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PRESENTACION

Es conocido que la Medicina Basada en la Evidencia
(MBE) tiene sus antecedentes desde el siglo XIX en
Paris, con médicos como Louis, Bichat y Magendie,
promotores de la “medicine d’observation”, que
sostenian que los médicos en su practica asistencial
no deberian basar sus decisiones Unicamente en su
experiencia personal, sino también en los resultados
de investigaciones que mostraran sus efectos en
términos cuantificables®.

David Sackett, Gordon H. Guyatt y Archibald
Cochrane, aplicando los principios de la epidemiologia
clinica y bioestadistica, encontraron nuevas ideas
sobre el modo de practicar, ensefar y aprender
la Medicina, llegando a conformar un movimiento
cultural internacional conocido como Medicina
Basada en la Evidencia, el cual fue favorecido por
una serie de fenomenos propios de la revolucion y
explosion de la informacién como:

« La dificultad en el manejo del gran volumen de
informacion cientifica para encontrar aquella
mas pertinente.

+ Los problemas para la actualizaciéon por parte
de los médicos y el desarrollo de las nuevas
tecnologias e Internet.

Este concepto adquiere auge en 1992 con la
publicacién Evidence-Based Medicine A New
Approach to Teaching the Practice of Medicine?,
por parte de un grupo de profesionales de la
Universidad de MacMaster, en donde se destaca
la importancia de basar las decisiones clinicas en las
evidencias halladas enlainvestigacion. El grupo de la

!t Medicina Basada en la Evidencia. Como Practicar y Ensefiar la MBE. Straus
SE, et al. Elsevier, Espafia, 2005.

2 Guyatt G, Cairns J, Churchill D, Cook D, Haynes B, Hirsh J, Irvine J, Levine M,
et al. Evidence-Based Medicine A New Approach to Teaching the Practice of
Medicine. JAMA, 1992; 268(17):2420-2425.

Universidad de MacMaster considera la MBE como
“el proceso de aprendizaje continuo, autodirigido,
en el cual el cuidado de los pacientes conduce a
la busqueda, apreciacion critica y la incorporacion
a la practica de informacion valida y clinicamente
importante generada por la investigacion cientifica
sobre  diagnostico, prondstico,  tratamiento,
prevenciony otros temas relacionados con el cuidado
de la salud”.

La practica de la MBE debe estar vinculada con la
experiencia clinica y con las preferencias individuales
de los pacientes, producto de su bagaje cultural,
experiencias previas con la enfermedad y los servicios
de salud, y su realidad social. Estos elementos,
invariablemente, deben tomarse en cuenta en la
toma de decisiones clinicas.

La MBE, por tanto, nos permite:

« Reconocer e identificar las necesidades en el
cuidado del paciente.

 Transformar las dudas del profesional y de los
pacientes en preguntas contestables.

« Buscar y filtrar rapidamente la informacion que
nos es Util.

« Ponderar facilmente la validez de la informacion
y elimpacto delos tratamientos ointervenciones
en general.

« Evaluar la aplicabilidad de esta informacién al
caso particular de nuestra practica.

» Evaluar periédicamente nuestro rendimiento.

« Desarrollar Guias de Practica Clinica Basadas en
Evidencia.

- Garantizar una atencién de calidad.



El Instituto Mexicano del Seguro Social, con el
proposito de garantizar una atencién de calidad,
ha considerado el desarrollo de Guias de Practica
Clinica basadas en la evidencia como una estrategia
fundamental para mejorar el impacto en salud y el
buen desempefo de las unidades prestadoras de los
servicios médicos.

El libro de Medicina Basada en la Evidencia. Guias
de Prdctica Clinica constituye un punto de partida
para llevar el conocimiento de la MBE y las GPC a los
profesionales de la salud responsables de la atencion
médica de la poblacion derechohabiente, y sintetiza
los aspectos mas relevantes sobre el concepto de
MBE y su importancia en el desarrollo de las Guias.

La participacion y contribucion de profesionales
destacados del Sector Salud dan una vision amplia de
la importancia y los retos que la MBE y el desarrollo
de las GPC tienen en la toma de decisiones clinicas y
gerenciales.

