de vista de los usuarios a los
que esta destinada.

Rigor en la elaboracion (items 8-14). Hace
referencia al proceso utilizado para reunir y sin-
tetizar la evidencia, los métodos para formular
las recomendaciones y para actualizarlas.

Claridad y presentacion (items 15-18).
Se ocupa del lenguaje y del formato de la
guia.

Aplicabilidad (items 19-21). Hace refe-
rencia a las posibles implicaciones de la apli-
cacion de la guia en aspectos organizativos,
de comportamiento y de costes.

Independencia editorial (items 22-23).
Tiene que ver con la independencia de las re-
comendaciones y el reconocimiento de los
posibles conflictos de intereses por parte del
grupo de desarrollo de la guia.

Cada guia debe ser valorada por, al menos,
dos evaluadores y preferiblemente por cuatro,
dado que esto aumentara la fiabilidad de la
evaluacion.

Cada item estd graduado mediante una
escala de 4 puntos desde el 4 "Muy de
acuerdo" hasta el 1 "Muy en desacuerdo”,
con dos puntos intermedios: 3 "De acuerdo"
y 2 "En desacuerdo". La escala mide la in-
tensidad con la que un criterio (item) ha si-
do cumplido.

Las puntuaciones de las distintas areas
pueden calcularse sumando todos los puntos
de los items individuales de un area y estan-
darizando el total como porcentaje sobre la
maxima puntuacion posible de esa area.

Las puntuaciones de las seis areas son in-
dependientes y no deben ser agregadas en una
unica puntuacién de calidad, siendo utiles pa-
ra comparar guias y apoyar la decision sobre
si utilizar o recomendar una guia de practica
clinica.

Ambas guias fueron sometidas al juicio
de 4 evaluadores externos, alcanzando los
resultados desglosados, tanto por items co-
mo por areas, que se exponen en las tablas
2 als.
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Tabla 2. Instrumento AGREE. Area 1: Alcance y Objetivo de la Guia SVC

ITEM 1 ITEM 2 ITEM 3 TOTAL
Evaluador 1 4 4 4 12
Evaluador 2 3 4 3 10
Evaluador 3 4 4 4 12
Evaluador 4 4 4 4 12
Total 15 16 15 46

Maxima puntuacion posible = 4 (Muy de acuerdo) x 3 (Items) x 4 (evaluadores) = 48
Minima puntuacion posible= 1 (Muy en desacuerdo) x 3 (Items) x 4 (evaluadores) = 12
La puntuacion estandarizada del area sera:
Puntuacion obtenida - minima puntuacion posible = 46 - 12 = 34
Maxima puntuacion posible - minima puntuacion posible 48-12 36 = 0.94x100 =94 %

Tabla 3. Instrumento AGREE. Area 2: Participacion de los implicados de la guia de la SVC.

ITEM 4 ITEM 5 ITEM 6 ITEM 7 | TOTAL
Evaluador 1 4 3 4 3 14
Evaluador 2 4 3 4 3 14
Evaluador 3 4 1 4 1 10
Evaluador 4 3 1 4 2 10
Total 15 8 16 9 48

Maxima puntuacion posible = 4 (Muy de acuerdo) x 4 (Items) x 4 (evaluadores) = 64
Minima puntuacion posible= 1 (Muy en desacuerdo) x 4 (Items) x 4 (evaluadores) = 16
La puntuacion estandarizada del area sera:

Puntuacion obtenida - minima puntuacion posible 48-16 32

= = — = = 0,
Maxima puntuacion posible - minima puntuacion posible 64-16 48 0.66.x 100 = 66 %
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Tabla 4. Instrumento AGREE. Area 3: Rigor en la elaboracién de la guia SVC

ITEM 8 [ITEM 9| ITEM 10 | ITEM 11 |ITEM 12 | ITEM 13 |ITEM 14| TOTAL
Evaluador 1 1 4 4 3 4 4 4 24
Evaluador 2| 3 4 4 3 4 4 3 25
Evaluador 3| 4 4 4 3 4 2 2 23
Evaluador 4| 4 4 4 4 4 2 4 26
Total 12 16 16 13 16 12 13 98

Maxima puntuacion posible = 4 (Muy de acuerdo) x 7 (Items) x 4 (evaluadores) = 112
Minima puntuacion posible= 1 (Muy en desacuerdo) x 7 (Items) x 4 (evaluadores) = 28
La puntuacion estandarizada del darea sera:

Puntuacion obtenida - minima puntuacion posible 98-28 70

= = —= = 0,
Maxima puntuacion posible - minima puntuacion posible 112 -28 84 0.83x 100 =83 %

Tabla 5. Instrumento AGREE. Area 4: Claridad y presentacion de la guia SVC

ITEM 15| ITEM 16 | ITEM 17| ITEM 18| TOTAL
Evaluador 1 4 4 4 1 13
Evaluador 2 3 4 4 3 14
Evaluador 3 4 4 4 2 14
Evaluador 4 4 4 4 4 16
Total 15 16 16 10 57

Maxima puntuacion posible = 4 (Muy de acuerdo) x 4 (Items) x 4 (evaluadores) = 64
Minima puntuacion posible= 1 (Muy en desacuerdo) x 4 (Items) x 4 (evaluadores) = 16
La puntuacion estandarizada del area sera:

Puntuacion obtenida - minima puntuacion posible 57-16 41

= =" = = 0,
Maxima puntuacion posible - minima puntuacion posible 64-16 48 0.85x100=85%

138



Tabla 6. Instrumento AGREE. Area 5: Aplicabilidad de la guia SVC

ITEM 19| ITEM 20 | ITEM 21| TOTAL
Evaluador 1 3 1 4 8
Evaluador 2 2 2 4 8
Evaluador 3 1 1 4 6
Evaluador 4 3 3 3 9
Total 9 7 15 31

Maxima puntuacion posible = 4 (Muy de acuerdo) x 3 (Items) x 4 (evaluadores) = 48
Minima puntuacion posible = 1 (Muy en desacuerdo) x 3 (Items) x 4 (evaluadores) = 12
La puntuacion estandarizada del area sera:

31-12 19

= == = 0,
Maxima puntuacion posible - minima puntuacion posible  48-12 36 0.32x 100 =52%

Puntuacion obtenida - minima puntuacion posible

Tabla 7. Instrumento AGREE. Area 6: Independencia editorial de la guia SVC

ITEM 22 ITEM 23 TOTAL
Evaluador 1 4 1 5
Evaluador 2 4 2 6
Evaluador 3 4 1 5
Evaluador 4 3 3 6
Total 15 7 22

Maxima puntuacion posible = 4 (Muy de acuerdo) x 2 (Items) x 4 (evaluadores) = 32
Minima puntuacion posible = 1 (Muy en desacuerdo) x 2 (Items) x 4 (evaluadores) = 8
La puntuacion estandarizada del area sera:

22-8 14

= — — = = 0,
Maxima puntuacion posible - minima puntuacion posible 32 - 8 24 0.38x 100 =38 %

Puntuacion obtenida - minima puntuacion posible
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Tabla 8. Instrumento AGREE. Area 1:Alcance y Objetivo de la Guia RCSE & ACGBI

ITEM 1 ITEM 2 ITEM 3 TOTAL
Evaluador 1 4 4 4 12
Evaluador 2 3 4 3 10
Evaluador 3 4 4 4 12
Evaluador 4 4 4 4 12
Total 15 16 15 46

Maxima puntuacion posible = 4 (Muy de acuerdo) x 3 (Items) x 4 (evaluadores) = 48
Minima puntuacion posible = 1 (Muy en desacuerdo) x 3 (Items) x 4 (evaluadores) = 12
La puntuacion estandarizada del drea sera:

Puntuacion obtenida - minima puntuacion posible 46-12 34

— — — — 0,
Maxima puntuacion posible - minima puntuacion posible 48 -12 36 0.94x 100 =94 %

Tabla 9. Instrumento AGREE. Area 2: Participacion de los implicados de la Guia RCSE & ACGBI

ITEM 4 ITEM 5 ITEM 6 ITEM 7 | TOTAL
Evaluador 1 4 3 4 4 15
Evaluador 2 4 3 3 3 13
Evaluador 3 4 1 4 3 12
Evaluador 4 3 1 4 3 11
Total 15 8 15 13 51

Maxima puntuacion posible = 4 (Muy de acuerdo) x 4 (Items) x 4 (evaluadores) = 64
Minima puntuacion posible= 1 (Muy en desacuerdo) x 4 (Items) x 4 (evaluadores) = 16
La puntuacion estandarizada del drea sera:

Puntuacion obtenida - minima puntuacion posible 51-16 35

= - —_— = — 0,
Maxima puntuacion posible - minima puntuacion posible 64-16 48 0.73x 100 =73 %
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Tabla 10. Instrumento AGREE. Area 3: Rigor en la elaboraciéon de la Guia RCSE & ACCGBI

ITEM 8 |[ITEM 9| ITEM 10 | ITEM 11 |ITEM 12 | ITEM 13 |ITEM 14| TOTAL
Evaluador 1 1 4 4 3 4 4 4 24
Evaluador 2 3 4 4 3 4 3 4 25
Evaluador 3| 4 3 4 2 4 1 2 20
Evaluador 4 4 4 4 4 4 3 4 27
Total 12 15 16 12 16 11 14 96

Maxima puntuacion posible = 4 (Muy de acuerdo) x 7 (Items) x 4 (evaluadores) = 112
Minima puntuacion posible= 1 (Muy en desacuerdo) x 7 (Items) x 4 (evaluadores) = 28
La puntuacion estandarizada del area sera:

Puntuacion obtenida - minima puntuacion posible 96-28 68

= = —= = 0,
Moaxima puntuacion posible - minima puntuacion posible 112 -28 84 0.81x 100 =81%

Tabla 11. Instrumento AGREE. Area 4: Claridad y presentacion de la Guia RCSE & ACGBI

ITEM 15| ITEM 16 | ITEM 17| ITEM 18| TOTAL
Evaluador 1 3 4 4 1 12
Evaluador 2 3 4 4 3 14
Evaluador 3 4 4 4 4 16
Evaluador 4 4 4 4 4 16
Total 14 16 16 12 58

Maxima puntuacion posible = 4 (Muy de acuerdo) x 4 (Items) x 4 (evaluadores) = 64
Minima puntuacion posible= 1 (Muy en desacuerdo) x 4 (Items) x 4 (evaluadores) = 16
La puntuacion estandarizada del area sera:

Puntuacion obtenida - minima puntuacion posible 58-16 42

= = —_—= = 0,
Moaxima puntuacion posible - minima puntuacion posible 64-16 48 0.87x 100 =87%
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Tabla 12. Instrumento AGREE. Area 5: Aplicabilidad de la guia RCSE & ACGBI

ITEM 19| ITEM 20 | ITEM 21| TOTAL
Evaluador 1 1 1 4 6
Evaluador 2 2 2 4 8
Evaluador 3 1 1 4 6
Evaluador 4 3 3 3 9
Total 7 7 15 29

Maxima puntuacion posible = 4 (Muy de acuerdo) x 3 (Items) x 4 (evaluadores) = 48
Minima puntuacion posible = 1 (Muy en desacuerdo) x 3 (Items) x 4 (evaluadores) = 12
La puntuacion estandarizada del drea sera:

29-12 17

= == = 0,
Maxima puntuacion posible - minima puntuacion posible 48 -12 36 047 x 100 =47 %

Puntuacion obtenida - minima puntuacion posible

Tabla 13. Instrumento AGREE. Area 6: Independencia editorial de la guia SVC

ITEM 22 ITEM 23 TOTAL
Evaluador 1 4 4 8
Evaluador 2 4 3 7
Evaluador 3 2 1 3
Evaluador 4 4 3 7
Total 14 11 25

Maxima puntuacion posible = 4 (Muy de acuerdo) x 2 (Items) x 4 (evaluadores) = 32
Minima puntuacion posible = 1 (Muy en desacuerdo) x 2 (Items) x 4 (evaluadores) = 8
La puntuacion estandarizada del area sera:

25-8 17

= _ — = = 0,
Maxima puntuacion posible - minima puntuacion posible 32 - 8 24 0.71x 100 =717

Puntuacion obtenida - minima puntuacion posible
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Tabla 14. Comparacion de las puntuaciones estandarizadas entre ambas guias

AREA SVC RCSE & ACGBI
1.- ALCANCE Y OBJETIVO 94% 94%
2.- PARTICIPACION DE LOS IMPLICADOS 66% 73%
3.- RIGOR EN LA ELABORACION 83% 81%
4.- CLARIDAD Y PRESENTACION 85% 87%
5.- APLICABILIDAD 52% 47%
6.- INDEPENDENCIA EDITORIAL 58% 71%

Tabla 15. Comparacion de los items en que hay diferencias entre ambas guias

AREA ITEMS
1.- ALCANCE Y OBJETIVO NO
2.- PARTICIPACION DE LOS IMPLICADOS 6y 7*
3.- RIGOR EN LA ELABORACION 9,11,13y 14
4.- CLARIDAD Y PRESENTACION 15y 18%*
5.- APLICABILIDAD 19%x*
6.- INDEPENDENCIA EDITORIAL 22y 23%

*  En negrita los items en que la diferencia entre ambas guias es de 4 puntos.
** En cursiva los items en que la diferencia entre ambas guias es de 2 puntos.
En el resto de intems, la diferencia entre ambas guias es de solo 1 punto.
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Discusion de los resultados

Al comparar las puntuaciones estandariza-
das por areas (Tabla 14) observamos que los
porcentajes son mas que aceptables, no exis-
tiendo diferencias significativas entre ambas
guias en la mayoria de las areas. No obstante
existen 3 datos importantes a comentar:

Area 2 (Participacién de los implicados):
La diferencia de puntuacion (SVC: 66% vs
RCSE & ACGBI: 73%) se explicaria porque
al ser, la guia inglesa anterior a la de la SVC
pareceria logico que aquella requiriese un ma-
yor numero de implicados, no siendo tan ne-
cesario en la guia de la SVC al estar basada en
la anterior.

Area 5 (Aplicabilidad) (SVC: 52% vs RC-
SE & ACGBI: 47%): La puntuacion estanda-
rizada no es muy alta, ya que muchas veces el
aplicar la guia requiere transformar el funcio-
namiento de algunos Servicios, siendo éste un
proceso laborioso. Por ejemplo, el que el can-
cer de recto sea operado por un determinado
grupo de cirujanos requeriria, probablemente,
distribuir el Servicio de Cirugia en unidades
funcionales.

Area 6 (Independencia editorial) (SVC:
58% vs RCSE & ACGBI: 71%): La diferen-
cia de puntuacion se debi6 probablemente a la
interpretacion de uno de los evaluadores, que
valord la independencia de distribucion de la
guia una vez realizada, en lugar de la inde-
pendencia de los autores que elaboraron la
misma. En concreto, la distribucion de la pri-
mera edicion de la guia de la SVC la realizo
un laboratorio farmacéutico.

Si efectuamos la comparacion por items
(Tabla 15), so6lo hay diferencias significativas
en dos:

Item 7 en el que se pregunta textualmente:
(La guia ha sido probada entre los usuarios
diana? No fue necesario hacer el estudio pilo-
to en la guia de la SVC, porque éste se habia
realizado en la guia inglesa, si bien se susti-
tuyo éste por una encuesta para valorar la re-

alidad del manejo clinico del cancer colorrec-
tal en nuestro medio.

Item 23 que cuestiona: ;Se han registrado
los conflictos de intereses de los miembros del
grupo de desarrollo?. Si bien se consider6 de
forma tacita que no habia conflicto de intereses
por parte de todos y cada uno de los miembros
del grupo que desarroll6 la guia de la SVC, en
ésta no hubo una declaracion explicita por es-
crito sobre la inexistencia de los mismos.

Si efectuamos el analisis de los grados de
recomendacion en ambas guias (Tabla 16),
nos damos cuenta de que en la guia de la SVC
se realizan 7 recomendaciones mas que en la
guia inglesa, 3 de tipo A y 4 de tipo C. En am-
bas guias el tipo de recomendacion predomi-
nante es el B (49 y 57% respectivamente),
siendo las de tipo A y C més frecuentes en la
guia de la SVC.

Centrandonos en las variaciones de las re-
comendaciones de mayor grado (tipos A y B)
de la guia de la SVC respecto a la RCSE &
ACGBI vemos que éstas se registran en 3 epi-
grafes, que son:

- Diagnéstico: Se afiade una recomenda-
cioén B.

- Terapéutica adyuvante: Hay 1 recomen-
dacion mas de tipo B y 2 mas de tipo A en la
guia de la SVC (una de ellas, que era de tipo
B en la guia RCSE & ACGBI).

- Seguimiento: Se da 1 recomendacion
mas de tipo A, que era de tipo B en la edicion
de la guia RCSE & ACGBI).

Por lo tanto, y a modo de conclusion, ante
el dilema de "desarrollar nuevas guias o adap-
tar las ya existentes" podemos responder:

- Si existe una GPC, es mas eficiente su
adaptacion al medio, que la elaboracion "de
novo".

- Si el tiempo ha revelado evidencias, es el
momento de incorporarlas a la GPC adaptada.

- Es recomendable revisar el cumplimien-
to de la GPC, para garantizar su operatividad,
y asi alcanzar la premisa de "pensar de forma
global y actuar de forma local".
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Tabla 16. Comparacion de los grados de recomendacion por epigrafes entre ambas guias

GUIA SVC GUIA RCSE & ACGBI
DIAGNOSTICO A:0;B: 4; C: 5% A:0;B:3;C:2
ACCESIBILIDAD AL
TRATAMIENTO A:0;B:3;C: 0 A:0;B:3;C: 0
PREPARACION PARA
LA CIRUGIA A:3;B:0;C: 3 A:3;B: 0; C:3
CIRUGIA ELECTIVA A:0;B:6;C: 1 A:0;B:6;C: 1
CIRUGIA DE URGENCIA A:0;B:2;C:2 A:0;B:3;C: 1
TERAPEUTICA ADYUVANTE [ A:4;B:3;C: 0 A:2;B:2;C: 1
TRATAMIENTO DE LA
ENFERMEDAD AVANZADA A:1;B:2;C: 1 A:1;B:2;C: 1
RESULTADOS A:2;B:3;C: 0 A:2;B:3;C: 0
SEGUIMIENTO A:1;B:2;C: 3 A:0;B:2;C:2
ANATOMIA PATOLOGICA A:0;B: 1;C: 0 A:0;B:1;C: 0
TOTAL 51 44
N° Recomendaciones A, B, C A: 115 B: 25; C:15 A: 8; B: 25; C: 11
% Recomendaciones A, B, C A:21.5%; B:49%; C:29,5%| A:18%; B:57%; C:25%

* En negrita los grados de recomendacion que diferencian ambas guias
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14. Traduccion de la “GPC” en asistencia sanita-
ria: Guias en la cabecera del paciente
Benjamin Narbona Calvo, Luis Ochoa Labarta

Calidad de la asistencia sanitaria

El coste de los cuidados médicos se incre-
menta de forma geométrica sin que esto se
traduzca en una mejora proporcional de los
indices que tradicionalmente miden el estado
de salud de la poblacion. Paralelamente se in-
corpora nueva tecnologia mas y mas cara con
el incremento consiguiente en el coste de la
asistencia sanitaria Esta situacion puesta en
evidencia en el ultimo tercio del siglo pasado
no solo plantea problemas en la calidad de la
prestacion del servicio sino que pone en peli-
gro la estructura entera del sistema incluyen-
do la estructura profesional.

Una primera aproximacion al problema ha
sido preguntarse como obtener el maximo en
los cuidados con los recursos que tenemos
asignados; es la forma mas desarrollada y so-
bre la que se han asignado mas recursos de in-
vestigacion. Se busca estandarizar los cuida-
dos reduciendo los errores y trabajando sin fa-
llos siendo mas eficientes, se busca calidad
evitando errores en los procedimientos con el
consiguiente coste "no necesario".

Otra forma de aproximacion al problema,
esta siendo a través de dos factores que jue-
gan un papel importante en el paradigma de
la variabilidad clinica: 1. La incertidumbre en
la decision clinica individual y 2. Tratar de
explicar asi porque se usa de forma diversa la
tecnologia medica (incluyendo medicamen-
tos, procedimientos y dispositivos); o incluso
no se usa tecnologia efectiva por la necesidad

de contener el gasto o por falta de accesibili-
dad. Se busca una mejora que no esté ligada
necesariamente a una contencion del coste si-
no a gastar mejor. Es posible que incluso
cueste mas en algunos aspectos pero mante-
niendo valores de los sistemas publicos de
salud como son equidad y accesibilidad.

La decision clinica

Los médicos realizan su mision en la ca-
becera del paciente mediante un proceso que
basicamente son tomas de decisiones que se
sustenta en conocimientos y habilidades ad-
quiridos en su proceso de formacion. Un pro-
ceso de formacidn que es continuo y que aso-
cia aspectos formales e informales. Termina-
do su proceso inicial de formacion tanto en el
nivel de licenciatura como de especializacion
la puesta al dia de sus conocimientos va a de-
pender mas de aspectos menos formales como
la experiencia clinica la lectura de las publi-
caciones medicas y la asistencia a cursos y
congresos de la especialidad.