XVI

La edicion de este libro se ha organizado en cuatro
capitulos que agrupan de manera homogénea los
campos del saber sobre este aspecto:

I. Conceptos de Medicina Basada en la Evidencia,
Guias de Practica Clinica y Evaluaciéon de
Tecnologias.

Il. Metodologia para el Desarrollo de Guias de
Practica Clinica.

lll. Implementacion de las Guias de Practica Clinica.

IV. Guias de Practica Clinica como Herramientas
para la Gestion.

Esta publicacion surge como una iniciativa de la
Direccion de Prestaciones Médicas, con el objetivo
de acercar el conocimiento de la MBE y GPC a los
profesionales de la salud e incentivar la practica
clinica reflexiva, humana y de calidad en favor de la
poblacion derechohabiente.

Javier Davila Torres
Director de Prestaciones Médicas

Instituto Mexicano del Seguro Social.



I. Conceptos de Medicina Basada

en la Evidencia, Guias de Practica
Clinica y Evaluacion de Tecnologias







1. MEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA. CONCEPTOS
Y FUNDAMENTOS

Maria Antonia Basavilvazo Rodriguez*, Marcelino Hernandez Valencia**

* Coordinadora de Programas Médicos, Coordinacién Técnica de Excelencia Clinica, IMSS.

** Investigador de tiempo completo en la Unidad de Investigacion de Enfermedades Endécrinas de la Unidad Médica de Alta

Especialidad, Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional “Siglo XXI”, IMSS.

INTRODUCCION

Con el propésito de mejorar la atencién médica
y en base a que la Medicina evoluciona dia a dia,
surgen diferentes estrategias que imponen un reto
intelectual en la practica médica, debido a que la
sociedad y el paciente exigen un trato humano,
atencion esmerada, actualizada y de calidad'; por
ello, las decisiones clinicas en la actualidad estan
impulsadas en recomendaciones emitidas por
los grupos desarrolladores de Guias de Practica
Clinica como una herramienta cuyo objetivo es la
mejora en la atencion médica; estas Guias estan
sustentadas en la Medicina Basada en la Evidencia
(MBE)?2. Se entiende por Guias de Practica Clinica
al “Conjunto de recomendaciones desarrolladas
de forma sistematica, cuyo fin es ayudar a los
profesionales de la salud y a los pacientes en la
toma de decisiones sobre la atencion médica mas
apropiada, seleccionando la informacion cientifica
y las opiniones basadas en la experiencia, para el
abordaje de un problema de salud o condicién clinica
especifica, fundamentandose en la MBE?.

La MBE es considerada como una disciplina o
metodologia de origen filoséfico, cuya definicion fue
acuiada en la Universidad de McMaster en Canada,
en 1980, por el doctor Noa Gordon, creada como
un método de ensefanza clinica, que consiste en un

proceso por medio del cual se realiza la busqueda
sistematizada de los hallazgos de la investigacion
relevantes de un problema clinico para su evaluacién
y reflexion critica que fundamente la toma de
decisiones diagnoésticas-terapéuticas® y prondsticas
para la atencion individualizada del paciente. Por
lo tanto, se entiende en sus origenes como el uso
consciente, explicito, juicioso y sistematizado de la
mejor evidencia disponible en la toma de decisiones
sobre el cuidado individualizado de los pacientes,
integrando la experiencia clinica individual o
criterios de expertos correlacionando las evidencias,
individualizacion de los pacientes y sus preferencias*®.

Sin embargo, la MBE sigue siendo un tema de debate,
auge, entusiasmo y criticas en la atencion del
paciente, tanto en los médicos clinicos, profesionales
de salud publica, como en gestores y el publico en
general, ya que no todos estan de acuerdo que
este paradigma sustituya el paradigma anterior
basado en la fisiopatologia, aunado a que en algunos
profesionistas genera incomodidad, ya que implica
que quienes no la practican y por lo tanto no utilizan
la evidencia sienten, de alguna manera, que se les
identifica como poco cientificos y con poco interés
en ofrecer al paciente la mejor practica’-.



Objetivo

El objetivo de este trabajo es lograr que bajo los
conocimientos de la MBE se logre una mejor atencion
médica, segura, digna y de calidad.

Proposito

Ofrecer informacion cientifica sobre la Medicina
Basada en la Evidencia como herramienta en
la bUsqueda de mejoras en la atencién médica
enfocada a lograr un estado de salud favorable en
los pacientes y lograr las practicas clinicas apegadas
a los estandares internacionales.

Definicion

Al doctor Sackett y colaboradores se les debe la
definicion como “el uso concienzudo, explicito y
juicioso de la mejor evidencia actual en la toma de
decisiones para la atencion del paciente individual”.

Todavia no se identifica el momento preciso de
su origen, considerando que algunos personajes
pioneros de la epidemiologia clinica como Pierre
Charles Alexandre Louis (1787-1871) aport6 el
concepto de experiencias colectivas en la atencion
del paciente; posteriormente, en las décadas de los
anos cincuenta y sesenta se promovio la utilizacion
apropiada de la evidencia cientifica propuesta por
Archibald Cochrane, epidemidlogo inglés; lo anterior
fundamentado en que la practica médica debe ser
basada en el método cientifico® 8. Sin embargo,
hay que considerar que la filosofia de la MBE es
antiquisima, quiza desde los tiempos hipocraticos,
ya que en la practica sobre el paciente siempre
estan colocados dos cuestionamientos: jes Util este
remedio? y ;el remedio es seguro y no resulta peor
que la enfermedad? lo que genera que en la practica
médica deba sustentarse en el método cientifico,

siendo este concepto el origen de la Medicina Basada
en la Evidencia®.

Fundamentos

Bajo esta disciplina, se entiende que la practica
clinica se basara en la investigacion mas que en la
intuicion’, buscando desarrollar la lectura critica
para hacer frente a la escena siempre cambiante de
la Medicina®.

A menudo, aunque la MBE es vista como una
herramienta cientifica para mejorar la calidad en la
atencion médica, bajo la combinacion de informacion
cientifica y juicios de expertos con relacion a eficacia,
costos y seguridad, la aplicabilidad de estas mismas
variables pueden estar limitadas en algunos sectores
de la poblacion en las que los problemas econémicos
representan la principal barrera para obtener el mejor
tratamiento, ya que puede considerarse el ofrecer
un tratamiento que esta calificado de primera linea
pero de alto costo, que no podria ser indicado por
las limitaciones sociales. En la interpretacion de
los pacientes, el profesionista de la salud demerita
la calidad de la atencion de acuerdo con la Guia,
originando un profundo conflicto ético en las
practicas clinicas?®.

En la toma de decisiones, los profesionistas de la
salud junto con los pacientes, deben interactuar,
apoyandose los primeros en los articulos médicos
cientificos de mayor calidad, por ejemplo, si la
actividad médica es terapéutica para tratamiento, el
estudio clinico controlado o revisiones sistematicas o
metaanalisis serian los necesarios?.

En la metodologia de la Medicina Basada en la
Evidencia interactlan tres componentes, y por
la combinacion de estos se produce la toma de
decisiones!! como se observa en la figura 1:



Figura 1. Componentes de la Medicina
Basada en la Evidencia

Conocimiento, experiencia y habilidades.
Los pacientes con sus valores y preferencias.
La mejor evidencia disponible.

Decisiones clinicas producto de la MBE.

Existe acuerdo general en que su fundamento radica

en cinco pasos:

Formulacion de una pregunta a partir de un
problema clinico.

BUsqueda sistematica de las mejores pruebas
disponibles en la bibliografia o publicaciones
cientificas.

Valoracion critica de las mejores pruebas
cientificas encontradas.

Aplicabilidad de los resultados de la valoracion a
nuestra practica clinica.

Evaluar su rendimiento” % 11,

Por lo anterior se considera que la MBE se puede

desarrollar mediante:

Identificacion de los problemas en salud
traducidos en preguntas clinicas.

Uso del método cientifico a través de la
busqueda de bibliografia que con sus resultados

puedan contestar los problemas de salud o
interrogantes clinicas.

- Analisis reflexivo y critico de la bibliografia
(efectivo, bajos costos, seguro).

« Llevar ala practica los conocimientos obtenidos.

- Considerar las preferencias de los pacientes.

« Considerar la opinion de expertos en el area en
forma reflexiva y analitica* & 11,

Se debe entender que al llevar a cabo la MBE se debe
contemplar que no es facil, pues en nuestro quehacer
en la toma de decisiones clinicas existe la posibilidad
de sesgo secundaria a presiones internas, externas,
miedos, manias, costumbres, practicas, etcétera, y
caer de forma consciente o inconsciente en otros
tipos de practica médica basada en otros principios,
como:

« Complacencia: Prescribimos lo que nos demanda
el paciente, y sobre todo para evitar la demanda.