Pero la "decision clinica" no se toma solo
sobre la base de conocimientos o a informa-
ci6n conocida con su evidencia; también las
circunstancias o las preferencias determinan
esa decision. Indudablemente poder tener ac-
ceso a determinadas tecnologias tanto diag-
nosticas como terapéuticas como de investi-
gacion y los valores que en cada momento y
lugar tengan los individuos y la poblacién ge-
neral modulan la decision clinica.
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La toma de decisiones tiene como carac-
teristica fundamental la incertidumbre cuando
se compara con otros ambitos de trabajo y
que viene motivado tanto por la falta de prue-
bas, es la falta de evidencia (evidence= prue-
ba) como por la falta de acceso a las pruebas
o a la evidencia.

Desde los afios 70 del pasado siglo se vie-
ne asistiendo a un crecimiento exponencial de
la literatura cientifica relacionada con la me-
dicina que hace imposible que esta sea asimi-
lada por muy especializada que sea la practi-
ca de los médicos y limitada su area de cono-
cimiento; hay una falta de acceso a la
evidencia que incrementa la incertidumbre.

La suma de incertidumbre en la toma de
decisiones y por otro lado la necesidad de
contencion del gasto no puede més que tener
efectos negativos sobre los cuidados sanita-
rios a la poblacion al negar el acceso a tecno-
logia medica eficaz, incluso tecnologia coste-
efectiva y rompiendo con la accesibilidad.

Medicina basada en la evidencia

Se ha definido como el uso de la mejor
evidencia de forma consciente explicita y jui-
ciosa en las decisiones individuales con los
pacientes. Suma a la mejor practica diaria po-
sible las mejores pruebas para sustentar las
decisiones, uniendo dos escenarios, el de la
investigacion y el de la practica clinica.

La Medicina Basada en la Evidencia
(MBE) trata de disminuir los niveles de in-
certidumbre de la decision clinica obtenien-
do las pruebas que apoyen o sustenten la de-
cision. Las pruebas se desarrollan en forma de
guias, protocolos, pautas o consensos que se
publican y quedan a disposicion de los médi-
cos para aplicarlas en su trabajo diario. El de-
sarrollo de estos tres pasos facilita el acceso a
la informacion a los médicos en un proceso de
seleccion de la mejor evidencia. Paliar la in-
certidumbre trasmitiendo con rapidez la in-
formacion mas especifica, diseminando la in-

formacién "justo a tiempo" no solo a los pro-
fesionales de forma global sino también indi-
vidualmente.

MBE integra la mejor evidencia externa
con la experiencia clinica individual y con la
eleccion de los pacientes. La evidencia exter-
na no remplaza sino que informa y el experto
es el que sigue decidiendo delante de cada pa-
ciente sobre la base de su experiencia pero en
cualquier caso mejor informado lo que es be-
neficioso para el medico y su paciente.

Estas herramientas de trabajo se han de-
nominado de diversas maneras a lo largo del
desarrollo de la MBE. Sean protocolos, re-
comendaciones, pautas, consenso o GUIAS
DE PRACTICA CLINICA (GPC) tienen co-
mo objetivos actuar sobre la efectividad dis-
minuyendo la incertidumbre de la decision
clinica

Guias de practica clinica

El desarrollo de Guias de Practica Clini-
ca basadas en la Evidencia GPC-MBE ha si-
do espectacular en los ultimos afios como
antes lo habia sido el desarrollo de la infor-
macion biomédica. Siuno habia conducido a
la necesidad de documentos que recogieran
lo mejor de lo mucho publicado como herra-
mienta que facilitase el acceso a la informa-
ciéon como son las propias GPC, la situacion
actual plantea problemas serios de eleccion e
implantacion de las mejores GPC; siempre
y cuando se haya producido ese minimo
cambio cultural en los profesionales, que
exige ver las GPC como una herramienta util
para la mejora de la calidad de sus decisio-
nes y no como una amenaza a su libertad de
actuacion.

Existen organismos e institutos con diver-
sa financiacion, publica o no, con intereses di-
versos generando GPC que se encuentran con
relativa facilidad en Internet o en publicacio-
nes en formato papel. En otros capitulos de
esta monografia se plantea la consecuencia de
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este desarrollo y como evitar o conocer los
sesgos y buscar donde esta la buena evidencia.

En general nos gusta ver en las GPC de ca-
lidad un elemento que facilita la eleccion co-
mo es una referencia rapida dentro de la
propia GPC en la primera pagina. Esta debe
mostrar de forma clara:

* OBJETIVO que debe ser concreto.
Ejemplo: uso clinico de la pHmetria en la eva-
luacion del reflujo gastroesfagico,

* donde se busco la PRUEBA O EVI-
DENCIA explicitando la revision bibliografi-
ca sobre que afios se realizd y en que bases
bibliograficas, reuniones de consenso, opinio-
nes de expertos etc. Esto es el nivel de evi-
dencia (o de prueba)

* el BENEFICIO que se espera obtener de
seguir las recomendaciones

* una lista d¢ RECOMENDACIONES o
LINEAS GUIA que son la esencia de las GPC
y que deben ir ligadas a niveles de evidencia,
estas recomendaciones son las que deben con-
ducir los cambios en la practica clinica y la
estandarizacion de nuestros cuidados.

* No debe de faltar un elemento de VALI-
DACION de la GPC, esto es una auditoria ex-
terno al grupo que elabor6 la GPC y que con-
firma el valor de las lineas guia

* debe estar explicada la financiacién y su
procedencia en la elaboracion de la GPC. Una
GPC supone organizar durante un tiempo a
un grupo de profesionales de distintas espe-
cialidades hay que aportar las fuentes bi-
bliograficas y buscar de forma profesionaliza-
da la evidencia para que se discuta y escriba
el documento que después debe ser validado
por otro grupo de profesionales. Y esto cues-
ta mucho dinero que debe ser aportando por
fuentes publicas o privadas y esto debe esta
claro en el documento.

* Por ltimo debe estar clara la fecha de la
ultima revision y los mecanismos de actuali-
zacion de la GPC. (figura 1)

Pero pese al desarrollo de esta tecnologia lo
cierto es que los médicos aun conociendo las

GPC propias de su especialidad y que deberian
facilitar la toma de decisiones siguen sin usarlas,
excepto una minoria. La trasferencia de infor-
macion pasiva desde los institutos de investiga-
cion a los profesionales a través de los formatos
habituales en papel o en la red esta fracasando y
se entiende que el coste que ocasiona el desa-
rrollo y mantenimiento de una GPC debe com-
pletarse en un coste parecido en programas que
abran caminos facilitadores que pongan en la
practica diaria la evidencia (ver tema 12).

Desde un punto de vista mas practico de-
bemos buscar la evidencia cientifica en aque-
llas situaciones que por su frecuencia en la
practica diaria conviene estandarizar. Debe-
mos estandarizar nuestras actuaciones mas
frecuentes para evitar errores y costes innece-
sarios a la vez que modificamos nuestra prac-
tica con la mejor evidencia y minimizamos la
variabilidad de nuestras actuaciones y deci-
siones. Esto exige sistemas de informacion
accesibles que permitan evaluar los cambios
e introducir nuevas mejoras.

Sistemas de informacion

Empezamos por los sistemas de informa-
cion que necesitamos antes que hablar de co-
mo hemos implantado recomendaciones basa-
das en la evidencia en nuestra practica clinica
diaria puesto que ha sido clave en el desarro-
llo de nuestra area de gestion.

Si consideramos nuestro sistema sanitario
como un todo, distinguiriamos enseguida tres
niveles de actuacion y de gestion: 1°. macro-
gestion grandes lineas estratégicas (Plan An-
daluz de salud, Plan de calidad); 2°. mesoges-
tion que corresponde a los centros sanitarios
(presupuestos, inversiones); y 3°. microges-
tion que es la gestion clinica que corresponde
a los servicios y unidades clinicas. Cada uno
de estos niveles tiene necesidades de informa-
cion diferentes tanto para conocer el grado de
cumplimiento de sus objetivos como para se-
guir mejorando en sus rutinas diarias.
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Sin embargo, en nuestro medio los siste-
mas informaticos, herramienta fundamental
cuando hablamos de sistemas de informacion
se han desarrollado basicamente alrededor de
la macrogestion y en la direccion de los cen-
tros sanitarios (mesogestion) y en una vertien-
te fundamental para el funcionamiento del sis-
temas sanitario como es proporcionar infor-
maciéon puntual al responsable ultimo del
funcionamiento del sistema sanitario desde
los distintos centros. Las inversiones en siste-
mas informaticos (macroinformatica) se han

dirigido a cubrir las necesidades de los servi-
cios dependientes de la direccion administra-
tiva y de suministros que requieren servido-
res con gran capacidad de memoria y gran se-
guridad con lenguajes no accesibles para el
clinico y poco versatiles. Estos sistemas uti-
lizan un nivel de complejidad informatico que
esta fuera del uso por parte de los gestores cli-
nicos y que precisa del mantenimiento por
parte de profesionales informaticos depen-
dientes organizativamente de la direccion de
los centros sanitarios.

1.The palpable breast lump: information
and recomendations to assist decision-

making when a breast lump is detected

The Steering Committee on Clinical Practice Guidelines for the Care and Treat-

ment of Breast Cancer

Abstract

Special Supplement
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See page S7 for the names of those
who also contributed to the
authorship of this document

Objective: To provide information and recommendations for assisting women and their

physiciarns in mading the decisions necessary to establish or exclude the presence of

cancer when a lump is felt in the breast.

This guideline has been peer
reviewed.

Evidence: Guidelines are based on a systematic review of published evidence and expert
opinion. References were identified through a computerized citation search using MED-
LINE (from 1966) and CANCERLIT (from 1985) to January 1996. Nonsystematic
review of breast cancer literature continued to January 1997.

Benefits: Exclusion or confirmation of the presence of cancer with the minimum of

intervention and delay.
Recommendations:

- Investigation of women with a breast lump or suspicious change in breast texture starts
with a history, physical examination and usually mammography.

+ The clinical history should establish how long the lump has been noted, whether any
change has been observed and whether there is a history of biopsy or breast cancer. Risk
factors for breast cancer should be noted, but their presence or absence should not

influence the decision to investigate a lump further.

- The physical examination of the breast should aim to identify those features that dis-

tinguish malignant from benign lumps.

- Mammography can often clarify the nature of the lump and detect clinically occult

lesions in either breast.

- Fine-needle aspiration can establish whether the lump is solid or cystic. When a tumour

is solid, cells can be obtained for cytologic examination.

- Ultrasonography is an alternative method to fine-needle aspiration for distinguishing a

cyst from a solid tumour.

- Whenever reasonable doubt remains as to whether a lump is benign or malignant, a

blopsy should be carried out.

- When surgical biopsy is used, the aim is to remove the whole lump in one piece along

with a surrounding culf of normal tissue.

- Core biobsy, either clinically or image-guided, can usually establish or exclude malig-

nancy, thus reducing the need for surgical biopsy.

- Thermography and light sanning are not recommended diagnostic procedures. The
value of magnetic resonance imaging is still under investigation. It is not a routine diag-

nostic procedure at this time.

- The choice of procedure should take into account the experience of the diagnostician

and availability of the technology in question.

+ The work-up should be completed expeditiously and the patient kept fully informed

throughout.

- Even when malignancy is not found, it may be prudent, in some cases, to arrange folo-

wup survellance.

Validation: Guidelines were reviewed and revised by the Writing Committee, expert pri-
mary reviewers, secondary reviewers selected from all regions of Canada and by the Ste-
ering Committe. The final document reflects a consensurs of all these contributors.
Sponsor: The Steering Committee on Clinical Practice Guidelines for the Care and Tre-
atment of Breast Cancer was convened by Health Canada.

Completion date: July 1, 1997

Figura 1. Guia rapida al inicio de una GPC
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Solo cuando se ha establecido la necesi-
dad de cruzar informacion econdémica con in-
formacion clinica se ha vuelto la vista a las
necesidades de informacion clinica que fue-
sen algo mas que la documentacion y gestion
de historias clinicas.

Las necesidades de informacion clinica mas
inmediata a los puestos de gestion clinica pare-
ceria que estan cubiertos con el desarrollo del
Conjunto Minimo Basico de Datos (CMBDA)
y la explotacion de la informacion que propor-
cionan en términos de grupos relacionados por
el diagndstico (GRD). Este sistema sigue utili-
zando un nivel de complejidad informatico que
no es accesible a los gestores clinicos, aunque
podria serlo. Proporciona informacion clinica
agrupando pacientes por diagnostico de consu-
mo, en términos de estancias, que se comporta
mal en muchas especialidades medicas por no
desagregar suficientemente procesos distintos.
Este sistema esta siendo la lengua comun por la
que comienzan a entenderse el nivel de micro-
gestion o gestion clinica con la direccion de los

MACROINFORMATICA
MUY SEGURA
MUY POTENTE
LENGUAJE COMPLEJO
POCO VERSATIL
POCO ACCESIBLE
DEPENDIENTE STAFF GERENCIAL

MICROINFORMATICA

centros sanitarios.

Pero las bases de datos que guardan la in-
formacioén proporcionada por el CMBDA si-
guen siendo poco flexibles y accesibles para
las necesidades de gestion. Los sistemas de
explotacion del conjunto minimo basico de
datos (CMBD) solo dan informacién de
diagnosticos principales, secundarios y proce-
dimientos, y las consultas solo se pueden es-
tablecer cuando los datos de CMBD se han in-
corporado al sistema (6 meses de retraso mi-
nimo) y no se pueden modificar para otras
finalidades clinicas.

Se necesita un nivel de microinformatica
adecuado al nivel de microgestion, en el cual
con el mismo esquema de elaboracion del
CMBDA, es decir, el momento del alta hospi-
talaria, se guarden datos clinicos en bases de
datos prospectivas que utilicen elementos de
microinformatica, accesibles y versatiles, que
permite a los responsables de los servicios y
unidades clinicas explotar los datos de una
forma mas inmediata. (figura 2).

MENOS SEGURA

POTENTE

LENGUAIJE FACIL

VERSATIL
ACCESIBLE

DEPENDIENTE CLINICOS

Figura 2. Ventajas e inconvenientes de los sistemas informaticos
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Desde el inicio del Servicio de Cirugia
del Hospital de Poniente en marzo 1996 tene-
mos experiencia en el uso de bases de datos re-
lacionadas de uso comun en microinformatica
para la gestion clinica. Las altas son cargadas
en una base de datos (Access de Microsoft)
consistente en una tabla de pacientes con sus
datos biograficos y una tabla de ingresos rela-
cionadas por el numero de historia clinica. El
sistema permite colgar todas las tablas que se
quiera y se desarrollen de la tabla de pacientes
(ejemplo, seguimiento pacientes oncoldgicos)
siempre y cuando se relacionen con el nimero
de historia clinica. La informacion se carga en
el momento del alta, ya que el sistema es el
que genera los informes clinicos. Al alta una
copia se la lleva el paciente y otra se envia a su
médico de familia (continuidad). Todas las al-
tas del area de cirugia se generan y se cargan
el mismo dia que el paciente se va de alta, in-
cluyendo cirugia mayor ambulatoria, cirugia
menor y procedimientos en consulta.

Disponemos de 11242 informes de alta
hasta enero 2002. Cada alta lleva 24 campos
numéricos, texto libre y fechas, que inclu-
yen fechas de ingreso y alta codificacion
CIE 9, antecedentes personales, enfermedad
actual, exploracion, exploraciones especia-

les, endoscopia, ecografia/tac, diagnostico,
tratamiento, cirujano, anatomia patologica,
evolucién, complicaciones y revisiones en
consulta. Permite realizar consultas que en
el momento actual monitorizamos: adheren-
cia a protocolos de profilaxis antibidtica y
antitrombotica, estancias de cada procedi-
miento, complicaciones quirtrgicas, inter-
venciones quirirgicas y altas hospitalarias
por cirujano, auditoria anual de cirugia pro-
ceso apendicitis aguda, cirugia procesos
proctolégicos, cirugia del proceso hernia in-
guinal, cirugia del proceso colelitiasis, ci-
rugia del proceso cancer colorrectal y ci-
rugia del proceso disfunciones del tiroides

Se precisan herramientas de informacion
mas inmediatas que los grandes servidores in-
formaticos de los hospitales para poder ges-
tionar la clinica diaria. Ello esta siendo posi-
ble desde soluciones microinformaticas por
su versatilidad y facil acceso para los clinicos.
Los lenguajes de ambos sistemas empiezan a
ser compatibles entre si por lo que podemos
proporcionar informacion clinica a las bases
de datos de nuestros hospitales situadas en los
grandes servidores con mayor capacidad de
memoria y de procesamiento de datos aunque
con menor versatilidad.

DIRECCION HOSPITAL

DIRECTOR GERENTE

GERENTE

( MESOGESTION )

UNIDAD

INFORMATICA

DIRECTOR
CALIDAD

DIRECTOR AREA
CIRUGIA

DIRECTOR
ENFERMERIA

DIRECTOR
FINANCIERO

CIRUJANOS

( MICROGESTION )\ CALIDA
LIDAD

Figura 3. Organigrama de un hospital. Niveles de gestion y necesidades informaticas

152




Garantia de calidad servicio cirugia

Los servicios quirurgicos deben perse-
guir la medicina basada en la evidencia. Me-
dir los resultados de la cirugia debe ser el fin
de cualquier sistema para asegurar la calidad
del cuidado a los pacientes. Los cirujanos
tenemos un conjunto de variables in mente
que pueden predecir los buenos y los malos
resultados, pero tenemos que desarrollar
mejores predictores y, sobre todo, cuantifi-
carlos para predecir de morbilidad y morta-
lidad y compararse con estandares.

Desde abril de 1996 en que empez6 a fun-
cionar el Servicio de Cirugia del Hospital de
Poniente (El Ejido-Almeria), existe un siste-
ma de informacién cuyo nucleo es una base
de datos relacionadas, de uso comun en mi-
croinformatica que recoge todas las altas hos-
pitalarias y ambulatorias que se producen en
el servicio. Recoge todos los procedimientos
quirargicos y médicos de los que somos res-
ponsables y que se alimenta en el mismo mo-
mento del alta ya que es el mismo sistema el
que genera los informes de alta.

Sin esta base de datos que guarda infor-
macion por paciente (identificado por numero
de historia clinica) y que permite anadirle ele-
mentos de seguimiento no seria posible reali-
zar auditorias internas anuales que son la ba-
se de nuestro plan de calidad: sabiendo lo que
hacemos, como lo hacemos,podemos mejorar
al compararnos con nosotros mismos.

Utilizamos ademas todas las fuentes de
informacion que se generan y desarrollan en
el hospital y que nos sean facilmente acce-
sibles. Destacariamos el cuadro de mando
generado por la unidad de informatica que
nos da informaciéon monitorizada mensual
de la actividad en términos de produccion y
algtin elemento de calidad, y la informaciéon
de explotacion de CMDBA que recibimos
trimestralmente generada por la unidad de
documentacion clinica, que clasifica la in-
formacion por servicios y por GRD.

La Unidad Informatica remite el 15 de
cada mes a cada Director de Area, una ho-
ja de calculo que recoge la actividad reali-
zada en cada area propia del hospital (hos-
pitalizacion, consultas, actividad quirtrgi-
ca, urgencias, etc) de forma global y
desagregada por cada area de gestion. Las
filas son los item y las columnas los doce
meses del afio a la que se afiaden tres co-
lumnas mas: la primera es una proyeccion
para lo que falta de aflo, la segunda es la
cuantificacion del objetivo cuando el dato
coincide con algin objetivo del Pacto de
servicios, y la tercera recoge el valor alcan-
zado en el afio anterior. Es un elemento de
informacion que ayuda a corregir y tomar
decisiones a lo largo del afio corrigiendo
desviaciones, lo que es realmente propio de
la gestion clinica.

Monitoriza elementos de calidad como
reintervenciones, numero de infecciones en
cirugia limpia, altas voluntarias, consumo
farmacéutico, etc. Pero que no desagrega
por procesos, sino por servicios y unidades
de gestion.

Seria conveniente sefialar en este mo-
mento, que no generamos ningun sistema de
informacidn especifico para nuestras audito-
rias sino que nos "aprovechamos" de todas
las bases de datos que se generan en el hos-
pital y que nos puedan ser utiles. No hay un
consumo de recursos para elaborar audito-
rias internas o informes de calidad aparte del
tiempo de los cirujanos. Ademas cuando de-
finimos la estructura de indicadores para los
procesos a auditar, siempre hemos preferido
medir aquello que nos sea facil de medir por
delante de un tedrico "perfecto indicador"
que supusiera consumo de recurso extra y
poner en marcha sistemas especificos de in-
formacion.

Este esquema ha permitido introducir li-
neas guia de practica clinica basadas en la
evidencia, ya que al definir los procesos que
por su frecuencia o trascendencia ibamos a
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auditar de forma prospectiva anualmente,
definiamos también las necesidades de in-
formacion clinica y los recursos que en for-
ma de protocolos o guias dieran respuesta a
las dudas que se planteaban. Estabamos sin
saberlo estandarizando nuestra actuacion.
Es un mecanismo que se ha desarrollado de
forma intuitiva y que quizas se asemeje a lo
que los expertos llaman metodologia IDEF
(Integration Definition for Function Mode-
ling).

Durante estos 6 anos 1996-2002 se han
ido introduciendo en el Plan de Calidad
procesos que son evaluados por medio de
auditorias, y que en la fase de elaboracion
del proceso se ha introducido elementos
provenientes de GPC. Los procesos se han
seleccionado bajo tres criterios: 1. Frecuen-
cia del proceso o procedimiento en funciéon
de la informacién que nos daba explotacion
GRD 2. Consumo farmacéutico alto sobre
todo productos de uso profilactico (antibio-
ticos y heparinas de bajo peso molecular); y
3. Procesos frecuentes que detectaramos la
necesidad de disminuir la variabilidad clini-
ca.