« Eminencia: Hacemos lo que algun colega al que
admiramos realiza.

« Vehemencia: Creemos al que mas fuerte y
enérgicamente defiende su postura.

« Elocuencia: Nos adherimos a las corrientes mas
actuales y adornadas de bondades.

 Desesperanza: Agotamos al maximo los
recursos porque no encontramos respuesta.

« Providencia: Prescribimos y que sea lo que Dios
quiera.

 Confianza: Hacemos algo que me va bien, sin
haber contrastado, aunque sea internamente, la
veracidad de esa afirmacion.

« Moda: Prescribimos lo dltimo publicado,
escuchado o lo que hacen todos sin critica.

No se trata de eliminar el “ojo clinico” que puede
existir con base en la experiencia, sino adoptar un
sistema de trabajo en su aplicacion asistencial'2.



Los requisitos metodoldgicos deben considerarse
en forma preponderante, ya que los estudios
aleatorizados y metaanalisis se centran en un signo
o sintoma, donde los individuos incluidos tienen
caracteristicas idénticas para ser incluidos en el
estudio, que muchas veces no son transferibles
a grupos amplios de poblacién, en donde los
padecimientos son dispersos y no siguen un mismo
patrén nosologico.

Por lo tanto, para entender este contexto, es
importante ampliar esta informacion de manera mas
explicita en cada una de las partes de la MBE.

Formular una Pregunta Clara a Partir
del Problema Clinico a Analizar

Estructurar una pregunta en base al problema no es
facil, debido a que no se esta familiarizado cuando
nos encontramos con un paciente en particular;
varias preguntas se pueden generar para las cuales
buscamos respuesta; éstas al inicio no tienen
estructura, son confusas y no hay claridad en su
integracion, por lo que se debe desarrollar habilidad
para convertirlas en forma ordenada, estructurada y
factible de ser contestada®!.

Las preguntas clinicas deben ser claras, centradas
en el problema en cuestion y susceptibles de
contestarse, formular el perfil adecuado requiere
entrenamiento, habito y costumbre!®- 12,

El diseno epidemiolégico ocupa un papel importante
para contestar las preguntas, ya que el disefo sera de
acuerdo con la actividad médica que corresponda; por
ejemplo, si se refiere a tratamiento, se recomiendan
ensayos clinicos controlados (ECA), revisiones
sistematicas o metaanalisis de los mismos; para
buscar aspectos preventivos, se recomiendan los

estudios de cohortes o casos y controles, ademas de
identificar las palabras claves principales para iniciar
la busqueda bibliografica.

Podemos entender el problema o pregunta clinica
como la inquietud clinica que nos lleva a cuestionar
nuestros conocimientos adquiridos sobre un hecho
asistencial, como ejemplo podria ser: ;Tengo que
indicar este tratamiento a este paciente en el que se
le ha realizado X intervencion?’.

Aunque en otro capitulo del libro se incluyen
las preguntas clinicas en forma mas amplia, se
mencionan en forma general los elementos que
deben contener las preguntas.

- Paciente o poblacion a la que aplicara la
respuesta de la pregunta.

« Intervencion que sera analizada descubriendo
la principal accién que se quiere llevar a cabo
ya sea diagnostica, terapéutica, asi como
conveniente (por ejemplo, uso de aspirina para
prevencion de la enfermedad X comparada con
otra alternativa).

« Comparacion de la intervencion o tratamiento,
enfocandose a cuestionarse cuales son las
alternativas u opciones que existen de forma
muy especifica (uso de amoxicilina comparada
con cefalosporinas).

« Resultado clinico (Outcome) que se valorara
en la busqueda de la respuesta, enfocandose a
buscar qué esperamos que le suceda al paciente
(menor sangrado transoperatorio, etcétera).

Esta metodologia se conoce como sistema PICO;
existe también otra metodologia parecida, la cual
no incluye la comparacion y es reconocida como
PIO® 711, Para mas informacion consultar el capitulo
titulado Formulacién de Preguntas Clinicas para la
Elaboracion de una Guia de Practica Clinica.