Este orden no es un orden de prioridad.
Durante el primer afio se elaboraron proto-
colos de profilaxis en cirugia, tanto de in-
fecciones como de enfermedad tromboem-
bolica. No teniamos referencias historicas y
teniamos que decidir en todas las interven-
ciones quirdrgicas quiénes se beneficiaban
de la profilaxis y aplicarla. Cuando tuvimos
datos de la frecuencia de nuestros procedi-
mientos se comenzo a trabajar con los GRD
mas frecuentes. Esto ocurrié en 1999 con
elaboracion de auditorias anuales a los pro-
cesos apendicitis aguda, hernia inguinal y
proctologia que incluye fisura ano, fistula de
ano, hemorroides y sinus pilonidal.

Posteriormente se comenzo6 con otro tipo
de procedimientos/procesos donde interesa-
ba disminuir variabilidad y clarificar la
atencion primaria entre el propio grupo de

cirujanos y en su relacidon con otros servi-
cios situados en el mismo hospital o en hos-
pitales de referencia. Ejemplo: cancer de co-
lon y recto, colecistectomia laparoscopica,
neumotoérax espontaneo.

En el momento actual tenemos estableci-
dos los siguientes guias/protocolos solo en
el ambito de la cirugia general y de aparato
digestivo junto con la GPC-MBE que hemos
elegido y que seguimos en sus distintas ac-
tualizaciones:

1. Profilaxis infeccién herida quirtirgica
(GPC Asociacion espaiiola de cirujanos);

2. Profilaxis de la enfermedad trombo-
embodlica en pacientes quirargicos (GPC
American College Chest Physicians);

3. Tratamiento del neumotorax esponta-
neo (GPC Sociedad Espafiola Patologia Apa-
rato Respiratorio);

4. Seleccion de pacientes Colelitiasis/Co-
lecistitis para cirugia laparoscopica.(Indica-
ciones cirugia lapar6scopica no ginecologica.
Agencia Evaluacion Tecnologica);

5. Adaptacion Gestion Proceso Cancer de
mama (Plan Calidad Consejeria Salud);

6. Seleccion de pacientes para cirugia ma-
yor ambulatoria (Guia de organizacion y fun-
cionamiento. Agencia Evaluacion Tecnologi-
ca);

7. Protocolos de nutricion parenteral y sus
controles

8. Protocolos de Nutricion Enteral con
dietas elementales (Guia practica de nutricion
artificial);

9. Seleccion de pacientes oncologicos pa-
ra tratamiento coadyuvante (Consenso con
servicio oncologia Centro Hospitalario To-
rrecardenas, Almeria);

10. Guia clinica de Neoplasia Colorrectal
(GPC Sociedad Valenciana de Cirugia).

Este proceso es continuo. Algunas GPC
que nos fueron ttiles al comienzo han sido
abandonadas por otras mejor elaboradas,
mas claras y aparentemente mejor actualiza-
das. Lo mismo ocurre con las necesidades
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del Servicio que afo tras afio incrementa
sus necesidades de trabajar bajo la cobertu-
ra de la evidencia.

Las auditorias anuales son el momento
para actualizar nuestros protocolos e incor-
porar, si es preciso, lineas guia con mas
prueba de diagnostico y tratamiento en los
distintos procesos.

Eleccion de Guias de Practica Clinica

La busqueda de la evidencia para res-
ponder a preguntas planteadas en la elabo-
racion de nuestras guias, no ha seguido
ningun criterio especifico, salvo la logica
de buscar en las bases bibliograficas, GPC
actuales y actualizadas. Cuando existian di-
ferencias en distintas guias después de ana-
lizar la evidencia que aportaban, nos hemos
decantado por la situacién que mas se adap-
taba a nuestra realidad, siempre contando
con el consenso de todos los cirujanos del
servicio.

En general no suele haber dificultad para
encontrar evidencia. Lo normal es encontrar
un exceso de documentos, y lo dificil es ele-
gir los buenos, eliminando los de peor cali-
dad para quedarse con uno que siendo util
se actualice periddicamente con la misma
calidad. Es aqui donde las agencias que ela-
boran evidencia, ayudan al clasificar las dis-
tintas GPC en Internet hay varias direccio-
nes utiles. Se puede encontrar un listado de
ellas en la Guia de Disefio y Mejora Conti-
nua de Procesos Asistenciales editada por la
Consejeria de Salud de la Junta de Anda-
lucia .

La elaboracion dentro del Plan de Cali-
dad por un amplisimo numero de profesio-
nales, bajo el patrocinio de la Consejeria de
Salud, de los procesos asistenciales mas
frecuentes dentro del &mbito de la Comuni-
dad Auténoma Andaluza, debe de ser un
factor determinante a la hora de introducir
evidencia médica en nuestra practica coti-
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diana. Es una forma de estandarizar cuida-
dos con todo lo que ello aporta a la calidad
y un esfuerzo de actualizar la practica mé-
dica.

Algunos ejemplos de estructura de in-
dicadores utilizados en el Servicio Ci-
rugia Hospital de Poniente

Los procedimientos de profilaxis mas
frecuentes en una unidad de cirugia son: la
profilaxis de la infeccion de herida quirurgi-
ca y la profilaxis de enfermedad trombo-
embolica. Ambos representan el mayor con-
sumo de farmacia hospitalaria como mues-
tra de forma constante el desglose de gasto
farmacéutico desde que empezo la actividad
quirurgica de nuestra unidad

Los sistemas de informacion del hospital
nos monitorizan mensualmente a través del
servicio de medicina preventiva las tasas de
infeccidn nosocominal incluyendo las heri-
das quirtirgicas en su clasificacion ya clasi-
ca.

Fueron los dos primeros procesos estan-
darizados tanto en sus indicaciones como en
el procedimiento. La auditoria se decidid
hacerla anualmente mediante la revision de
una muestra de casos consecutiva de 1 mes
que ha sido siempre el mes de mayo. Esto
representa revisar 100 historias clinicas
anualmente.

Se recogen los porcentajes de pacientes
tratados correctamente de acuerdo al proto-
colo, el porcentaje de insuficientemente tra-
tados y los tratados en exceso, en su mayor
parte por no cesar la administracion del far-
maco en el tiempo establecido. Los resulta-
dos se muestran en la Tablal que viene a re-
sumir la evolucioén en el tiempo de adheren-
cia a nuestros protocolos de profilaxis tanto
de infecciones de herida quirtrgica como de
enfermedad tromboembodlica.

El proceso apendicitis aguda es auditado
anualmente en el 100% de los casos como



Tabla 1. Adherencia a protocolo prof. antibiética y antitrombética

Correcto % | % por defecto| % por exceso| %error farmaco
Profilaxis ETV 2000 70.4 18.1 11.3
2001 76, 5 15 0
Prof. Infeccion 2000 73.75 18.1 6.1 4.54
2001 85 6,6 3,3 5

ETV: enfermedad trombodtica venosa

0 no, tratada mediante apendicetomia, y a su
vez con o sin complicaciones postoperato-

corresponde a uno de los procesos mas fre-
cuentes (Tabla 2). Los GRD 165-167 se re-

fieren todos a apendicitis aguda complicada

rias.

Tabla 2. Auditoria Proceso Apendicitis Aguda

CRITERIO OBJETIVO | ESTANDARES | 1999 (n=172)| 2000 (n=192)
Mortalidad 0% <1% (iasist)* 0,58% 0%
Infeccion herida no

complicada 2% 4% epine** 1,5% 4%
Infeccion herida

perforadas 7% 15% epine 10% 14,3%
Abscesos

intraabdominales <3% <5% (iasist) 1,7% 2,6%
Reintervenciones <1% 3% (iasist) 1,7% 1,04%
Reingresos <3% TASIST 1,7% 5,2%

Cirugia innecesaria 15% Estudios

CD T 66000M:00100 7% observacionales |2,9% 4,1%
M:49000

Hiperplasia linfoide

M 49000 No hay 5,8% JUNTO 4.1%
Estancia GRD 167 3 4,12 SASH** 3,08 2,9

Estancia GRD 165 5 6,9 SAS 4,82 5,4
GRD166/GRD 167 <10% Jete servicio 6,6% 4.2%

*epine: encuesta epidemiologia de infeccion nosocomial.
**jasist: anuario resultados para ese GRD de CMBD de 800 hospitales europeos.
***SAS: anuario servicio andaluz de salud.
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Los criterios fundamentales en el proceso
apendicitis aguda se refieren a las infecciones
postoperatorias, abscesos intraabdominales
(estos como causa de reingreso) y a la cirugia
innecesaria, donde establecimos un objetivo
en funcion de lo publicado y estamos mante-
niendo valores de correlacion clinico patolo-
gica del 95%.

El proceso hernia inguinal es auditado en el
100% de los casos, porque representa no solo
un proceso frecuente dentro de nuestro medio,

sino porque es el indice de funcionamiento de
la Cirugia Mayor Ambulatoria y de la resolu-
cion de hospital de dia que conseguimos.

El cuadro de mandos del hospital monito-
riza el porcentaje de resolucion en hospital de
dia de todos los procedimientos de cirugia ge-
neral susceptible de ser tratados ambulatoria-
mente, pero no los desagrega. Los GRD 161 y
162 se refieren a hernia inguinal en mayores
de 17 afios, complicada y no complicada res-
pectivamente

Tabla 3. Auditoria Hernia Inguinal

CRITERIO Objetivo Estandares 1999 2000 2001
Mortalidad 0% <1% (iasist) 0% 0% 0%
Infeccidn herida 1% 4% epine 1.5% 0.72%(2) | 0%
GRD162 estancia 1.5 3.96 SAS 1.87 1.56 1,47
GRD 161estancia 3 7.04 SAS 3.33 4.1 3,25
Reintervenciones <1% Jefe servicio 0% 0% 0%
Recidivas 1 ano 1-2% <3% nivel C 0% 0% 0%

% estancia >2x Jefe servicio 6% 5.38% 8.,9%
Reingresos <3% Jefe Servicio 0% 1,1%(1)
Extraccion malla <1% 1% 0% 0%
Resolucion CMA 60% 51.12% 55.05%
N° GRD 161 8 8

N° GRD 162 266 198

GRD 162: HERNIA INGUINAL EN PACIENTE MAYOR DE 17 ANOS NO COMPLICADA.
GRD 161: HERNIA INGUINAL EN PACIENTE MAYOR DE 17 ANOS COMPLICADA.

Se refleja en la tabla los objetivos y la
fuente de los estandares, que pueden proce-
der de fuentes bibliograficas, de anuarios de
Sistema Andaluz de Salud, de organismos
como IASIST (que edita anuarios con in-
formacion de CMBD de unos 800 hospitales
europeos) y algunos estandares de los que
no tenemos fuente, y los marcamos a nivel
de la direccion del servicio en funcion de
datos historicos y por consenso.

El cancer colorrectal representa la neopla-
sia mas frecuente en nuestro medio. Siendo su
tratamiento basicamente quirtrgico hay evi-
dencia de la mejora de resultados cuando se
realiza una aproximaciéon multidisciplinaria
como se ha puesto de manifiesto con neopla-
sias de otras localizaciones.

La necesidad de diagnosticar, de estadiar en
el preoperatorio para seleccionar pacientes a
distintas caminos de tratamiento secuenciales y
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de seguimiento a largo plazo que diagnostique
precozmente recidivas accesibles a nuevos tra-
tamientos, precisa de una fuerte estandariza-

cidn, y acuerdo entre varias especialidades. So-
bre todo, cuando algunas de ellas estan locali-
zadas, en otros hospitales de referencia.

Tabla 4. Auditoria Cancer colon y recto

CRITERIO OBJETIVO| RECOMENDACIONES|HASTA 2000]2001
ESTANDAR** 121 CASOS [46 CASOS

Mortalidad cirugia

electiva <5% B 4.09% 5.01%

Mortalidad cirugia

urgencias <20% B 13% 0.0%

Infeccion herida

quirdargica 10% A 10.5% 11%

Dehiscencia sutura

colon <4% B 5.55% 0%

Dehiscencia recto <8% B 11.1% 0%

Dehiscencia coloanal| <20% B 16.7% 14.3

Recidiva local <10% A 13% 13%

Abscesos

intraabdominales <5% 5.1%

Estancia 15 dias 21 SAS* 13.8 12.3

*SAS Servicio Andaluz de Salud

**Nivel Recomendacion GPC Sociedad valenciana cirugial5

El objetivo es establecer con los Servicios
de Oncologia cuadros de seguimiento para
evitar duplicidad de revisiones y pruebas com-
plementarias, y ser mas eficaces en la detec-
cion de la recidiva.

Toda la informacion debe quedar guarda-
da en bases de datos prospectivas, de forma
que estos registros sirvan para evaluacion in-
terna. Pero ademas deben ser accesibles a au-
ditores externos, y en suma deben ser la base
para acreditar unidades para la realizaciéon de
tratamientos quirargicos especializados que
se haya demostrado que la realizacion de un
numero de casos al afio por profesionales es-
pecificos, es determinante de mejores resulta-
dos.

Conclusiones

Nuestra experiencia nos ha ensefiado a no
ser impacientes en los resultados. Es mas im-
portante influir en cambios culturales con
constancia y coherencia que exigir o esperar
grandes resultados. No es posible cambiar la
practica clinica todos los afios ni deseable. A
lo sumo, es posible mejorar actualizando una
o dos practicas anualmente, en base a los as-
pectos formativos que tiene la busqueda de la
evidencia y que complementan a otros aspec-
tos de la formacién continuada, y al “feed-
back” que se establece con las auditorias in-
ternas, al tener conocimiento de los resultados
que obtenemos con nuestra practica. Redirigir
las sesiones clinicas dentro del Servicio en es-
te sentido esta siendo util y provechoso.
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15. Efecto de las GPC en los resultados de la

asistencia sanitaria
Manuel Garcia-Caballero

Las GPC tienen en ultimo extremo la fina-
lidad de producir una mejora de la calidad de
la asistencia para los pacientes. Para que este
hecho llegue a producirse, deben haberse pro-
ducido con anterioridad toda una cadena de
acontecimientos (figura 1) que, de alguna ma-
nera, corresponden a lo expuesto en los capi-
tulos acabamos de describir en este libro. Es
decir, si se ha elegido el tema en que se desa-
rroll6 la GPC con los criterios que hemos des-

Investigacion

!

Conocimento publicado

!

crito, se desarrollo teniendo en cuenta la evi-
dencia y la opinion, intereses y condicionan-
tes de todos los agentes implicados, se ha es-
crito de forma que sea facil de usar, quién la
ha elegido ha usado los criterios adecuados
para elegir una GPC de calidad y se ha imple-
mentado de forma que los encargados de
practicar la medicina, han seguido sus reco-
mendaciones para tratar la patologia de sus
pacientes.

Desarrollo de GPC

!

Revision

Diseminacion

i

Revision

Implantacion

'

Revision

Evaluacion

Figura 1. Cadena de acontecimientos para producir unas GPC efectivas (1)
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Concentrarse solo en la evaluacion de los
resultados de los pacientes como medida del
éxito de las GPC es insuficiente y poco prac-
tico, dadas las dificultades para interpretar los
datos del pequefio nimero de pacientes en una
localidad.

Por lo tanto para que el analisis del im-
pacto de las GPC en los resultados de la Asis-

tencia Sanitaria sea realista, tiene que ser mi-
nucioso y abarcar a todos los factores involu-
crados en el proceso. Vamos a analizar el im-
pacto desde dos puntos de vista: su efectivi-
dad y como deben usarse (figura 2). En ambos
casos haremos un repaso por los aspectos que
mas pueden interesar al clinico interesado en
Su uso.

ANALISIS DEL IMPACTO DE LAS GPC EN LA
ASISTENCIA SANITARIA

1. Efectividad de las GPC
- Diferentes expectativas
- Evidencia cientifica

(conocimiento, actitud, cambio practica)

- Resultados
(salud, costes, reclamaciones)
- Daiios potenciales de las GPC

2. Como deben usarse las GPC? Educacion versus uso forzado

- Politicas para forzar su uso

(evaluacion calidad, legislacion, riesgo en la asistencia)
- Definen las GPC la asistencia 6ptima?

- Lenguaje de las GPC

- Consecuencias de forzar el uso de las GPC
- Modelo racional para forzar el uso de las GPC

Figura 2. Analisis del impacto de las GPC en la Asistencia Sanitaria (2)

Antes de comenzar el analisis es impor-
tante hacer notar que no tendria mucho senti-
do medir los efectos de las GPC sobre la me-
jora de la salud de los pacientes, si antes no
hemos conseguido que las GPC tengan el me-
canismo de accion necesario para alcanzar di-
cho efecto. Dicho de otra manera, para esta-
blecer una relacion causa-efecto entre el uso
de las GPC y los resultados de la asistencia a
los pacientes, primero hay que estar seguro de
que la GPC adecuada se ha utilizado de forma
adecuada en el tratamiento de esos pacientes.
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Solo entonces podremos establecer esa rela-
cion.

En este sentido hay que tener en cuenta que
la evidencia ha identificado varias razones que
se estan presentando para la adopcion rutinaria
de las recomendaciones validas basadas en la
investigacion. Estas razones son problemas de
informacion (2), la necesidad de afrontar de
forma individual el problema de cada paciente
(3), el efecto del importante nivel de estrés que
soportan los profesionales sanitarios que redu-
cirian su capacidad para el cambio y el hecho



de no encontrar los individuos apropiados para
el grupo (4), y el mantenimiento del status quo
por la tendencia que existe a volver a los pa-
trones de practica clinica previa de motivacio-
nes especificas y recordatorios (5).

Efectividad de las GPC vista desde la
perspectiva de los distintos agentes que
participan en la Asistencia Sanitaria

Para evaluar el impacto de las GPC en la
asistencia hay que tener en cuenta las expec-

tativas de los distintos agentes interesados
(figura 3). Responder a la pregunta si las
GPC son buenas o malas para la practica mé-
dica depende de lo que entendamos por bue-
no y por malo, y de cudl de los agentes que
intervienen en un sistema de salud juzgue el
éxito o fracaso. En lo Uinico que si existe
unanimidad es en el objetivo que debe perse-
guir el trabajo con GPC, que no es otro que
mejorar la calidad de la asistencia a los pa-
cientes (figura 3).

Efectividad de las GPC desde las diferentes expectativas

GPC buenas o malas para la medicina?
- definicién de bueno y malo

- quién evalua el éxito (médicos, pacientes, gestores, politicos, jueces)

Objetivo comun:
MEJORAR LA CALIDAD DE LA
ASISTENCIA DE LOS PACIENTES

37

Mejorar conocimientos

N

Favorecer actitud hacia GPC

=

Okw~2zZp»nmg

Cambiar practica clinica

)
o

Z0~=00»

<

Mejorar resultados: salud pacientes,
controlar costes, ...

Figura 3. Efectividad de las GPC desde las expectativas de los diferentes agentes involucrados en
la Asistencia Sanitaria (6)
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Los médicos buscan mejoras en los resul-
tados clinicos aunque también quieren evitar
imposiciones que puedan llevarles a perder su
autonomia de decision, remuneracion y au-
mente su riesgo medico-legal (7). Los Servi-
cios Sanitarios quieren utilizar la GPC para re-
ducir la variabilidad de la Asistencia Sanitaria
y reducir los gastos (8). Los gestores sanitarios
y los gerentes de los hospitales las quieren pa-
ra identificar la Asistencia inadecuada y para
optimizar la eficiencia y la gestion (9). Y los
peritos médicos y abogados las quieren como
ayuda para probar la negligencia médica (10).

Es dificil desarrollar un instrumento que
pueda realizar todas estas tareas al mismo
tiempo, es decir, cada uno de los agentes des-
critos cuando desarrollen una GPC lo haran
con el objetivo principal de dar respuesta a
sus necesidades y, por tanto, es dificil que sir-
va para los otros fines. Por esta razén, ya he-
mos subrayado en otras partes de esta obra, la
importancia primaria del origen de la GPC co-
mo primera criba a la hora de evaluar si es
apropiada para nuestros fines.

Por otra parte, el objetivo comun de mejo-
rar la calidad de la asistencia a los pacientes
puede ser interpretado de distinta forma de-
pendiendo de la funcion principal de la orga-
nizacion que desarrolle la GPC. Asi las GPC
desarrolladas por los responsables econdmi-
cos centraran sus esfuerzos en recomendar los
procedimientos mas coste-efectivos que pue-
den diferir de los mejores que se les puede
ofrecer al paciente. Las sociedades médicas
miraran mas por la calidad de la asistencia sin
poner tanta atencion a los costes. Sin embar-
go, puede haber patologias cuyo tratamiento
esté en disputa entre distintas especialidades y
que puede verse tendenciosamente reflejada
en las recomendaciones de GPC desarrolladas
por cada una de ellas. Este hecho afiade una
dificultad y un criterio mas a la hora de selec-
cionar una GPC para nuestro uso.

Otro aspecto a la hora de evaluar la efecti-
vidad de las GPC para mejorar los resultados

de la Asistencia Sanitaria de los pacientes es a
través de qué mecanismo de accion produce la
mejora (figura 3). Las GPC pueden actuar
mejorando los conocimientos de los clinicos
sobre las recomendaciones Optimas para tratar
una determinada patologia; influyendo en la
actitud respecto a la GPC que le haria estar de
acuerdo y aceptar las recomendaciones como
el nuevo estandar de tratamiento de una en-
fermedad; produciendo un cambio en la con-
ducta de los clinicos que les haga cambiar sus
patrones de trabajo para adaptarse a las reco-
mendaciones de la GPC; mejorando los resul-
tados de la actuacion médica, mejorando la
salud del paciente, reduciendo los costes, etc.
El éxito del uso de una GPC puede ser valo-
rado directamente midiendo los resultados de
salud o mediante la mejora de algunos de los
aspectos parciales que acabamos de describir.

Evidencia cientifica de la efectividad de
las GPC

Como fuente de informaciéon médica, las
GPC pueden considerarse como una forma de
educacion médica continuada. Los estudios a
este respecto han puesto de manifiesto que el
hecho de diseminar GPC por si mismo es po-
co efectivo en la mayoria de los casos si no va
acompafiado de otras medidas. Es decir, pue-
de haber muchos profesionales que ni siquie-
ra conozcan de la existencia de este instru-
mento y, por lo tanto, mal puede influir sobre
cualquier actividad que tenga que ver con su
trabajo clinico.

Asi, referente sencillamente a si los médi-
cos tienen conocimiento de las GPC publica-
das, algunos estudios demuestran que Estados
Unidos y Canada el 60% médicos conocen
GPC al afio de publicarse. El conocimiento
aumenta con estrategias diseminacién mas
agresivas (11,12).

En cuanto a la actitud de los médicos an-
te las GPC, se ha comprobado que la acepta-
cion de las recomendaciones mejora con una
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distribucion sistematica. Entre un 6 y un
12% no estan de acuerdo con las recomenda-
ciones. Por otra parte, mas de dos tercios del
contenido GPC es congruente con la practica
actual (12).

Es dificil conseguir un cambio en la prac-
tica clinica. Asi, los estudios demuestran co-
mo entre 13 y 42% de los profesionales no si-
guen las recomendaciones de las GPC (13).
Hay estudios observacionales comparando la
practica antes y después de incorporar GPC,
viendo como en s6lo el 33% de los profesio-
nales cambiaron la practica como resultado de
la introduccién de las GPC (12). Diferentes
revisiones de multiples estudios que cubren la
practica totalidad de los aspectos de la Asis-
tencia Sanitaria cada vez ponen mas de mani-
fiesto el efecto positivo del uso de las GPC
tanto en el proceso asistencial como en la me-
jora de los resultados (14-17). Otros detalles
de la influencia de la introduccion de las GPC
en el cambio de conducta de los profesionales
se pueden encontrar en el capitulo sobre “im-
plementacion” de las GPC.

Efectividad de las GPC para cambiar
los resultados de la Asistencia Sanitaria

Los resultados son conflictivos especial-
mente debido a la gran variabilidad en la for-
ma de introducir las GPC en los diferentes
medios asistenciales.

Para la salud, la investigacion demuestra
que no se mide un efecto estadisticamente sig-
nificativo por diseminacion simple de las GPC
(19). Otro estudio concluye que GPC a través
de ordenador no produce cambios ni en la con-
ducta de los médicos ni en los resultados de
los pacientes (20). Sin embargo, si se ha de-
tectado que el uso de GPC reduce la variabili-
dad en la practica clinica (21). Incluso algunos
autores consideran que la implantacion efecti-
va de GPC en la practica clinica puede produ-
cir mas beneficios que la introduccion de al-
gunas nuevas tecnologias (22). Un auténtico
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cambio de conducta requiere una estrategia
que incluya: 1) La identificacion de todos los
grupos afectados por el cambio. 2) Las carac-
teristicas de los cambios propuestos que pue-
den influir en su adopcion (23).

GPC que no estan bien construidas o/y
bien implementadas seran inefectivas para
cambiar cualquier aspecto de la practica clini-
ca. Una GPC bien construida es la que espe-
cifica: 1) El tipo profesionales que la desarro-
llan; 2) La estrategia utilizada para identificar
la evidencia primaria; y 3) Hace una clara gra-
dacion de las recomendaciones (24). Una re-
ciente revision de 431 GPC demostr6 que el
54% no incluye ninguno de estos elementos y
solo el 5% incluye los 3 elementos (24).

Como decia antes, dificilmente se puede
apreciar un cambio en los resultados del trata-
miento si no se aplica lo que se quiere medir
su efecto: GPC.

Para los costes, algunos estudios demues-
tran una importante reduccion en gastos de la-
boratorio (25), urgencias pediatricas (26), en
el tratamiento de la ulcera péptica (27) y de la
colecistectomia (28). Algunos otros ejemplos
descritos en otros capitulos de este libro justi-
fica el progresivo desarrollo e implantacion
de este instrumento.

También se ha demostrado una importante
reduccion en las reclamaciones por mala prac-
tica tras adoptar GPC de monitorizacidn intra-
operatoria por reduccion del nimero de lesio-
nes por hipoxia (29). En Estados Unidos el
pago de las aseguradoras por reclamaciones
tras accidentes con anestesia en general pasa-
ron de suponer el 12 al 3% (30).

En resumen, la evidencia parece poner de
manifiesto que el uso de GPC mejora los co-
nocimientos de los profesionales y modifica
sus actitudes, pero solo esta parcialmente de-
mostrado que ademas tenga un impacto posi-
tivo en los resultados, en parte debido a la de-
ficiente politica seguida en la “implementa-
cion” clinica de las GPC lo que provoca un
bajo grado de conocimiento y uso correcto.



Daiios potenciales de la GPC en el con-
texto de la Asistencia Sanitaria

También hay que tomar en consideracion
las posibles desventajas que puede tener el
trabajo clinico con GPC.

En este sentido la critica mas unanime es
que el trabajo siguiendo las recomendaciones
de las GPC se puede promover una medicina
hecha como la receta de un "libro de cocina",
lo que provocaria una uniformidad insana que
no respetaria la diferencia entre la individua-
lidad de los pacientes y las circunstancias lo-
cales (31).

Otros argumentos que se esgrimen en con-
tra son que: algunas de las recomendaciones
son poco razonables (32); se pueden utilizar
para denegar servicios (33); pueden ser utili-
zadas como evidencia en casos de mala prac-
tica médica (34); pueden dificultar la innova-
cion (35); pueden impedir la aplicacion de
ciertos tratamientos (36).

Ademas, desde el punto de vista educativo
se considera que un contacto precoz con las
GPC puede impedir la adquisicion de razona-
miento médico y el pensamiento independien-
te (37).

.Como deben usarse las GPC? Educa-
cién versus uso forzado

Como hemos venido analizando, el traba-
jo con GPC han demostrado tener ventajas e
inconvenientes, intentando dar una mejor ba-
se de conocimientos en los que basar las deci-
siones y ofrecer una guia para compartir la in-
formacion con los profesionales y ayudarles a
decidir lo mejor para tratar a los pacientes e
cada caso. Pero, hemos visto como los profe-
sionales no actuamos con la simple informa-
cion sin tener otros incentivos.

Las politicas para forzar el uso de las GPC
han llevado a utilizar penalizaciones econo-
micas a los profesionales que no las utilizaran
a la hora de tomar sus decisiones clinicas a

diario (38), exigir la autorizacion previa para
aplicar determinados procedimientos (39),
inspeccion de Practica Clinica para controlar
la aplicacion de las recomendaciones de de-
terminadas GPC (39), evaluacién de la cali-
dad asistencial convirtiendo las GPC en crite-
rios de revision de la practica médica (40,41),
exigiendo por mandato legal el uso de las for-
mas de proceder que detallan las recomenda-
ciones de una GPC determinada como sucede
con la monitorizacidon intra-operatoria en
anestesia general en los estados de Massa-
chussets y Nevada en los Estados Unidos
(42), definiendo como negligencia profesio-
nal el trabajar fuera de las recomendaciones
que dictan determinadas GPC (7), como una
exigencia de los seguros responsabilidad civil
para pagar las indemnizaciones (43), usando
las recomendaciones de las GPC como justifi-
cacion legal de la practica médica no rebatible
por el testimonio de expertos (44).

Creo que la lista de usos reales que acabo
de describir es suficientemente esclarecedora
de lo que las recomendaciones de las GPC son
en algunas zonas y pueden llegar a ser, para el
control de la practica médica. En el ultimo
capitulo de este libro se exponen experiencias
similares a las de algunos estados norteameri-
canos en la UE.

Definen las GPC la asistencia 6ptima?

Lo expuesto en el apartado anterior
tendria incluso justificacion si estuviéramos
la certeza absoluta de que las recomendacio-
nes de las GPC aseguran la asistencia 6ptima
para todos los pacientes. Sin embargo existen
algunas razones por las que no se puede ase-
gurar este extremo:

1) La ciencia no puede definir la asistencia
optima con certeza, de manera que pocas de
las maniobras que realizamos a diario estan
basadas en estudios bien disefiados con resul-
tados que no dejen lugar a la duda. En defini-
tiva, es imposible estar seguro de que la evi-
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dencia en que se basan las GPC es la correcta
y que posibles alternativas no lo sean (6).

2) El proceso para analizar la evidencia y
expresar opiniones es imperfecto tanto en lo
que se refiere a la sintesis de la evidencia co-
mo respecto a la opinién de los expertos que
puede expresar lo que ellos creen que es me-
jor, no lo que esta probado (45), ademas de la
posible pérdida de objetividad de una organi-
zacion para proteger los intereses economicos
de sus miembros (46).

3) Los pacientes no son uniformes: la his-
toria del paciente, la co-morbilidad y otras
circunstancias personales pueden suponer que
el individuo esté mejor atendido por opciones
distintas a las que ofrece la GPC aplicable
(47).

No hay certeza completa de que las reco-
mendaciones de una GPC aseguren una asis-
tencia Optima para todos los pacientes.

Lenguaje de las GPC

Los problemas que hemos ido analizando
respecto del uso de las GPC no serian limi-
tantes siempre que la verbalizacion de las re-
comendaciones y de la evidencia en que se
basa cada una de ellas se hiciera de forma ho-
nesta. Es decir, cada recomendacion debe ir
acompafiada de una explicacion de la expe-
riencia en que se basa, bien sean estudios cli-
nicos especificandose qué tipo de estudio o en
la opinidn de expertos y, en este ultimo caso,
debe precisarse como ha sido recogida esa
opinidén (48). Debe presentar honestamente la
incertidumbre del grupo de desarrollo sobre la
asistencia optima, asi como una gradacion de
la consistencia de las recomendaciones (49).

Un lenguaje inflexible sobre que practicas
son correctas o incorrectas solo es apropiado
si existe evidencia cientifica definitiva y el
proceso de andlisis es incontrovertible y apli-
cable a todos pacientes. Se prefiere un len-
guaje flexible que permita a los clinicos que
estén en desacuerdo con la interpretacion de

la evidencia o a los que tengan que acomo-
darse a las necesidades individuales de sus pa-
cientes, elegir opciones distintas a las pro-
puestas por la GPC (50). Los autores se sien-
ten muy fuertes a la hora de hacer
afirmaciones. Hay una tendencia a verbalizar
las recomendaciones basadas en opiniones
con demasiada intensidad (51).

La claridad de las afirmaciones es un atri-
buto clave de buenas GPC (52). A los clinicos
inexpertos les gusta leer claridad como reali-
zar los procedimientos, aunque en este senti-
do se apunta el posible perjuicio por el arma
que se facilita la labor de los jueces a la hora
de juzgar posibles negligencias. El intento de
ser muy especifico (sobre a la hora de afiadir
cantidades) lleva a veces a redactar recomen-
daciones demasiado rigidas en aras de la cla-
ridad.

JTiene sentido imponer el uso de las
GPC?

Si no estamos seguros de que las GPC re-
presenten la asistencia 6ptima y si la forma de
redactar las recomendaciones puede no repre-
sentar de forma adecuada los conocimientos
cientificos actuales sobre una determinada
materia, la mejor opcidn seria dejar que cada
profesional juzgara la calidad de las recomen-
daciones y actuara en consecuencia.

Por lo tanto, parece fuera de toda duda im-
poner el uso de un instrumento, a menos que
previamente nos aseguremos de que realmen-
te representa el mejor estandar de actuacion
existente. En el momento actual el utilizar
cualquiera de las GPC disponibles de forma
impuesta podria significar que: 1) La calidad
de la asistencia de los pacientes puede verse
afectada de forma adversa (53); 2) Puede in-
terferir con la individualizacion de la asisten-
cia pueden indicar servicios innecesarios o
bloquear el acceso a otros necesarios (54); 3)
Puede perjudicar a los médicos que difieran
de GPC con razones legitimas (menos salario,

167



denegar permiso para procedimientos, ...)
(55); 4) Puede aumentar el coste de la asisten-
cia pruebas diagndsticas, farmacos y procedi-
mientos recomendados sin suficiente eviden-
cia por grupos de interés (56).

Esto valdria para las GPC en general, aun-
que podriamos también encontrar algunos ar-
gumentos a favor de imponer el uso de deter-
minadas GPC. En general estaria justificado
obligar el uso de GPC como por ejemplo
cuando hubiera constatacion de que la asis-
tencia sea inapropiada. En estos casos, es
esencial usar GPC que definan una asistencia
optima, limitando el uso de las GPC a aque-
llas que cumplan estandares de calidad cienti-
fica y clinica como han hecho recientemente
en Alemania (ver capitulo 22).

Los gestores utilizan las GPC para: -Evitar
variabilidad asistencial; -Reducir costes; -Mi-
nimizar mala practica (evidencia legal mas
que cientifica). Podriamos encontrar distintas
situaciones clinicas en que se podrian utilizar
distintas estrategias de uso de GPC. Estaria
indicado presionar para que se usen GPC pa-
ra evaluar masas mamarias palpables, uso de
antibidticos precoces en meningococia, acon-
sejar parar fumar. La diseminacion simple:
GPC baja calidad o inapropiadas (puncion
lumbar fiebre nifios). Y programas educativos
agresivos: en las de calidad intermedias
(trombolisis en infarto agudo de miocardio)
(57,58).

Conclusiones

1. GPC obtienen su mayor beneficio me-
jorando el conocimiento médico mas que co-
mo instrumento punitivo.

2. Los efectos adversos se pueden minimi-
zar con un modelo de desarrollo abierto que
se anticipe a los potenciales problemas.

3. Es necesario mejorar los métodos, utili-
zar la evidencia e introducir nuevos modelos
de colaboracién a nivel local para conseguir
una mas facil implantacion.
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4. Es fundamental una evaluacion del
efecto de GPC sobre los resultados de la asis-
tencia a los pacientes, y averiguar la relacion
entre el modelo de desarrollo, implantacion y
resultados.

5. GPC ayudaran a establecer las priorida-
des en investigacion clinica de cara a comple-
tar la evidencia que falta para hacer recomen-
daciones con certeza.

L3 L 4
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16. ;Cuantas GPC hay publicadas? Principales

productores y temas
Stefan Sauerland (traducido por M Garcia-Caballero)

Como el desarrollo de las GPC se remonta  zadas s6lo por médicos (directrices internas),
a 1970 o probablemente antes, podemos espe- 0 en colaboracién con otras organizaciones
rar que haya muchas disponibles hoy en dia. relacionadas con el cuidado de la salud, como

Estas GPC pueden haber sido desarrolla- pueden ser las sociedades médicas, com-
das a un nivel internacional, nacional o de paiiias de seguros o la Administracion Sanita-
hospital (figura 1), y pueden haber sido reali-  ria (directrices externas).

Guideline Mania?

T TP,
an .
L ...
. Tr.

~evidence-basg 5.
© Medicine pd

Figura 1. La mania por las GPC
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Como puede esperarse con este amplio es-
pectro de escenarios, no todas las GPC son
publicadas en revistas médicas o son accesi-
bles a través de internet.

A nivel nacional, las distintas instituciones
responsables del cuidado de la salud en Europa
utilizaban en su mayoria criterios similares pa-
ra fijar las prioridades a la hora de elegir un te-
ma en el que era necesario desarrollar una GPC.
Por ejemplo, la alta prevalencia de la enferme-
dad, un alto impacto social o econdémico, y la
evidencia de variabilidad en la practica clinica.
Por lo tanto, para aquellas enfermedades que
cumplan con estos criterios, existen un gran nu-
mero de GPC. Asi, son numerosas las GPC so-
bre el dolor de espalda, la diabetes mellitus, el
asma y varios tipos de cancer (1).

La mayor fuente de informacion para en-
contrar una GPC sobre un tema determinado
sigue siendo todavia la literatura médica. Con
una busqueda superficial en PubMed usando
el término "practice guideline", se encuentran
alrededor de 6.000 articulos de relevancia. De
hecho, parece no haber un solo tema en medi-
cina en el que aun no exista una GPC. De es-
tas innumerables GPC, sin embargo, muchas
se remontan a mas de 5 afios, y deberian estar
descartadas por estar desfasadas. Quizas ne-
cesitamos un sistema similar al "Cochrane
Collaboration" para evitar una innecesaria du-
plicidad de trabajo, y también para reducir la
carga de éste, dividiendo temas guia entre di-
ferentes naciones y/o entre quiénes desarro-
Ilan las GPC (2).

Es suficiente pedir a clinicos expertos que busquen
y citen los articulos relevantes?

en buscar la literatura.

dos:

Sensibilidad: 0.21 (95%-CI: 0.11 -
0.30)

0.95)

cario experto.

910.

- Los clinicos expertos no son expertos

- Identificacion de estudios aleatoriza-

Especificidad: 0.80 (95%-CI: 0.64 to
- El desarrollo de toda GPC debe acom-

panarse de una busqueda sistematica.
- Es importante la ayuda de un bibliote-

Sauerland S, Neugebauer E; Surg Endosc 2000; 14: 908-

80 % no
identificados

20%
incorrectamente
identificados

Figura 2. Importancia de una buena revision sistematica de la literatura para la calidad de GPC
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Otro problema importante es que las GPC
en las publicaciones médicas muy a menudo
carecen de calidad. Shaneyfelt y colaborado-
res (3) han demostrado que a menudo se ig-
noran los principios basicos para desarrollar
una GPC valida. El principal problema es que
estas GPC normalmente fueron desarrolladas
por simple acuerdo o consenso de expertos,
sin una adecuada busqueda de la evidencia
cientifica existente.

Un ejemplo tipico son las GPC publicadas
por la European Association for Endoscopic
Surgery (EAES). Estas GPC quirtirgicas fue-
ron desarrolladas en la pasada década con pro-
cedimientos de consenso formales. A los ex-
pertos se les invitd a buscar la publicacién por
si mismos. Mas tarde, sin embargo, result6 que
un experto tuvo de promedio solo un 20% de
sensibilidad para encontrar un estudio contro-
lado aleatorizado (ECA) relevante del tema es-
tudiado (4). Incluso peor, el 20% de esos arti-
culos, que los expertos creian ser ECA, en re-
alidad no lo eran, resultando en una
especificidad del 80%. De esta manera, pode-

ACPM
ACR-S
AUS
ACS
CATF
NZG
SIGN
USPSTF

mos concluir que todos los desarrollos de di-
rectrices deben incluir una busqueda sistema-
tica de publicaciones, que es mejor delegar a
alguien con gran experiencia en publicaciones
y bases de datos de medicina (figura 2).

La busqueda de GPC de sociedades nacio-
nales es mejor hacerla a través de internet.
Los sitios www.guidelines.gov y www.leitli-
nien.de pueden proporcionar una vision glo-
bal y util. Desafortunadamente no se puede
acceder de forma gratuita a todas las GPC, si-
no que algunas agencias sélo permiten acce-
der a sus GPC previo pago de determinadas
cantidades.

En Estados Unidos existen ya algunas
compaiias que venden Vias Clinicas y GPC,
a los proveedores de Asistencia Sanitaria y a
los hospitales. En este contexto, es compren-
sible que la mayoria de los hospitales no pu-
bliquen sus GPC internas (u otro tipo de
estandares), porque estas GPC son el princi-
pal soporte de gestion, que también les aporta
superioridad sobre sus oponentes en el merca-
do de la Asistencia Sanitaria no publica.

Edad: O

- No mamografia
I solo pacientes con riesgo

Para lesiones sospechosas

10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

-cribado anual

cribado bianual

si el tratamiento es una opcion

Figura 3. Criterios de cribado mamografico para el cancer de mama en distintas GPC Nacionales
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Si examinamos la calidad de las GPC pu-
blicadas a nivel nacional, esperariamos que
fueran de mejor calidad y estuvieran mas ac-
tualizadas. En parte, es asi, pero también hay
muchos ejemplos de GPC de baja calidad a
nivel nacional.

En una comparacion de GPC sobre las in-
dicaciones del examen mamografico para el
cribado del cancer de mama se encontrd un
amplio espectro de recomendaciones diferen-
tes (Dr. Hanna Kirchner, AZQ, manuscrito sin
publicar, figura 3). Mientras algunos grupos
recomiendan el examen en todas las mujeres
por encima de 40, otras GPC lo recomiendan
solo entre los 50 y los 68 afios, y otro (SIGN)
no lo recomienda en ningin caso. Ademas,
los intervalos de examen varian. Estas discre-
pancias no provienen de diferencias basadas

en la revision de la evidencia, ya que sélo
existen ocho ECA, ampliamente conocidos,
sobre el tema. El problema es valorar estos es-
tudios de forma seria y sacar conclusiones a
nivel nacional. ;Vale la pena y nos podemos
permitir investigar en 1.000 pacientes durante
10 afios para evitar una muerte por cancer de
mama? ;Compensan los efectos secundarios
del cribado en salud (tales como los falsos po-
sitivos que llevan a biopsia y cirugia) a los be-
neficios que podemos obtener con el estudio?

Este ejemplo muestra que el desarrollo de
GPC incluye mucho mas que trasladar el
100% de la evidencia a la practica clinica.
También muestra que las GPC procedentes de
entornos distintos deben ser consideradas con
precaucion antes de adoptarlas para conseguir
nuestros fines.

Meédicos Pacientes
(Usuarios) (Consumidores)
Desarrollo
de GPC
Aseguradores Gobierno
(Pagadores) (Control)

Figura 4. ; Quién participa en el desarrollo de la GPC?
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También es importante el grupo que tomod
parte en la confeccién de las recomendaciones
(figura 4). Las GPC mas recientes incluyen con
frecuencia la opinion de los pacientes. Esto es
util para incluir también el punto de vista del
paciente en la GPC, porque a veces el paciente
es mas capaz de describir sus objetivos (cali-
dad de vida, libertad desde el dolor, etc.) y sus
problemas con el tratamiento (por ejemplo,
conformidad). La funcién de las aseguradoras

Ventajas:

Central / externo:

en el desarrollo de las GPC es objeto de deba-
te en la actualidad, pero es obvio que una GPC
también debe prestar atencion a los costes de
los tratamientos. Por otra parte, la implementa-
cion de GPC conducira hacia enormes proble-
mas en la Asistencia Sanitaria, ya que no esta
claro aun si una completa introduccion de la
medicina basada en la evidencia realmente re-
duciria o incrementaria el presupuesto de la
atencion sanitaria a nivel nacional.

Ventajas:

* Evaluacion sistema-
tica de la evidencia

* Alta validez

* Transparencia

Basada en Optimo

* Expertos nacionales
* Autores respetados
* Pasado politico

* Multidisciplinaridad

* Legitimacion democra-
tica

* Los valores estan
incluidos

Basada en

evidencia

Riesgos:
* Politicamente irreal

Local / interno:

consenso de
expertos

Riesgos:
* Exigencias politicas

* ) Legitimacion
* Dificultad para
usarlas

* () Aceptacion

GPC

cias locales

* Médicos que usaran las

* Adaptacion a las circunstan-

* Deficits informacion
* Predominio de un
grupo

* Manipulacion

Figura 5. Balance en el desarrollo de GPC (modificado de 5)

En conclusion, el desarrollo de una GPC
es una mezcla de métodos cientificos y socio-
politicos que tiene en cuenta argumentos des-
de ambos puntos de vista (figura 5).

Aunque es mas facil generalmente modifi-
car una GPC existente que desarrollar una
nueva, las GPC existentes tienen que ser ana-
lizadas con precaucion. Los principales pro-
blemas consisten en buscar la evidencia, in-
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cluyendo todos las partes relevantes en el gru-
po de desarrollo de la GPC, y actualizar las
GPC existentes.

Por lo tanto, la mayoria de las GPC exis-
tentes debe realizar un analisis detallado (me-
diante el uso del instrumento AGREE, -ver
capitulo 12-) antes de ser usadas en la practi-
ca clinica o formular recomendaciones inter-
nas en un hospital.
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17. (Por qué se resisten los médicos a trabajar
con Guias de Practica Clinica?
Benjamin Narbona Calvo, Luis Ochoa Labarta

Fundamentos para el uso clinico de GPC

Los cuidados sanitarios incrementan su
coste afio tras afio en todos los paises del
mundo desarrollado sin una traduccion clara
en mejoras sustanciales en los indicadores de
salud. La necesidad que tienen los estados en
contener este incremento del gasto, que supo-
ne porcentajes crecientes en los presupuesto
anuales, para no desatender otras areas de res-
ponsabilidad de los estados ha puesto en mar-
cha diversas estrategias con dos objetivos:
mantener la calidad de los servicios prestados;
e incorporar nuevas tecnologias siempre caras
fruto de la investigacion y desarrollo.

Esto ha supuesto, o al menos deberia supo-
ner, cambios "culturales" en los profesionales
pues el reconocimiento de que las actuaciones
meédicas tienen consecuencias economicas, les
lleva a asumir cierta corresponsabilidad en la
contencion del gasto en aras al mantenimiento
del sistema y la calidad del mismo, evitando la
quiebra, como mejor forma de mantener el de-
sarrollo profesional. Si evitamos estrategias
economicistas y hacemos una aproximacion
racional y multidisciplinaria al problema, vere-
mos que en los ultimos afios nos enfrentamos
al problema preguntandonos como obtener el
maximo rendimiento con los recursos que te-
nemos asignados. Se busca estandarizar los
cuidados reduciendo errores y trabajando sin
fallos, siendo mas eficientes.

Este enfoque esta agotado segin los ex-
pertos y lo que tratamos ahora es de minimi-

zar la variabilidad clinica actuando sobre dos
factores:

1. La incertidumbre en la decision clinica
individual y

2. El uso de forma distinta de la tecnologia
médica (incluyendo medicamentos, procedi-
mientos y dispositivos).

Se busca una mejora que no esté ligada
necesariamente a una contencion del coste si-
no a gastar mejor. Es posible que incluso
cueste mas en algunos aspectos pero mante-
niendo valores de los sistemas publicos (equi-
dad y accesibilidad).

Se sigue estandarizando las decisiones cli-
nicas con un argumento que deberia ser sufi-
ciente como es el desarrollo de la Medicina
Basada en la Evidencia.

Base para tomar decisiones clinicas

Las decisiones que toman los médicos
junto a sus pacientes se sustentan en conoci-
mientos y habilidades adquiridos en un proce-
so de formacion, que es continuo y que asocia
aspectos formales e informales. La puesta al
dia de sus conocimientos va a depender de la
experiencia clinica y la lectura de las publica-
ciones medicas.

Pero la "decision clinica" no se toma solo
sobre la base de conocimientos o a informa-
cion conocida con su evidencia, hay otras va-
riables que de alguna manera determinan o
modulan esa decision y que tienen que ver
con circunstancias o preferencias tanto por
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parte del médico como por parte del paciente.
Cuando hay alternativas el médico informa y
el paciente debe de elegir basandose en el res-
peto al principio de autonomia. Indudable-
mente poder tener acceso a determinadas tec-
nologias tanto diagndsticas como terapéuticas
como de investigacion y los valores que en
cada momento y lugar tengan los individuos y
la poblacion general modulan la decision cli-
nica (figura 1).

DECISION CLINICA

La toma de decisiones tiene como carac-
teristica fundamental la incertidumbre cuando
se compara con otros ambitos de trabajo y
viene motivado tanto por la falta de pruebas,
como por la falta de acceso a las pruebas o a
la evidencia.

La Medicina Basada en la Evidencia
(MBE) trata de disminuir los niveles de incer-
tidumbre de la decision clinica obteniendo las
pruebas que apoyen o sustenten la decision.

EVIDENCIA Informacion
Conocimiento

CIRCUNSTANCIAS Medios
Tecnologia

PREFERENCIAS Valores individuos

De la poblacion

ACTUAR INCERTIDUMBRE

DECISION CLINICA

Figura 1. Lugar en el que influyen las GPC dentro de los elementos de la decisién clinica
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Las pruebas se desarrollan en forma de guias,
protocolos, pautas y consensos que se publi-
can y quedan a disposiciéon de los médicos
para aplicarlas en su trabajo diario. Paliar la
incertidumbre trasmitiendo con rapidez la in-
formacion mas especifica, diseminando la in-
formacion "justo a tiempo" no solo a los pro-
fesionales de forma global sino también indi-
vidualmente, deberia hacer mas comoda la
toma de decisiones

MBE integra la mejor evidencia externa
con la experiencia clinica individual y con la
eleccion de los pacientes. La evidencia ex-
terna no remplaza sino que informa, y el ex-
perto es el que sigue decidiendo delante de
cada paciente sobre la base de su experiencia
pero, en cualquier caso mejor informado, lo
que es beneficioso para el médico y su pa-
ciente.

El gran desarrollo de la informacion
biomédica habia conducido a la necesidad
de documentos que recogieran lo mejor de
lo mucho publicado como herramienta que
facilitase el acceso a la informacion. La si-
tuacion actual plantea problemas serios de
eleccion de las mejores GPC, siempre y
cuando se haya producido en los profesiona-
les ese minimo cambio cultural que se exige
para ver las GPC como una herramienta ttil
para la mejora de la calidad de sus decisio-
nes y no como una amenaza a su libertad de
actuacion.

En una encuesta realizada entre miem-
bros del American College of Phyicians
(ACP) el 60% reconocia que las GPC tenian
alguna influencia en su toma de decisiones
pero solo 16% reconocian que la influencia
era muy importante, porcentaje en cualquier
caso inferior a la influencia que tenian pro-
gramas de formacion continuada o libros de
texto, formas clasicas de transferencia de in-
formacion. Solo 11%-18% reconocia algun
cambio durante el ultimo afio por influencia
de GPC-MBE de la asociacion o por cual-
quier otra GPC respectivamente.

Freno al uso de las GPC

Hay suficientes hechos que ponen de ma-
nifiesto el pobre poder de las GPC para indu-
cir cambios de calidad en la practica clinica.
Prueba de ello es ademas, el numero de en-
cuestas que se desarrollan preguntado a los
médicos sobre el uso de GPC. Si analizamos
las preguntas que se le hacen a los profesio-
nales encontraremos el contexto, las causas
que dificultan el uso masivo de esta tecno-
logia, que por otra parte, no tiene otro objeti-
vo que facilitar la toma de decisiones.

Parece como si el mensaje no llegara al re-
ceptor. Las GPC no llegan a los médicos y por
tanto estos no cambian su practica clinica: las
GPC no son capaces de modificar la conduc-
ta profesional de los médicos.

La actitud positiva ante cualquier mensaje
es elemento fundamental en la comunicacion.
Hay una falta de actitud positiva ante las re-
comendaciones de las GPC en una mezcla de
obstaculos personales-profesionales y de or-
ganizacion, que tienen que ver con falta de
habilidad en su manejo, falta de percepcion de
nuestra insuficiencia de conocimientos y ne-
cesidades de informacion, sobrestimacion de
nuestra actuacion, actitud negativa ante las
GPC por desconfianza en el contenido, en el
promotor y en su utilidad. Miedo al cambio y
a asumir la responsabilidad que conlleva. Or-
ganizacion desmotivada no abierta a nueva in-
formacion. Ademas hay otros factores perso-
nales: edad, antigiiedad en la formacion, de-
pendencia econémica, que también juegan un
papel. Asi como la cultura organizativa la re-
lacion entre los profesionales, la considera-
cion de equipo, la relacion con lideres de opi-
nién y con la organizacion directiva.

Se intuyen problemas de validacion e in-
tenciones, sobre todo en lo que se refiere a la
utilizacion de las GPC por gestores publicos o
privados, buscando a través de programas de
calidad e instituciones que revisen las GPC,
resultados a corto plazo que son percibidos
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como un agresion a la autonomia profesional.
Esta forma de actuacion por parte de algunos
responsables sanitarios no puede mas que
conducir al fracaso cuando se analiza como se
cambia la practica médica.

Los cambios en la practica médica ocurren
cuando se diseflan programas de formacion
continuada que afectan a los curricula y a la
carrera profesional. El aspecto formativo es
esencial en estos cambios. Las GPC son un
elemento de formacion que ofrece estrategias
optimas de diagnoéstico y tratamiento, pero su
influencia en los médicos es muy pequefia. Se
han apuntado como causas:

* No estan escritas por y para los médicos
que pasan consultas, sino que son una forma
de resumen del mejor conocimiento cientifico
y hay por tanto problemas de aplicabilidad a
los pacientes concretos.

* Se suele estar en desacuerdo con las
GPC escritas por expertos (los médicos cam-
bian su practica basandose en su propia expe-
riencia o en colegas proximos).

* Factores no médicos: financieros y de li-
tigacion médica

Hay pocos estudios sistematicos cuyo ob-
jetivo sea conocer estas causas. Sin embargo
algunas encuestas bien elaboradas desde un
punto de vistas técnico, cuyos resultados vie-
nen a decir que en Medicina Interna se de-
muestra una actitud positiva en profesionales
con actividad publica frente a actividad priva-
da, asalariado frente a pago por acto medico y
sin sobrecarga en su trabajo, (20 horas/sema-
na de consulta directa con pacientes).

Factores personales como edad y fecha
de licenciatura muestran diferencias signifi-
cativas. Profesionales mas jovenes confian
menos en su "experiencia" y asumen riesgos
con mas facilidad. La influencia en ellos es
mayor por parte de GPC. La adherencia a las
GPC es mayor con menos afios de licencia-
tura y GPC elaboradas por instituciones na-
cionales frente a GPC elaboradas por su aso-
ciacion profesional.

Otra relacion curiosa al menos es la fideli-
dad de los profesionales mas especializados a
las GPC elaboradas por su propio grupo de es-
pecialidad, frente a la situacion de médicos
generalistas que son mas eclécticos eligiendo
las GPC mas por su practicabilidad que por su
procedencia. Esto es importante porque es un
dato que procede de paises que tienen agen-
cias gubernamentales cuya mision es elaborar
y clasificar GPC con la libertad que da la in-
dependencia financiera.

El sistema espafiol parte de un financiador
unico y da cobertura universal. La infraes-
tructura es propia y los profesionales/provee-
dores son asalariados, por lo que reune condi-
ciones iddéneas para implantar evidencia
cientifica por dos motivos: su estabilidad y su
menor fraccionamiento. Pero por otro lado la
dificultad para introducir riesgos financieros
en los profesionales (sistemas de incentivaron
econdmica, presupuestos clinicos), estandari-
zacion en la actividad (protocolos, guias de
practica clinica, auditorias clinicas, garantia
de calidad) y la ausencia de competitividad en
todos los niveles, suponen una limitacion a la
introduccion de cualquier innovacion

Pese al desarrollo de esta tecnologia lo
cierto es que los médicos aun conociendo las
GPC propias de su especialidad y que de-
berian facilitar la toma de decisiones siguen
sin usarlas de forma masiva. La transferencia
de informacion pasiva desde los institutos de
investigacion a los profesionales a través de
los formatos habituales en papel o en la red,
esta fracasando y se entiende que el coste que
ocasiona el desarrollo y mantenimiento de
una GPC, debe completarse en un coste pare-
cido en programas activos que abra caminos
facilitadores para usar la evidencia en la prac-
tica diaria.

Por otro lado, parece que disminuir la va-
riabilidad y dar facilidades para acceder a co-
nocimientos con fuerte soporte en la eviden-
cia, diera a los profesionales que trabajan di-
rectamente con los pacientes la posibilidad de
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estar mas seguros frente a la amenaza del liti-
gio. Sin embargo la percepcion que tiene no
se corresponde con esa idea. En ese sentido
solo el 18 % piensa que disminuye la mala
practica, y solo 13 % espera que disminuya la
practica de la medicina defensiva. Ademas el
68 % piensa que puede ser usada con inten-
cion disciplinaria, especialmente en el grupo
de médicos que trabajan mas horas a las se-
mana directamente en consultas (mas de 20
horas/semana).

La procedencia de las GPC es un factor
determinante para su uso. Los médicos parece
que confian mas en las guias que proceden de
su propio grupo profesional, con bajo nivel de
confianza en las GPC de origen gubernamen-
tal o de las compaiiias aseguradoras. Este fac-
tor probablemente tiene menos que ver con
los contenidos y mas con el posible uso "per-
verso" por la autoridad sanitaria.

Buscar esfuerzos de colaboracion entre
agencias gubernamentales y organizaciones
profesionales puede ser un buen camino que
genere, en base a sinergias e intereses comu-
nes, un mayor grado de confianza y por tanto
de recomendacién profesional de uso.

Cambiar la practica clinica

Las GPC solo influyen en el conocimien-
to y poco o nada en las circunstancias y en los
valores que forman el conjunto de variables
por el cual los médicos toman sus decisiones.
No tener en cuenta estas premisas seria espe-
rar demasiado de la influencia de las GPC en
modificar la practica clinica.

Sin embargo, cuando se estudia los meca-
nismos por los cuales los médicos modifican
su practica, dicen los expertos que se agrupan
en estos apartados:

1. Formacion

2. Feed-back (retroalimentacion)

3. Participacion

4. Intervencion administracion

5. Incentivacion-Castigo
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En la bibliografia hay ejemplos de mode-
los de investigacion controlados en cada una
de estas estrategias, y en lo que no vamos a en-
trar por exceder a los objetivos de este libro.

Si se revisan los errores y los aciertos
cuando se han establecido programas de for-
macion y se ha elegido influir a través de al-
guno de estos mecanismos, se deberia concluir
al menos que, en principio, a la luz de la expe-
riencia previa y como medidas iniciales para
vencer la resistencia a implantar las GPC en la
practica se deberia seguir como estrategia:

1. FORMACION. Actuar a través de lideres
proximos lo que no quiere decir a traves de los
jefes (liderazgo no es lo mismo que jefazgo)

2. RETROALIMENTACION. Cuando se
aplican mecanismos de retroalimentacion se
debe permitir que las personas que reciben el
feed-back sean las que tomen las decisiones y
las puedan aplicar inmediatamente

3. Buscar siempre la participacion inci-
diendo en los aspectos positivos que tiene tra-
bajar con evidencia alli donde la hay, esto es
la calidad mas que el gasto. Esto seria una
consecuencia de la mejora de la calidad y en
la eficiencia mas que en el resultado.

4. INTERVENCION DE LA ADMINIS-
TRACION. Cuando la administracion actta lo
debe de hacer con prudencia y vision global en
el proceso, sino rapidamente los efectos per-
versos se manifestaran. Es conocido el efecto
beneficioso que tiene sobre el uso de antibioti-
cos a nivel hospitalario las trabas burocraticas
para usar determinados antibidticos restringi-
dos. Pero también es conocido el efecto per-
verso que tiene restringir determinados farma-
cos para uso exclusivo hospitalario con incre-
mento de hospitalizacion para acceder a ellos.

5. INCENTIVACION/CASTIGO. Es uno
de los mecanismos menos usado en nuestro
medio por la ausencia de competitividad. La
introducciéon en nuestro modelo publico de
elementos de competitividad y de incentiva-
cion ligados a la carrera profesional (acredita-
cién por procesos, evaluacion de conocimien-



tos, presupuesto clinicos, salario ligado a obje-
tivos), modificaria sustancialmente el entorno
y facilitaria la introduccion de innovacion.
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18. ;Debe regularse el desarrollo y uso de las

GPC en cada pais?

Stefan Sauerland (traducido por M Garcia-Caballero)

Cuando consideramos los distintos tipos
de GPC, (GPC externas nacionales, GPC in-
ternas de hospital), queda claro que las direc-
trices s6lo pueden ser reguladas a nivel nacio-
nal. La decision de regular o no, y como re-
gular las GPC debe ser tomada en el ambito
politico.

Este proceso puede variar entre los paises
europeos, porque la Administracion y legisla-
cioén sanitaria estd organizada de diferentes
formas en Europa.

En relacion con el desarrollo de GPC, es 16-
gico que solo se pueda utilizar para regular la
Asistencia Sanitaria una GPC que sea perfecta.
Los detalles de lo que constituye el desarrollo
meticuloso de GPC se discuten en el capitulo 5
de este libro, asi que el resto de este capitulo se
concentrara en las posibilidades para la aplica-
cion de GPC por ley y reembolso restringido de
los servicios médicos. En Alemania se tiene ya
varios afios de experiencia en estos métodos
mas estrictos para poner en practica las GPC.

Tabla 1. Los dos tipos principales de GPC (1)

GPCs internas GPCs externas
Autores Solo médicos Agencias Asistencia Sanita-
ria
Enfoque Educativas Instrumento médico-legal
Propdsito Mejora de los resultados del | Racionalizacion de la
paciente Asistencia Sanitaria
Auditoria Médica Reduccion de costes
Seguimiento Bueno (38%) Pobre (21%)

En 1993 (tabla 2 y figura 1), cuando las
GPC fueron introducidas en la Sanidad Ale-
mana, se hizo de forma espontanea, pidiéndo-
le a las sociedades médicas (como la Asocia-
cion Alemana de Cirugia, etc.) que escribie-
ran GPC para sus miembros. Las distintas
sociedades médicas comenzaron rapidamente
con el desarrollo de GPC, pero sus métodos
no cumplian los modelos de desarrollo que
hoy se consideran apropiados. A menudo, las

GPC no fueron desarrolladas para ayudar a la
gestion clinica, sino para defender intereses
politicos.

Una GPC sobre rinitis alérgica, por ejem-
plo, definia que a todos los pacientes se le
debia practicar una rino-manometria y el test
alérgico completo (figura 2). En otras areas,
por ejemplo la artroplastia de cadera, socieda-
des médicas rivales, tales como cirujanos or-
topédicos y traumatologicos, emitieron GPC

183



conflictivas para ganar la batalla entre ambas
disciplinas. El desarrollo de la GPC interdis-
ciplinarias era poco comun.

Aunque la metodologia de estas GPC era
pobre vy fue criticada ya en 1997, la produccion

de GPC no paré. En el 2002, se habian desarro-
llado casi 1000 GPC por la AWMF (la organi-
zacion que engloba a todas las sociedades médi-
cas en Alemania). Algunas de estas GPC estan
en sitios de internet frecuentemente visitados.

Asistencia
rembolsada

Tonsillectomy

Appendectomy

Colectomy

Inguina |

Cholecsystectomy |

hernia
repair

Carpal tunnel release

| etc. | | Hip arthroplasty|

etc.

| Knee arthroplasty |

etc.

Arthroscopy

| Obesity surgery | |

Plastic surgery

Osteodensitometry
-1

Chondrocyte

Internal aneurysm
graftign

implantation

Acupunture

Shock wave
therapy

Asistencia pendiente autorizacion

Figura 1. Procedimientos pagados y pendientes des ser incorporados a la cobertura por el seguro publico
en la Asistencia Sanitaria alemana en 1990

Paralelamente, se inicié un proceso clari-
ficador de la situacion por parte de la AWMF
y la Agencia Alemana de Control de Calidad
(AZQ, Arztliche Zentralstelle Qualititssiche-
rung). Este proceso clarificador define tres ca-
tegorias de GPC: - S1 (paso 1) las GPC basa-
das en la opinion de los expertos; - S2 basadas
en reuniones de consenso; y - S3 las basadas
en la evidencia que constituye el mas alto
estandar de calidad.

En la actualidad, s6lo un pufiado de GPC
cumplen los criterios de S3, que incluyen de-
sarrollo inter-disciplinar, andlisis de estructu-
ra logica, analisis de todos los resultados de
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pacientes potencialmente relevante, y la revi-
sion sistematica de la literatura.

Mientras los médicos desarrollaban GPC
de manera mas o menos espontanea, la poli-
tica sanitaria alemana empezdé a usar GPC
como instrumento para alcanzar sus objeti-
vos. En 1997, se cred una agencia nacional
para emitir instrucciones sobre nuevos trata-
mientos, con el fin de decidir si estos trata-
mientos deberian ser pagados por los seguros
publicos. Esta agencia ha emitido alrededor
de 40 directivas, vinculantes para médicos y
seguros. Estas directivas, sin embargo, se re-
ferian sobre todo a nuevos tratamientos de



dudosa eficacia, como la acupuntura o la
oxigenoterapia. En la mayoria de los casos,
las directivas simplemente vienen a decir
que no hay ninguna informacioén clinica dis-

ponible sobre el tratamiento en cuestion, y
que solo establece que el tratamiento no ha
demostrado su valor y que por lo tanto no de-
beria ser aplicado.

Problema: Los expertos tienden a usar GPC para defender
sus propios intereses

Procedimientos diagnosticos necesarios en pacientes
con rinitis alérgica ("hay fever") segun ...

...La GPC Alemana :

- Examen clinico de la nariz

- Examen completo de oido y gar-
ganta

- Endoscopia de nariz y faringe

- Rinomanometria

- Radiografia del seno maxilar

- Tests de alergia

...La GPC holandesa:

- Examen clinico de la nariz

Figura 2. Disparidad entre las recomendaciones de distintas GPC

En el afio 2000, la ley de restriccion de
cobertura se extendio tanto a los tratamientos
nuevos como a los ya cubiertos hasta ese mo-
mento (figura 3). Esta ley que todavia no esta
en uso se dirige a identificar campos médicos
que deberian ser racionados. Aunque la ma-
yoria de los médicos alemanes no tienen aun
una total comprension de los conceptos de la
medicina basada en la evidencia, sorprenden-
temente, el término "GPC basadas en la evi-
dencia" se usa explicitamente en la ley. En la
actualidad, la naturaleza exacta de estos pro-
cesos esta bajo discusion, porque la ley ha si-
do formulada de modo muy impreciso.
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Ademas algunos aspectos de la ley estan en
duda, y ha comenzado un juicio para clarifi-
car si estas nuevas GPC estan interfiriendo a
nivel individual en la libertad profesional de
médicos.

En un tercer escaléon, el Parlamento
aleman emitié una ley en junio de 2001 para
comenzar programas de gestion de la enfer-
medad (gestion por procesos, -disease mana-
gement programme-DMP). El DMP sera defi-
nido en base a GPC basadas en la evidencia.
En este sentido, el foco de interés no esta en
la eleccion de los tratamientos sino en proble-
mas intersectoriales, por ejemplo, entre la



atencion primaria y la hospitalaria. Por lo tan-
to, los primeros DMP y sus GPC ponen el én-
fasis en definir qué paciente deberia ser trata-
do en el hospital y cuando deberian ser dados
de alta. Los DMP (la gestion por procesos)

son una forma de implementar la Asistencia
Sanitaria integrada y probablemente llevaran
a algin modelo de gestidn asistencial, aunque
esto depende de los resultados de los tests pi-
loto de los DMP.

Asistencia
rembolsada
Tonsillectomy
Appendectomy | Colectomy
| Cholecsystectomy |
Inguina | = 3
hernia
repair | Carpal tunnel release |
| etc. | Hip arthroplastz
| Knee arthroplasty | Arthroscopy
etc.
| W | | Plastic surgery |
Osteodensitometry Chondrocyte
] implantation
| aneu
atl
Shock wave
Acupunture
therapy

Figura 3. Procedimientos pagados, cuya incorporacion a la subvencion publica ha sido rechazada (fuera
del circulo), antes subvencionados y ahora no (tachados dentro del circulo) tras las distintas reformas de
la cobertura por el seguro publico en la Asistencia Sanitaria alemana hasta 2001

Los que desarrollaron DMP encontraron
que las 1000 GPC médicas desarrolladas en
Alemania hasta ese momento, son una base
insuficiente para decidir los procesos a utili-
zar en la asistencia sanitaria. Debido a su na-
turaleza mono-disciplinaria y a la falta de ba-
se bibliografica, casi todas estas GPC se con-
sideraron de escasa utilidad para definir la
gestion de los cuatro procesos utilizados co-
mo experiencia piloto (cancer de mama, en-
fermedad coronaria, asma y diabetes).

Asi resulta que, el enorme trabajo em-
pleado en desarrollar 1.000 GPC fue casi
completamente en vano, porque no se inclu-

yeron todas los agentes interesados en los
grupos de desarrollo (ver tema 5). Casi to-
das las GPC existentes fueron escritas por
médicos, cuyo interés se centraba en la asis-
tencia al paciente y en que el proceso fuera
cubierto por la sanidad publica. Otros nive-
les de interés, como equidad y eficiencia de
la asistencia no se tomaron en consideraron.
En justicia podemos decir, que el objetivo
de la GPC determina de alguna manera su
contenido, y una GPC cuyo objetivo es la
efectividad recomendara unos tratamientos
distintos a otra cuyo objetivo sea el coste-
eficiencia.
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Tabla 1. Resumen de la experiencia alemana en el desarrollo y uso de GPC

1990
1993
1997

1997
de obligado cumplimiento.
1998
1998
prevenir su uso clinico.
2000
proceso de GPC demuestra que

2000

2001

2001

la base de la GPP.
2002

El ministerio de Sanidad propone empezar el desarrollo de GPC.

Las Sociedades Médicas Nacionales empiezan su trabajo.

El consejo de Colegios Médicos y y la Mesa Nacional de Compaiiias de Seguros
reclaman un programa para mejorar el desarrollo de GPC.

Una nueva Ley indica que una Agencia Nacional puede publicar GPCS que seran

Varias agencias acuerdan "aclarar el proceso de GPC".
Se publican GPC sobre varios nuevos tratamientos (p. €.: acupuntura) para

Se han desarrollado aproximadamente 1000 GPC. El informe para aclarar el

- 95% GPC alemanas son de baja calidad (expertos),

- 4% calidad media (consenso), y

- 1% de alta calidad (evidencia).
La Ley se extiende no solo a nuevos tratamientos sino también a otros ya
existentes, pero todavia es dificil superar problemas legales y metodologicos.
Las Sociedades Médicas Nacionales empiezan a desarrollar nuevas GPC. Esta
Ley usa la palabra "GPC basadas en la evidencia".
Se aprueba en el Parlamento el acta sobre "Gestion por Procesos Patologicos”
(GPP-DMP-) (Disease Management Programmes) para reducir los problemas de
competencias (pe. entre hospitales y médicos generales). GPC se definen como

Las Compaiiias de Seguros mas importantes empiezan proyectos piloto sobre GPC.
Las GPC se desarrollan de forma conjunta por médicos y aseguradores. Los
pacientes deben dar su consentimiento para ser tratados con GPC. La Oficina
Federal para el Control de las Aseguradoras supervisa los proyectos.

Por lo tanto, el primer paso antes de desa-
rrollar una GPC deberia ser siempre examinar
cual es el problema asistencial que queremos
resolver y cudl deberia ser exactamente el ob-
jetivo de una GPC en ese contexto (tabla 2).

Después de la publicacion y durante la di-
fusiéon e implantacion, las GPC deberian ser
valoradas por su efectividad. En este sentido,
las GPC basadas en la evidencia finalmente
deben cumplir los mismos criterios por los
que evaltian otras intervenciones o tratamien-
tos de la Asistencia Sanitaria (tabla 3). Inclu-
so puede ocurrir que las GPC, debido a lo que
cuesta desarrollarlas, no sean herramientas

coste-efectivas para resolver los problemas
asistenciales, a menos que estén conectadas
criterios de pago por procedimiento.

En Alemania, la decision de no incluir
en la cobertura del seguro publico algunos
tratamientos o procedimientos de cribado,
como mamografia, ha llevado a la mayoria
de los médicos a ofrecer estos servicios de
forma privada. Esta tendencia ha hecho que
aumente la preocupacion entre la poblacién,
por el temor de estar asistiendo al desarro-
llo de dos clases de medicina, donde la ma-
yoria de la poblacion recibe s6lo unos ser-
vicios basicos. En este contexto merece la
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pena recordar una declaracion conjunta de
los Ministerios de Sanidad Europeos, di-
ciendo que las GPC "no deberian ser usadas
para objetivos de puro racionamiento o con-

tencion de coste". (Recomendaciones No.
2001/13, emitidas 10/10/2001, disponibles
en:

http: //em.coe.int/ta/rec/2001/2001r13.htm)

Tabla 3. Lecciones aprendidas: Primero decidir los objetivos

Eficacia:
tratamiento?

Efectividad:

Coste eficiencia:

Equidad:

pacientes?

Cual es la asistencia dptima para este paciente individual? Funciona este
Cual es la mejor asistencia sanitaria para este grupo de pacientes?
Funciona el tratamiento en condiciones de rutina diaria?

Cual es la asistencia sanitaria 6ptima mas barata para estos pacientes?
Puede pagarlo la sociedad?

En qué medida varia la asistencia sanitaria entre distintos grupos de
pacientes? Se aplica el tratamiento de forma similar en todos los

Una herramienta bien conocida para
evaluar y controlar el uso de las GPC es la
gestion de calidad (QM, quality manage-
ment). Actualmente, en Alemania hay va-
rias agencias trabajando en este campo, y

! Calidad
(medida por
indicadores
de calidad)

tienen gran interés en evaluar los efectos de
las GPC. De hecho, la sinergia potencial en-
tre las GPC y QM es prometedora, ya que
ambas ideas se complementan entre si (fi-
gura 4).

Ciclo de Mejora de Calidad:

1: Evaluar el estado actual

2: |dentificacion de problemas
3. Analisis de los problemas
4: Solucion de problemas

5: Evaluacion

Tiempo

Figura 4. Sinergia potencial entre GPC y programas de gestién de calidad
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Al considerar el area de contacto entre las
GPC y QM, hay que tener en cuenta que las
GPC no evitan necesariamente que hospitales
y médicos rindan por encima de la media. So-
lo intentan evitar el bajo rendimiento, aunque
las vias clinicas normalmente son suficiente-
mente amplias para permitir nuevos y mejores
tratamientos que se incluyan en la GPC. En la
realidad clinica, muchos hospitales que tienen
implantados algln tipo de programa gestion
de calidad, también han empezado a usar
GPC, aunque en este contexto se les llame
Procedimientos Operativos Estandar (SOP,
Standard Operating Procedures).

La regulacion de GPC que tiene lugar a un
nivel global o a nivel nacional, le resulta impo-
sible controlar la calidad de las GPC internas
de un hospital. Sin embargo, se puede esperar
que las GPC internas de un hospital mejoren
sustancialmente su calidad asistencial, cuando
existan GPC nacionales bien disefiadas y pue-
den ser usadas como modelo para el desarollo
de las GPC internas. Para controlar el uso y
efectos de las GPC dentro del hospital, la ges-

tion de calidad interna o externa parece ser la
herramienta de eleccion.

Por debajo del nivel nacional y de hospital,
existe todavia un nivel mas fundamental en la
interaccion médico-paciente. Aqui, las GPC fi-
nalmente se ponen en uso, y su correcta aplica-
cion depende de ambos: médico y paciente.
Ambos tienen sus puntos de vista individuales
sobre los objetivos y opciones tratamiento po-
sibles, ambos tienen la experiencia y las ilusio-
nes en el mejor tratamiento, y ambos trabajan y
viven en sus propios medios y ambiente social
y cultural. Por lo tanto, las GPC no estan diri-
gidas a promocionar "una medicina de libro de
cocina", sino a permitir elecciones informadas
con el mas alto nivel de conocimientos.

Estas ideas estan llevando de vuelta hacia
los conceptos fundamentales de medicina ba-
sada en la evidencia (EBM), de manera que
las GPC son so6lo una forma de EBM, que
considera un grupo de pacientes en lugar de
pacientes individuales. Dicho esto, queda cla-
ro que las GPC y EBM son vecinos pero no
rivales (tabla 4).

Tabla 4. GPC y Medicina Basada en la Evidencia (2)

GPC internas de hospital

GPC Basadas en la Evidencia

Nivel Efectividad

Eficacia

Cuestion

JFunciona el tratamiento

en la practica diaria?

JFunciona el tratamiento

en este paciente individual?

Al resumir la experiencia alemana con las
GPC, es importante resaltar y no ocultar el
error que se produjo. Si queremos utilizar las
GPC como un instrumento en la Asistencia Sa-
nitaria, las GPC tienen que cumplir los estan-
dares mas altos, de forma que se las considere
validas por todos los grupos implicados.

No tiene ningln sentido desarrollar mas
GPC de baja calidad o sin la implicacion de

todas las partes relevantes. El futuro pondra
de manifiesto si los médicos podremos imple-
mentar nuestras propias GPC de forma eficaz
y voluntaria. La experiencia alemana hasta
ahora sugiere que solo formas de regulacion
mas rigida podria producir cambios reales en
la conducta de los médicos.
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CAPITULO IV: Presente y futuro de las GPC






19. Guias de Practica Clinica ;Merece la pena su

desarrollo?
Patricia Martin Rico

En respuesta a esta pregunta sobre las
GPC, y tras al menos una década de gran en-
tusiasmo inicial e inversién de recursos en
ellas, en la actualidad podemos decir que las
GPC son "una tecnologia sanitaria en evalua-
cion" respecto a su capacidad de conseguir los
efectos que con ellas se persiguen y que exis-
te un debate suficientemente documentado y
constructivo a este respecto (4,31).

La necesidad o el auge de las GPC basa-
das en la evidencia se sustento fundamental-
mente sobre 4 pilares (1):

1.- Incapacidad del médico de mantenerse
al dia dado el volumen de informacion que se
genera.

2.- Un espiritu critico respecto a las guias
de "revision" o de opinioén de expertos sin cla-
ra vinculacion con la evidencia.

3.- Variabilidad en la préctica injustificada
y en muchos casos cara.

4.- Una demanda creciente de los pacien-
tes de participacion informada en la toma de
decisiones.

Beneficios y limitaciones potenciales de
las GPC

Sin duda el auge inicial se derivaba de la po-
sibilidad de alcanzar unos potenciales benefi-
cios cuyo contenido basico y principal es la me-
jora de la calidad de la asistencia del paciente
para obtener resultados 6ptimos para la salud.
En el otro lado de la balanza, la principal limi-
tacion o perjuicio derivaria de que las recomen-
daciones de las GPC fuesen equivocadas (2).

Si intentamos sistematizar estos benefi-
cios y limitaciones podriamos clasificarlos en
los que afectan a profesionales, pacientes y
sistemas sanitarios, tal como se recoge en la
tabla 1.

Tabla 1. Beneficios y limitaciones de las CPC

Beneficios

Limitaciones

Pacientes

Mejora en los resultados de sa-
lud: promocién de interven-
ciones eficaces vs ineficaces

Informacion (versiones divul-
gativas): opciones, probabili-

dad y magnitud de resultados.

Participacion informada

Recomendaciones inadecuadas

Falta de flexibilidad para
adaptarse a las condiciones o
necesidades particulares de
un paciente

Desestimacion de sus prefe-
rencias

Confusion si estan mal redacta-
das o son poco comprensibles
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Beneficios

Limitaciones

Profesionales Ayuda en la decision clinica | Informacion inadecuada
Investigacion: Informacion confusa (incluso
- incertidumbres contrapuesta)
- 4reas que precisan mayor
desarrollo Recomendaciones de deriva-
cion entre especialidades
Herramienta educativa:
- Revision sistemadtica Recomendaciones arbitrarias
- valoracidn critica o simplistas que pueden ser
auditadas
Control de calidad:
- Soporte de indicadores de| Médico-legales (7)
evaluacion
- Vias clinicas
- Auditorias
Sistemas Uso apropiado de recursos|Cuando son insensibles a la

(standarizacion de cuidados)

Gestion por procesos (disease
management) (32-33)

financiacion, desviacion de
recursos hacia intervenciones
de alto coste, desplazandolas
desde practicas mas eficaces

Acreditacion

Planificacion sanitaria

para poblacion mas extensa.

"Racionamiento" (3)

Cada uno de estos beneficios y perjuicios
estan directamente relacionados con el bienha-
cer y la adecuacion de cada una de las fases de
desarrollo de las GPC y con el impacto real que
éstas tienen sobre la practica clinica diaria.

No cabe duda de que la base racional de
las GPC es recoger de forma sistematizada
la evidencia cientifica y transformarla y re-
lacionarla en unas recomendaciones con un
sustento metodologico robusto para llevar-
las al contexto clinico de modo que susten-
ten la decision clinica y politico sanitaria
para alcanzar un beneficio en salud y equi-
dad, controlando razonablemente los poten-
ciales perjuicios. Esta es la base racional,

pero lo que esta en el debate es si verdade-
ramente conseguimos estos beneficios, en
que grado, de que modo se ve afectado por
las diferentes fases de desarrollo de las
GPC, cuales son las barreras y cuales son
nuestras posibilidades de superarlas: resu-
miendo, investigar sobre la eficacia y efecti-
vidad de las GPC, sobre todo en el contexto
clinico diario. (figura 1).

Parece necesario pues antes de continuar
la produccion y el desarrollo indolente de
GPC, hacer una parada y observar la realidad
actual para poder planear el futuro de unas
GPC que verdaderamente merezca la pena el
esfuerzo y el coste:
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Investigacion de
eficacia y efectividad

Investigacion de
coste-efectividad

Implementacion

Decision clinica

Evaluacion de
Tecnologia
Sanitaria

GPC

Investigacion de efi-
cacia y efectividad

Decision

Y

politico-sanitaria

Figura 1. Adaptada de Rico lturrioz R. (4)

1.- Parece que las GPC pueden mejorar la
practica profesional (gold standard) y los re-
sultados clinicos de los pacientes, sin embar-
go este hecho no estd probado y los estudios
que muestran datos positivos son escasos € in-
suficientes para sacar conclusiones consisten-
tes (gran variabilidad, contextos de investiga-
cion) (8-10).

2.- Aunque hay mucho escrito sobre la
necesidad de priorizar en el desarrollo de
GPC, parece existir gran variabilidad en co-
mo se determina la priorizacion. ;Enferme-
dades frecuentes vs mas raras? ;Cuando
existe clara evidencia de variabilidad en la
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practica? ;En entidades de alto coste?;Cuan-
do se detectan por auditoria deficientes pro-
cesos o resultados? ;Cuando ya existen
otras?;, Existe disparidad entre las guias que
los profesionales demandan y las que se pro-
ducen?(11-15).

3.- Con frecuencia encontramos deficien-
cias en las GPC (17-21) en las que:

-No se muestran objetivos claros.

-No existe un esfuerzo por documentar
la disparidad entre la practica clinica habi-
tual y la hipotéticamente recomendada co-
mo 6ptima ni un esfuerzo por entender estas
diferencias.



-No se muestran explicitamente los dife-
rentes intereses de las partes (financiador del
desarrollo, equipo de desarrollo, financiador
de la implementacion).

-No disponen de un "etiquetado" que per-
mita diferenciar las de calidad de las que no
lo son.

-No contemplan flexibilidad en su apli-
cacion.

-No disponen de sugerencias sobre estra-
tegias de implementaciéon y un presupuesto
estimado para la implementacion

-No definen indicadores de resultado y un
presupuesto de evaluacion.

4.- La implementacion general de las
GPC que se han producido es escasa. Existe
internacionalmente poca claridad acerca de
las estrategias de implementacion eficaces
(16, 21-28).

5.- Se conoce poco sobre los métodos pa-
ra evaluar la efectividad de las GPC y esta
evaluacion es al menos tan cara como la im-
plementacion (27, 30,31).

A la luz de esta realidad, los financiadores
y los usuarios de las GPC a la hora de entrar
en el debate sobre el valor del desarrollo de
nuevas GPC deberian plantearse al menos los
siguientes aspectos (5,6):

a) (Quién y como se deben priorizar las
GPC a desarrollar?

b) ;Cuéntas GPC pueden los profesionales
diana asimilar en un afio?

c) ;(Deberia de invertirse mas dinero en
entender las necesidades de informacion del
clinico y en entender como cambiar su com-
portamiento clinico en vez de producir mas
GPC?

d) ¢ Deberia de existir un sistema de iden-
tificacion de las GPC de calidad (validas, fia-
bles e independientes)?

e) La implementacion y evaluacion de una
GPC son caras (coste = difusion + disemina-
ciéon + almacenamiento de datos + explota-
cion de datos), probablemente mas que su de-
sarrollo (coste = personal). Sin embargo es

dificil encontrar presupuesto para la imple-
mentacion. ;Deberia una GPC desarrollarse
sin que exista un presupuesto asociado para
implementacion y evaluacion?

No cabe duda que las GPC pueden consti-
tuir una herramienta muy valiosa, pero el va-
lor de una herramienta no esta en ella por si
misma sino en su capacidad de alcanzar los
objetivos para los que esta construida.

Posiblemente el método para incremen-
tar la eficacia y el impacto de las GPC sea
un modelo sinérgico de estrategias y recur-
sos que actua a nivel tanto del médico, como
de las organizaciones como del paciente y
que puede resumirse en un modelo que An-
derson y colaboradores denominan Empu-
jar-Tirar-Capacitar ("push-pull-capacity"
model) (28) y que se ilustra en la figura 2.
Debe existir un empuje de ciencia y tecno-
logia que cree suficiente evidencia para sus-
tentar GPC creibles y de calidad; deben
existir fuerzas que tiren de su uso, una de-
manda de mercado desde médicos (necesi-
dad de informacion, prestigio por parte las
sociedades profesionales), pacientes (de-
manda desde asociaciones e individualmen-
te) y organizaciones (eficiencia, mejora de
resultados, incentivos basados en indicado-
res de adherencia a GPC, financiacion liga-
da a su uso, acreditacion) y una capacitacion
o facilitacion en las organizaciones que in-
cluye una adaptacion de los sistemas de la
organizacion para facilitar y estimular la ad-
herencia a las GPC asi como su evaluacion
(sistemas de informacion adaptados al uso
de GPC, cultura de evaluacion, politica de
incentivos). Unicamente por este camino
podremos sacarle partido y el beneficio pro-
metedor a esta herramienta.
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Modelo sinérgico para incrementar la efectividad de las GPC

(Push-pull-capacity)

Meta: Incrementar la calidad, adopcion e impacto de las GPC

Empuje de ciencia
tecnologia

Crear bases de
evidencia para
desarrollo e imple-
mentacion

de GPC

Sintesis adecuada y
experta de evidencia
cientifica

feedback

Capacitacion

Desarrollo de siste-
mas organizacionales
que faciliten la imple-
mentacion

Sistemas de informacion
clinicos

Politica de incentivacion
Medida de resultados y
Informacion a pacientes

Demanda de mercado

Creacion de mercado
y demanda de proto-
colos  basados en
recomendaciones de

‘ GPC

Indicadores e incentivos
basados en GPC
Soporte de sociedades
profesionales

Figura 2. Adaptado de Curry S. Organizational interventions to encourage guideline implementation. Chest

2000; 118(2) Suppl. 40S-46S (28)
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20. Efecto de las Guias de Practica Clinica en la
calidad asistencial y en el uso de tecnologias

sanitarias

Eduardo Briones Pérez de la Blanca, Roman Villegas

Problemas derivados de la introduccion
y del uso de las tecnologias sanitarias en los
Sistemas de Salud

Desde el momento que se produce una in-
novacion tecnoldgica, se entra en un proceso
de adopcion de esta por parte de los profesio-

nales que se muestra en la figura 1(1). En esta
figura se muestra el proceso por el que se in-
troduce una tecnologia en un sistema sanitario,
por la adopcién de la misma por diferentes ti-
pos de profesionales (en relacion a su repuesta
a los avances tecnologicos), y que marcan las
diferentes fases de introduccion.
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Tiempo desde la introduccién

Figura 1: Curva de Adopcion de la Tecnologia
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Desde el momento en que se produce la
innovacion, una tecnologia sanitaria pasa por
la fase de introduccién o incorporacién a los
servicios sanitarios, de una manera mas o me-
nos rapida; la fase de expansion, mucho mas
rapida y de menor duracion, y una fase de uso
extendido, en la cual la tecnologia ya es de
uso comun. Algunas tecnologias pueden en-
trar finalmente en una fase de sustitucion, que
se suele solapar con la fase de expansion de
otra tecnologia sustitutiva.

Definicion de tecnologia sanitaria

Para dejar sentada la amplitud del campo
que estamos abarcando conviene recordar la
definicion de tecnologia sanitaria que se utili-
za en la actualidad y que se debe a la Office of
Technology Assessment (OTA)(2): “conjunto
de medicamentos, dispositivos y procedi-
mientos médicos o quiriirgicos usados en la
atencion sanitaria, asi como los sistemas orga-
nizativos y de soporte dentro de los cuales se
proporciona dicha atenciéon”.

Centrandonos en las dos fases de mayor du-
racion, la de introduccion y la de uso extendi-
do, se pueden observar diferentes problemas.

La fase de incorporacion

La fase de incorporacion de nuevas tecno-
logias en los servicios sanitarios implica a
menudo una multitud de factores, lo que com-
plica el proceso de la toma de decisiones. En-
tre estos factores habria que destacar:

* La velocidad de emergencia de nuevas
tecnologias. El enorme desarrollo de la inves-
tigacion sanitaria y su aplicacion industrial
hace que las tecnologias actualmente disponi-
bles sean totalmente diferentes que las de ha-
ce so6lo 20 afios y que se estime en 8.000 el
numero de dispositivos que se comercializan
anualmente en Estados Unidos (3). A esto hay
que afiadir la dificultad para detectar el mo-
mento en que una tecnologia pasa de experi-
mental a incorporarse en la practica cotidiana.

* El llamado imperativo tecnologico de la
asistencia sanitaria. La tecnologia abre la po-
sibilidad de actuacion, y en el proceso de de-
cision sobre usarla o no, el peso de la dispo-
nibilidad, la imagen de progreso (y la aparen-
te asociacion entre progreso y beneficio), asi
como la falta de restricciones explicitas, de-
canta a los profesionales a usarla. En muchas
ocasiones optan por la idea de que "todo aque-
llo que pueda beneficiar de alguna forma a mi
paciente debe ser, al menos intentado y por
tanto, financiado", enfrentando el 6ptimo in-
dividual frente al 6ptimo social.

* Dificultad de clinicos y gestores para
disponer de informacion objetiva, completa y
actualizada. A consecuencia del crecimiento
de las publicaciones cientificas y el enorme
volumen existente, nos enfrentamos general-
mente al problema de localizar y discernir la
informacion relevante, al que se afiaden las
dificultades para interpretarla y valorarla en
términos su validez cientifica y de las pruebas
("evidencias") que aportan. El desarrollo de
las "revisiones sistematicas" como método y
disciplina cientifica puede ayudar enorme-
menrte en este proceso, especialmente para
conseguir un lenguaje comun y un terreno de
mayor objetividad en la toma de decisiones.

* El contexto actual en la gestion de servi-
cios sanitarios: contencion del gasto, aumento
de la demanda social y de la necesidad de mu-
chas prestaciones y exigencia de calidad. To-
dos estos elementos obligan a buscar herra-
mientas que permitan priorizar en la distribu-
cion de los recursos y permitan cuantificar los
efectos previsibles sobre los centros.

* Se constata que en nuestro contexto
existe poca experiencia en realizar evaluacio-
nes de esta naturaleza. Las circunstancias en
las que se toman estas decisiones no suelen
ser las mas adecuadas: elaboracion de planes
de inversiones, propuestas no estructuradas de
jefes clinicos, etc.

Estos y otros factores hacen que la planifi-
cacion y gestion de las tecnologias sanitarias
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sea un proceso fundamental en el desarrollo
estratégico de cualquier centro sanitario, y sin
embargo la introduccion de una nueva tecno-
logia se produce en la mayoria de los casos al
margen de esta planificacion. Esto incluye
tanto las nuevas intervenciones vinculadas a
la practica clinica, la puesta en marcha de
nuevos programas, unidades o formas organi-
zativas, como la adquisicion de grandes equi-
pos o la remodelacion de sistemas informati-
cos y de informacion.

La fase de uso generalizado. Variaciones
en el uso de TS

La variabilidad en el uso de una tecno-
logia sanitaria se define como las diferencias
sistematicas en la frecuencia de uso de un

procedimiento clinico entre distintas unida-
des poblacionales de estudio. Esta variabili-
dad en la utilizacion de procedimientos se ha
investigado para casi todas la actividades sa-
nitarias, tanto de diagnoéstico (4), como de
tratamiento y en menor medida de preven-
cion (5;6)

En las figuras 2 y 3 se muestran dos ejem-
plos de esta variabilidad. La figura 2 presenta
un ejemplo clasico de Wennberg sobre tasas
de varias intervenciones quirdrgicas, y com-
para para una misma intervencion la tasa mas
baja con la mas alta. Pueden observarse tasas
poblacionales diez veces mayores en algunos
procedimientos en el area hospitalaria mas al-
ta, respecto a la mas baja.
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Figura 2: Tasas por 10.000 habitantes de diferentes intervenciones quirargicas en 11 hospitales, 1995.
Fuente: Wennberg JE. In: Quality in Health Care: Theory, Aplication and Evolution. Aspen Publishers,
1995. (T&A: tonsilectomia y amigdalectomia)
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En la figura 3 se muestran las tasas estan-
darizadas de realizacion de cateterismo
cardiaco en diferentes hospitales de Anda-
lucia, segun datos del CMBD del afio 2000.
Para su calculo se estudiaron los flujos de pa-
cientes, ajustando el denominador de cada
unidad de hemodinamica de acuerdo a las are-
as geograficas funcionales de atraccion.

180.00

Estas diferencias en la frecuencia de uso de
los procedimientos deben interpretarse siempre
con cautela, pero nos sitiian ante la suposicion
de que diferentes pacientes en las mismas con-
diciones serian atendidos de maneras diferen-
tes y tendrian resultados diferentes no achaca-
bles a su situacion clinica (en clara contradic-
cion con el principio ético de justicia).
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Figura 3: Tasas de cateterismo cardiaco afio 2000. CMBD Andalucia. Fuente: elaboracion propia.

Es decir nos plantea si suponen una dife-
rencia en la calidad de la atencidon, ademas de
suponer diferencias en el gasto sanitario y en
la eficiencia de los servicios. Sin embargo, es
dificil conocer cual es el peso relativo de ca-
da uno de los factores explicativos de esta va-
riabilidad, por lo que nos debemos tener en
cuenta el siguiente esquema (5, 7):

1. Inexactitudes en los datos o en su ana-
lisis: las bases de datos clinico-administrati-
vas presentan diferentes fuentes de error,
que basicamente se pueden diferenciar en
dos: las que afectan al numerador de la tasa
(nimero de intervenciones, de pruebas,

etc.), como son cobertura variable de los da-
tos, omisiones en la contabilizacion de in-
gresos, etc., y los que afectan al denomina-
dor de la misma (poblacion de referencia),
ya que hay que recordar que probablemente
no toda la poblacion es candidata a recibir la
intervencion.

2. Factores de la poblacion, como las dife-
rencias en la morbilidad, los factores de-
mograficos (edad, sexo, etc.), o las caracteris-
ticas socioecondmicas y las diferencias en la
demanda de servicios.

3. Factores de la oferta de servicios, como
diferencias en el nimero de profesionales, ca-
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mas, cobertura y la accesibilidad, o la organi-
zacion de estos servicios.

4. Factores relacionados con la actuacion
de los profesionales sanitarios como decisores
en la prestacion de servicios, en torno al mo-
do adecuado de utilizacion de las tecnologias
sanitarias o lo que es lo mismo lo relacionado
con los conocimientos y pautas clinicas y la
efectividad de las intervenciones.

La mayoria de los estudios sobre variabi-
lidad en la practica coinciden en sefialar el al-
to grado de incertidumbre clinica que acom-
pafia a las decisiones como una de las princi-
pales causas. La incertidumbre clinica se
genera en la falta de evidencia cientifica sobre
los resultados de las posibles alternativas te-
rapéuticas o sobre el valor de determinadas
pruebas diagndsticas en situaciones concretas
(5). Es interesante sefialar que se aprecia ma-
yor variabilidad en los procedimientos consi-
derados electivos, que en los considerados co-
mo urgentes o realizados sobre patologias que

comprometen seriamente la supervivencia de
los pacientes (8).

Adecuacion e inadecuacion

Cuando se realizan estudios de variabili-
dad se comparan y analizan las tasas de uso
entre distintos centros, cuantificando el grado
de variacion y se apuntan posibles causas.
Una de las preguntas que debe plantearse es
cual seria el nivel 6ptimo o razonable, como
se esquematiza en la figura 4. Si seguimos la
hipotesis de la incertidumbre como principal
causante de la variabilidad es razonable pen-
sar que existira cierto nimero de intervencio-
nes realizadas mas alla de lo considerado ade-
cuado (sobre-uso), y un niimero de pacientes
que necesiten la intervencion y a los que no se
les aplique (infra-uso) (9). Dado que esto se
producira en situaciones con alta incertidum-
bre, uno de los grandes retos se encuentra en
establecer criterios de adecuacion y de necesi-
dad que sean cientificamente sélidos y a la
vez operativos.

Infrautilizacion Rango de idoneidad

Intervencion
necesaria

Intervencion
apropiada

Sobreutilizacion

Figura 4: Rango de idoneidad en el uso de las tecnologias
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La respuesta no es sencilla, pero existe un
método suficientemente contrastado y de
buena aceptacion. El método del uso apropia-
do de RAND fue desarrollado a mediados de
los afios ochenta por investigadores de
RAND vy de la Universidad de California, y
se ha usado en diferentes paises para detectar
consenso acerca de la adecuacion de uso di-
ferentes tecnologias (10-15). Béasicamente
combina una sintesis de la mejor evidencia
disponible con el juicio de un panel de exper-
tos utilizando un método Delphi modificado
de dos rondas (16).

En un estudio realizado con este método
en EEUU, se detectd que una alta proporcion
de procedimientos médicos fue realizada por
razones inapropiadas o dudosas. En el caso de
la angiografia coronaria el 17% de los proce-
dimientos fue realizado por razones inapro-
piadas y el 9% por razones dudosas. El 32%
de las endarterectomias carotideas fueron ina-
propiadas y otro 32% dudosas, mientras que
el 17% de las endoscopias del tracto digestivo
superior fueron inapropiadas y el 11% dudo-
sas. Otro estudio demostro que el 16% de las
histerectomias en EEUU fueron realizadas
por razones inapropiadas y el 25% por razo-
nes dudosas (9-14). En muchos de estos estu-
dios se ha demostrado que no siempre los cen-
tros con mayor tasa de uso presentan mayor
tasa de sobre-utilizaciéon y por tanto, que re-
duciendo el numero de procedimientos reali-
zados no se reduce necesariamente la propor-
cion de uso inapropiado.

Una posible explicacion seria la ausencia
de guias o estandares para orientar a los mé-
dicos hacia el uso apropiado de los procedi-
mientos. En ausencia de tales estandares, no
sorprende que el uso inapropiado pueda ocu-
rrir simultdneamente con el racionamiento y
la infrautilizacion. La siguiente pregunta que
nos surge inmediatamente es ;como fomentar
el uso adecuado de tecnologias?, que también
podriamos formularla ;como cambiar la prac-
tica profesional?

Las Guia de Practica Clinica como he-
rramientas para la mejorar la adecuacién
y el uso de las tecnologias sanitarias

Las Guias de Practica Clinica son instru-
mentos que en los Ultimos afios han atraido gran
interés por diferentes actores de los sistemas sa-
nitarios. Se definen como recomendaciones de-
sarrolladas de forma sistematica para ayudar a
los médicos y a los pacientes a tomar decisiones
acerca de la atencion adecuada en circunstan-
cias clinicas especificas (17). De esta definicion
podemos extraer que el objetivo de una GPC es
mejorar el grado de adecuacion de la atencion
sanitaria, lo cual nos explica el interés que se
genero en la tltima década (9.000 guias en los
ultimos 10 afios) (18), y que esta relacionado
con la busqueda de soluciones a los problemas
que ya hemos apuntado: variabilidad de la prac-
tica, inadecuacion de uso de algunas tecno-
logias, incremento de los costes de la asistencia,
interés por la calidad de esta asistencia, etc.

No podemos olvidar que el proceso de to-
ma de decisiones, cualquiera que sea el ambito
de la decision, como apuntabamos al comienzo
de este capitulo, estd condicionado por gran
cantidad de factores, y que cualquier propuesta
de cambio (como por ejemplo las GPC) deben
de tener en cuenta esta serie de barreras y faci-
litadotes (19-21). Son las intervenciones com-
binadas las que han resultado ser mas efectivas
en el cambio de la practica, y dentro del disefio
de estas intervenciones es donde se articulan
las GPC como elementos de mejora. En la fi-
gura 5 se muestra la estrategia para la localiza-
cion de documentos sobre efectividad clinica,
donde aparecen la GPC basadas en la eviden-
cia en lo mas alto del diagrama.

La Guia de Adquisicion de Nuevas Tec-
nologias (GANT) como herramienta para
la sistematizacion de un proceso

Hasta ahora habiamos planteado las GPC
como una herramienta para solucionar proble-
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mas en la fase de uso generalizado de las tec-
nologias sanitarias. También se pueden plante-
ar como un instrumento 1til en la introduccion
de nuevas tecnologias, pero esta fase tiene con-
dicionantes suficientemente especificos como
para necesitar de otra herramienta.

La incorporacién de nuevas tecnologias
estd regulada por el Real Decreto 63/95 de or-
denacion de las prestaciones sanitarias del
Sistema Nacional de Salud y los desarrollos
posteriores del Ministerio y el Consejo Inter-
territorial, con el referente en Andalucia de la
Ley 2/98 de Salud (art. 4). Sin embargo, el
RD 63/95 dejaba muchas lagunas que no han
sido cubiertas, quedando los procesos de in-

corporacion sin una regulacion eficaz (en la
actualidad, esta problematica ha sido recogida
por la Ley de Cohesion y Calidad).

Muchas de las nuevas tecnologias se incor-
poran en los centros sanitarios por la via de los
hechos, comenzando a utilizarse sin evalua-
cion previa sistematizada, en parte por la pre-
sion de los clinicos por innovar (el ya comen-
tado imperativo tecnoldgico), y en parte por la
ausencia de mecanismos explicitos para esta
evaluacion. Esto origina también un alto grado
de variabilidad en los procesos de incorpora-
cion y pueden encontrarse nuevas técnicas de
forma dispersa e irregular en hospitales de di-
ferentes niveles.
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Figura 5: Estrategia para la localizacion de documentos sobre efectividad clinica
Fuente: Guia de disefio y mejora continua de procesos asistenciales. Consejeria de Salud, Junta de An-
dalucia, 2001. GPCB: Guias de Practica Clinica Basadas en la Evidencia. RS: Revisiones Sistematicas.

IETS: Informes de Evaluacién

La Agencia de Evaluacion de Tecno-
logias Sanitarias de Andalucia (AETSA) de-
sarrolldé en 1999 la guia de adquisicion de
nuevas tecnologias (GANT) (22) con el ob-
jetivo de introducir la cultura de la evalua-
cion de nuevas tecnologias en los centros,
ofreciendo instrumentos estructurados y de
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ayuda a la toma de decisiones con base en la
evidencia cientifica. Trata de facilitar instru-
mentos y respuestas a los interrogantes que
se plantean en el debate entre clinicos y ges-
tores cuando se producen peticiones concre-
tas, tanto de adquisicion de nuevos equipos o
técnicas, como de cambios en los procedi-



mientos habituales. Los objetivos especifi-
cos fueron los siguientes:

a) Proporcionar elementos metodolégicos
de forma estructurada, dirigidos a orientar la
toma de decisiones ante la posibilidad de in-
corporar nuevas tecnologias, aportando la ex-
periencia existente en el campo de evaluacion
de las tecnologias sanitarias.

b) Facilitar la interlocucion entre clinicos
y gestores, mediante la elaboracion de un mo-
delo de ficha o lista de comprobacion que de-
be realizarse conjuntamente en caso de solici-
tud de incorporacion de una tecnologia nueva.

La guia estd compuesta por tres elemen-
tos:

a) Recomendaciones sobre el proceso a
seguir.

b) Cuestionario de solicitud.

¢) Criterios de evaluacion.

Tanto el cuestionario como los criterios de
evaluacion se han elaborado buscando la sim-
plicidad y evitando el uso de términos espe-
cializados, de forma que no sea imprescindi-
ble contar con formacion muy especializada
en métodos estadisticos, de investigacion o de
evaluacion econdémica de tecnologias sanita-
rias. Sin embargo, al finalizar el proceso por
esta guia se debe haber mejorado sustancial-
mente la informacién disponible sobre la in-
tervencion propuesta, especialmente en cuan-
to a su efectividad, a las mejoras esperables
en los resultados clinicos y en las implicacio-
nes para la organizacion y gestion de los ser-
vicios, incluyendo el impacto econémico y en
los indicadores asistenciales.

El cuestionario en si consta de cinco sec-
ciones, que recoge cada una los datos mas re-
levantes: descripcion de la tecnologia o servi-
cio propuesto, caracteristicas clinicas e indi-
caciones, datos sobre la efectividad y
seguridad, impacto sobre la organizacion y
gestion de servicios y evaluacion econdmica.
Los cuestionarios deben ser cumplimentados
principalmente por los servicios o unidades
solicitantes, pero es muy aconsejable que se

produzca la colaboracién necesaria de otras
unidades o areas, incluyendo otras unidades
clinicas relacionadas con el proceso, sistemas
de informacién, unidades de investigacion o
epidemiologia clinica, datos para la evalua-
ci6én econdmica, etc.

La informacion aportada en la solicitud
para cada una de estas preguntas puede califi-
carse como favorable, desfavorable o, con da-
tos insuficientes, y la solicitud se clasifica
globalmente en alguna de las categorias que
se muestra el la tabla 1, segun las siguientes
recomendaciones de evaluacion.

1. Una calificacion desfavorable o con da-
tos insuficientes en los apartados de informa-
cion bésica puede considerarse excluyente,
dado que implica la ausencia de algun requi-
sito fundamental y practicamente obliga a de-
sestimar la solicitud, incluyéndose en la Cate-
goria A. Si la solicitud se considera relevante,
puede requerirse mas informacién o las modi-
ficaciones necesarias para garantizar que se
cumplen los requisitos basicos, y ser reeva-
luada.

2. Si las preguntas relativas a la efectivi-
dad reciben la calificacion de desfavorable o
datos insuficientes la solicitud se clasifica en
Categoria B.

3. En el caso de que la informacién pro-
porcionada en los apartados anteriores sea fa-
vorable, se debe valorar su nivel de efectivi-
dad frente a las alternativas existentes, consi-
derando ademads los apartados referentes al
impacto en la organizacion de servicios y los
costes. Si esta comparacion se considera des-
favorable se incluiria en la Categoria C. En
caso de existir una duda razonable, podria ser
necesario realizar una consulta especifica pa-
ra evaluar la calidad de la evidencia que se
aporta o realizar un analisis coste-efectividad.

4. Si el proyecto supera los requisitos an-
teriores, puede ser aconsejable su incorpora-
cion, pero con modificaciones especificas de
adaptacion a la organizacion y gestion del
centro, incluyéndose en la Categoria D.
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5. El apartado de evaluacion econdmica
puede ser excluyente en los casos en que el
coste de la adquisicion esté por encima de la
disponibilidad del hospital, o bien ser consi-

derado para los planes futuros de adquisicion
e inversiones del centro. Esta informacion
puede ser util para realizar priorizaciones en
este sentido.

Tabla 1: Categorias propuestas para la evaluacion de la GANT

alternativas existentes.

A. No se recomienda por ausencia de algunos requisitos basicos.

B. No se recomienda por insuficiente evidencia de su efectividad.

C. Latecnologia puede ser efectiva para las indicaciones propuestas, pero no
supera el analisis comparativo o de coste-efectividad frente a las

D. Serecomienda su incorporacién con modificaciones o recomendaciones

especificas en el proyecto de implantacion.

E. Existe suficiente informacion para recomendar su incorporacion

Las caracteristicas de las tecnologias nue-
vas o propuestas para ser incorporadas son las
siguientes:

- Cambios sustancialmente novedosos o
nuevas indicaciones de equipos o productos
ya existentes en la terapéutica, diagnostico,
prevencion o rehabilitacion.

- Requerir nuevos equipos especificos o
modificar de modo significativo las formas o
sistemas organizativos de atencion de pacien-
tes o afectar potencialmente a amplios secto-
res de la poblaciéon o determinar un claro im-
pacto econdmico.

- No encontrarse en fase de investigacion
basica o experimental. Si la tecnologia no ha
superado esta fase debe recomendarse su in-
clusiéon en un ensayo clinico o en un estudio
con disefio adecuado.

- No debe tratarse de una tecnologia ex-
cluida de las prestaciones sanitarias por el Re-
al Decreto 63/1995 o relacionada con éstas.

Para la elaboracion de la GANT se consti-
tuyo6 un grupo de trabajo, compuesto por pro-

fesionales extraidos de un amplio rango de es-
pecialidades y nivel de responsabilidad que
decidi6 la metodologia a seguir y los compo-
nentes que debia tener la guia, desarrollando-
se los siguientes pasos:

* Revision de la literatura: se realizé una
busqueda en las principales bases de datos do-
cumentales (Medline, Embase, Cochrane,
INAHTA), asi como en los principales textos
de metodologia de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias y busquedas secundarias a partir de
las listas de referencias. Se incluyeron los si-
guientes tipos de articulos:

- Los que describen los procesos de toma

de decisiones en la adquisicion de nuevas

tecnologias y los factores relacionados.

- Decisiones sobre inclusion en los pa-

quetes de cobertura de asistencia sanita-

ria.

- Guias o modelos de proceso para facili-

tar la toma de decisiones.

- Experiencias previas de aplicacion de

este tipo de guias.
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* Estudio del Marco legal de la incorpora-
cion de nuevas tecnologias.

* Analisis de la situacion en Andalucia.

* Elaboracion del cuestionario.

* Elaboracion de elementos y criterios pa-
ra evaluar las solicitudes.

* Estudio preliminar de factibilidad y va-
lidacion de la guia.

El grupo de trabajo obtuvo una serie de
conclusiones y recomendaciones. En primer
lugar que la asistencia sanitaria estd en un
constante proceso de cambio y de mejora do-
tando de un gran potencial para mejorar los re-
sultados en términos de efectividad y eficien-
cia. Por otro lado, la incorporaciéon de innova-
ciones sigue un proceso complejo y con una
elevada variabilidad, dependiendo en buena
medida de las caracteristicas de cada centro y
de cada sistema sanitario, reconociendo que la
evaluacion de tecnologias sanitarias es un mé-
todo de andlisis sistematico de la evidencia
cientifica e integracion de las perspectivas cli-
nica, social, y econémica, que puede resultar
de gran utilidad en estas situaciones.

Se consideré que en el Sistema Sanitario
Publico de Andalucia seria importante estruc-
turar el proceso de toma de decisiones, princi-
palmente a través de un modelo de solicitud o
cuestionario en el que se recogieran de forma
sistematica la informacion y se facilitaran cri-
terios para valorarla y recomendaciones para la
toma de decisiones. El cuestionario deberia ser
cumplimentado por el solicitante, aunque de-
beria tratar de recoger informacion detallada y
contrastada de las diferentes partes implicadas.

Comparando las conclusiones del grupo
de trabajo con las experiencias publicadas en
otros paises y contextos, pudo comprobarse
que la problemadtica es muy similar. A modo
de ejemplo, se analizaron algunos de los ser-
vicios o unidades vinculadas a tecnologias es-
pecificas puestas en marcha recientemente o
de forma piloto en un hospital andaluz (inclu-
yendo unidades o técnicas de rehabilitacion
respiratoria, tratamiento paliativo del dolor,

de enfermedades musculares, de narcolepsia,
histeroscopia, antitabaco, de suefio, etc). To-
das se habian puesto en marcha a iniciativa de
los profesionales, sin pasar por un proceso
formal de evaluacion y algunas como parte de
un proyecto de investigacion, contando con
personal becario. Alguna de ellas estaban
siendo aceptadas después de haber sido pues-
tas en marcha, mientras que de otras ain no se
tenia constancia de forma oficial.

Tras elaborar la primera version del cues-
tionario, fue sometido a pruebas iniciales en el
Hospital Universitario Virgen de las Nieves y
en la propia Agencia, de la que se extrajeron
importantes conclusiones practicas que se in-
corporaron en las versiones posteriores. Des-
pués la guia se puso en marcha durante dos
meses en cuatro hospitales del Servicio Anda-
luz de Salud (Hospital Universitario Virgen
Macarena de Sevilla, Hospital Universitario
Virgen de la Victoria de Malaga, Hospital Uni-
versitario Virgen de las Nieves de Granada, y
Hospital Juan Ramoén Jiménez de Huelva).

La evaluacion del proceso de aplicacion
de la guia se baso, ademas de en la valoracion
de los formularios recibidos, en un cuestiona-
rio dirigido a los evaluadores en el que se re-
cogen los siguientes aspectos:

* Validez de la guia: elementos que pue-
den afadirse o quitarse, facilidad de compren-
sion, exactitud de los términos empleados, or-
den de los apartados, etc.

* Utilidad del proceso seguido:

- ;mejora el nivel de informaciéon con que

se cuenta para tomar las decisiones?

- ;mejora la interlocucién con los solici-

tantes?

- ¢ha evitado la incorporacion de alguna

tecnologia considerada innecesaria o me-

nos eficiente que las alternativas disponi-
bles?

* Aspectos a mejorar de la guia.

Se cumplimentaron un total de nueve for-
mularios, abarcando un amplio espectro de
técnicas y procedimientos:
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* Protesis endovasculares en aneurismas
de aorta

* Revascularizacion transmiocardica per-
cutanea con laser

* Sonda para deteccion de ganglio centi-
nela en melanoma

* Implantacion de desfibriladores automa-
ticos implantables

* Revascularizacion transmiocardica con
laser de CO2

* Densitometro

* Sistema de suspension del cuello uterino
en prolapsos vesicales

* Test de screening de citotdxicos

* Desinfeccion de endoscopios.

La opinién general hacia la guia fue muy
positiva, considerando que era util para es-
tructurar la informacion, que ayudaba en la
toma de decisiones y que facilitaba la interlo-
cucion con los solicitantes. Se considero, asi-
mismo, que las preguntas eran relevantes y
suficientes, pudiendo ser cumplimentadas de
manera relativamente sencilla.

Los apartados que resultaron mas dificiles
o confusos fueron los relativos a la evaluacion
econdmica, especialmente en cuanto a la de-
terminacion del coste anual de la tecnologia.

En cuanto a la calidad de la informacion
aportada, en general fue insuficiente y con po-
co nivel de detalle. Esto pudo deberse a la no-
vedad del proceso y al poco tiempo facilitado
para cumplimentar los datos. Se constataron
las dificultades en el apartado de la evidencia
sobre la efectividad y seguridad de las tecno-
logias. En general se aportaron pocos datos o
cifras contrastables en los apartados que re-
querian cuantificacion.

La calificacion obtenida en la evaluacion
de la mayoria de los casos fue de informacion
insuficiente y no se recomendo su incorpora-
cion, excepto en dos solicitudes, en las que se
acept6 la incorporacion, condicionada a com-
pletar la informacién necesaria. En un caso
concreto en el Hospital Universitario Virgen
de las Nieves, el cuestionario fue elaborado

exclusivamente por los profesionales del Ser-
vicio solicitante, llegando a la conclusiéon que
la tecnologia no era adecuada para sus necesi-
dades y que los incrementos en costes no jus-
tificaban los posibles beneficios.

El proceso seguido en los hospitales tam-
bién fue util para proporcionar informacion
sobre los recursos, los apoyos y la formacion
necesarios, asi como el circuito seguido por
las solicitudes, tanto en su elaboracion como
en su evaluacion.

Experiencia con la GANT

Una vez que se termind el proceso de pi-
lotaje, se difundio la guia a todos los hospita-
les andaluces, y en el afio 2002 se realizé una
encuesta sobre conocimiento y utilizacion de
la Guia. Se envid un cuestionario a las Direc-
ciones-Gerencias de los 32 hospitales andalu-
ces. El objetivo fue conocer el grado de difu-
sion que ha tenido la guia GANT y su grado
de utilizacion. Los resultados ponen de mani-
fiesto una situacion heterogénea en cuanto al
conocimiento y utilizacion de la guia: aproxi-
madamente un tercio de los centros tiene dis-
ponible el GANT y lo ha utilizado alguna vez.

Los resultados de esta encuesta pueden
completarse con la informacién del registro
de procesos GANT que se mantiene en la
Agencia de Evaluacion. En este registro cons-
tan en primer lugar los centros que participa-
ron en el pilotaje de la Guia, cumplimentando
al menos un GANT, y posteriormente los hos-
pitales que han participado o llevado a cabo
algun proceso.

En el Hospital Universitario Virgen de las
Nieves se ha realizado una evaluacion com-
pleta del proceso de implantacion del GANT
con un total de 323 peticiones solicitando
nuevos articulos (no incluidos en el catalogo
de compras del centro). De ellas fueron admi-
tidas 135 como nuevas tecnologias de las que
se han evaluado siguiendo este procedimiento
un total de 14 propuestas (10%). El informe
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ha sido positivo en 3 casos, negativo en 5 y
condicionado en 6. El tipo de propuestas ha
sido: 6 diagndsticas, 5 terapéuticas y 3 otras.

Durante el tiempo de experiencia con el
GANT se han identificado las dificultades pa-
ra implementar las recomendaciones de la
guia. En primer lugar, se detectan inercias en
las rutinas de gestion y en la cultura profesio-
nal respecto a la evaluacion de nuevas tecno-
logias. A esto hay afiadir la ausencia de cir-
cuitos establecidos vinculados al proceso de
compras o de decision de inversiones y de ins-
trumentos adaptados a los centros y la necesi-
dad de apoyo metodologico.

Se estan desarrollando las siguientes line-
as de trabajo:

* Facilitar recursos de busqueda de infor-
macion y valoracion critica cuando se solicita
desde los centros.

* Mejorar la difusion en los niveles de
gestion y de préactica clinica.

* Evaluacion de experiencias concretas en
hospitales que lo tienen implantado.

* Revision de la Guia y nuevos instru-
mentos.

Conclusiones

Las tecnologias sanitarias tienen un gran
potencial de impacto sobre los sistemas sani-
tarios, especialmente si tenemos en cuenta la
rapidez de innovacion y la receptividad de los
profesionales sanitarios en incorporarlas.

Estas tecnologias estan inmersas en un ci-
clo que va desde que se produce la innovacion
hasta que son sustituidas por otras. Es dificil
conocer el momento exacto en que dejan de
estar en fase de investigacion y pasan a incor-
porarse al uso, pero a partir de aqui comienza
un proceso de generalizacion que al principio
es lento, pero que termina por acelerarse has-
ta su uso generalizado. Cada una de estas fa-
ses presenta problemas, y dos de los mas im-
portantes son la incorporacion sin una evalua-
cion completa previa y la variabilidad en el

uso una vez que estd generalizado. Se han re-
pasado dos herramientas para evitarlos. Por
un lado la Guia de Incorporacion de Nuevas
Tecnologias producida por AETSA como he-
rramienta que sistematiza un proceso, inten-
tando facilitar el didlogo entre los participan-
tes en la toma de la decision y difundir la cul-
tura de la evaluacion de tecnologias en un
sistema sanitario. Por otro lado, las Guias de
Practica Clinica como herramientas para me-
jorar la adecuacion de la asistencia sanitaria, y
por tanto aumentar su calidad.

L3 L 4
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21. Convergencia de los sistemas de salud

europeos y GPC

E. Neugebauer (traducido por M Garcia-Caballero)

Los sistemas de salud de todos los paises
industrializados se enfrentan a problemas simi-
lares: aumento de los costes como consecuen-
cia de la incorporacion de nuevos servicios
asistenciales, utilizacion de tecnologias cada
vez mas caras, envejecimiento de la poblacion,
exigencia de la calidad? Que lleva a veces a
una asistencia sanitaria en parte inadecuada
(por exceso o defecto) y el razonable deseo por
parte de los sistemas de salud o bien de los pa-
cientes de recibir la mejor asistencia posible.

Ante estos argumentos, médicos y respon-
sables de la organizacion y financiacion de la
asistencia sanitaria entienden las GPC como
instrumentos con los que la asistencia sanita-
ria puede minimizar de forma consistente y
eficiente la diferencia entre la asistencia que
prestan los médicos y los conocimientos
cientificos. Por lo tanto, las GPC se aceptan a
nivel internacional como instrumento signifi-
cativo de la calidad de la gestion.

Ejemplos en Europa

En Francia se utilizan las GPC con Pro-
gramas de Control de Calidad. El uso de GPC
se monitoriza mediante el uso de indicadores
de calidad. En cirugia existen GPC para el uso
perioperatorio de antibidticos en las artroplas-
tias, tratamiento de la enfermedad inflamato-
ria intestinal, monitorizacion de los catéteres
venosos centrales, etc La responsabilidad re-
cae sobre la "Agence Nationale de Accredita-
tion et de Evaluation en Santé (ANAES).
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En Inglaterra existe una red de institutos y
agencias que producen GPC. El desarrollo de
GPC se financia por el sistema nacional de sa-
Iud (Nacional Health Service, NHS). El exa-
men de la GPC no se efectua atn de forma re-
gular. En el futuro esta previsto encargar esta
funciéon a una organizacion (NICE) con la
consecuencia de cerrar los hospitales si no si-
guen las GPC acordadas. En Cirugia existen
en Inglaterra por ejemplo, GPC para Cirugia
Laparoscopica, Hernias Inguinales, Carcino-
ma Colorrectal, Prevencion de ulceras de
decubito, Artroscopia, Tratamiento de las he-
ridas.

En Escocia existe el Scottish Intercolle-
giate Guideline Network (SIGN) responsable
del desarrollo de GPC. También aqui existen
GPCs de prevencion y tratamiento de fractu-
ras de cadera, profilaxis antibidticos en ci-
rugia, de carcinoma colorectal, de transfusion
perioperatoria y para cirugia carotidea.

En Alemania se creo por estimulo del
Consejo para la Accion Concertada en Cono-
cimiento de la Salud el AWMF (Arbeitsge-
meinschaft der Wissenschaftlich Medizinis-
chen Fachgesellschaften, la organizacion que
engloba a todas las sociedades médicas en
Alemania) para desarrollar GPC por especia-
lidades para los médicos. A través de novelar
el texto del Libro de Leyes sociales V se ex-
plicitaron por primera vez las GPC en un tex-
to legal. Esto tuvo como consecuencia que to-
dos los médicos y hospitales empleados en
Compaiiias de Seguros a las que afecta la Ley,
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Figura 1. Propuesta de marco de trabajo para una cooperacion internacional en GPC

estan obligados desde el 1 de Enero del 2000
a actuar con los criterios que dicta la Ley pa-
ra mejorar el rendimiento desde el punto de
vista clinico y econdmico (Deutscher Bundes-
tag -Parlamento Aleman- 1999).

En Alemania existen 1000 GPC de calidad
muy diferente. La AWMEF se ha movido de
forma conjunta con AZQ (Arztliche Zentrals-
telle Qualitdtssicherung, 6 Agencia Alemana
de Control de Calidad) para mejorar la calidad
de las GPC, con el objetivo de desarrollar un
mayor nimero de GPC basadas en la eviden-
cia. Un Comité Nacional fijard que GPC son
prioritarias para ser desarrolladas con los mas
altos estandares de calidad y las Compaiiias
de Seguros también deben tomar nota. La
eleccion se realiza orientada a problemas.
Hasta ahora se han aprobado 4 GPC por ese
Comité para asma, cancer de mama, infarto de
miocardio y diabetes. Estas GPC se integran
en un Programa de Gestion por Procesos.

GPC en Europa 1999 ha creado un comité de
expertos de la UE (European Health Commit-
tee) para definir las condiciones marco para el
desarrollo de GPC en los paises miembros, asi
como métodos de implementacion y evalua-
cion de su efectividad.

El comité debe armonizar las metodo-
logias nacionales con las internacionales. El
objetivo es mejorar la eficiencia de la Asis-
tencia Sanitaria y a través de esta mejora de la
asistencia ahorrar en los costes. El Comité ha
celebrado cuatro reuniones con los correspon-
dientes informes. En estas reuniones tomaron
parte los siguientes paises: Austria, Francia,
Alemania, Holanda, Noruega, Rumania, Eslo-
vaquia, Eslovenia, Suecia, Suiza e Inglaterra.
Un informe de este Comité con el titulo "De-
veloping a Methodology for Drawing Up
Guidelines on Best Medical Practices" reali-
zado por los ministros de Sanidad el 10 de
Octubre de 2001 se encuentra en
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http://cm.coe.int/ta/rec/2001/2001r13.htm.
Asimismo se encuentra publicado en distintos
idiomas una Lista de Preguntas Validada para
la Evaluacién de las GPC (instrumento
AGREE, septiembre 2001). En la figura 1 se
muestra el efecto conjunto de las organizacio-
nes que participan a distintos niveles y que
deben servir a la armonizacion del desarrollo
de GPC en Europa.

Conclusiones

En Europa, las GPC ya no son solo instru-
mentos cientificos y médicos para mejorar la
calidad de la Asistencia Sanitaria, sino que
estan entrando en la esfera politica de los Sis-
temas de Salud.
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El objetivo debe ser no desarrollar GPC
por duplicado sino desarrollarlas de alta cali-
dad y adaptarlas posteriormente a las circuns-
tancias nacionales o locales.

De todo lo referente a las GPC, lo que tie-
ne mas significado es evaluar el grado de uso
y los efectos de las GPC para que lo que es
imprescindible implantar programas de eva-
luacién de calidad nacionales.

A nivel europeo se debe crear un Comité
que regule el intercambio de experiencias res-
pecto del desarrollo, diseminacién e imple-
mentacion de GPC y haga recomendaciones
en cuanto a la forma de proceder de cara al fu-
turo.