Buscar la Evidencia en Forma
Sistematica en la Bibliografia

Suobjetivo esrealizar unablsqueda eficiente a través
de las distintas fuentes de informacion bibliografica
(primaria y secundaria), principalmente a través
de Internet, como herramienta esencial en gestion
y manejo de la informacion de calidad cientifica, al
igual que identificar los recursos Utiles’.

Lo anterior implica realizar dos acciones:

« Definir una estrategia de busqueda.

+ Elegir la base de datos biomédica en donde
vamos a realizar la bdsqueda (Pubmed,
Cochrane, NICE, UptoDate, EMBASE, etcétera),
[Larrainzar, 2010]; en la primera se debera
realizar en forma sistematizada y limitarla al
maximo, elegir los términos de la busqueda
gue mas se identifican con nuestra busqueda,
combinar los términos.

Valoracion o Lectura Critica de la
Informacion Cientifica Encontrada

No todo trabajo publicado tiene interés clinico; para
que pueda ser util debemos efectuar una lectura
critica, donde el objetivo de esta lectura es aprender
a analizar si las pruebas cientificas son validas
(rigor cientifico), importantes (interesantes para la
practica) y aplicables (en cada entorno médico)?,
integrandose en tres aspectos esenciales: Su validez,
la magnitud de los resultados y la aplicabilidad de los
mismos*2. Por lo tanto, es importante invertir tiempo
en la reflexion concienzuda de los conocimientos
identificados en esa lectura seleccionada.

El rigor cientifico se fundamenta en la calidad
de las evidencias, para lo cual debe clasificarse
o estratificarse desde la mayor a menor calidad;
esto es relevante, ya que en las GPC se emitiran
recomendaciones, cuya fuerza de recomendacion o
confiabilidad partiran de la calidad de la evidencia.

Aunque se desarrollara en otro capitulo el
tema sobre los niveles de evidencia y grados de
recomendacion, mencionaremos que se clasificaran
de acuerdo con su disefio y calidad metodolégica'?,
y que en la actualidad el sistema de graduacién mas
recomendado es el GRADE?3 14,

Conocer las bases teoricas de la Evidence-Based
Medicine Working Group (EBMWG) de la Universidad
de Mac Master y del grupo Critical Appraisal Skills
Programme (CASP) de la Universidad de Oxford
y temas Valorados Criticamente, manejar los
conceptos metodolégicos basicos Utiles en MBE
(medidas de fuerza de asociacion, medidas de
impacto, cociente de probabilidad, intervalos de
confianza, entre otros), resulta importante para
establecer los criterios de blsqueda y seleccién
relacionados con un problema especifico.

Estd aceptado que de acuerdo con la calidad
metodoldgica se esquematizan las evidencias de
menor a mayor, ubicadas en la base de la piramide
las de menor, subiendo en forma progresiva las de
mayor calidad, ubicandose en la punta de la piramide
alas de mayor calidad que generan recomendaciones
de mayor fuerza, como se observa en la siguiente
figura:



Figura 2. Piramide de la clasificacién
de las evidencias

Metaanalisis

Revisién sistematica

Investigacion clinica aleatorizada
Estudio de cohortes

Estudio caso-control

Serie de casos clinicos

Investigacién en animales

La Piramide de la Evidencia Médica

Aplicabilidad de los Resultados de la
Valoracion a Nuestra Practica Clinica

Tras la lectura critica ya tenemos la informacion
necesaria para responder la pregunta clinica.

Los resultados de las evidencias son el fin en si mismo
de la investigacion, independientemente de si son los
esperados o no, analizando qué tan precisos son y
cuantificar su magnitud?*2.

Al disponer de los resultados se integrara con la
experiencia clinica y se incorporara a la asistencia del
paciente.

Su fundamento: reconocer los problemas existentes
para generar, acceder y aplicar la evidencia y las
estrategias para llevarlas a cabo para beneficio de
una asistencia sanitaria basada en la evidencia.

Evaluar su rendimiento, con base en estudios
de adecuacion de la practica clinica a la evidencia
cientifica” 2.

Para poder interpretar los resultados se debe tener
capacitacion o formacion en investigacion.

Ventajas y Limitaciones de la Medicina
Basada en Evidencia

Ventajas

« Permite a los médicos mantenerse al dia a pesar
del rapido crecimiento de las publicaciones SE
Estraus?s.

« Integra y promueve la toma de decisiones
incluyendo cuatro aspectos:

° La evidencia o publicaciéon cientifica
disponible.

° Estado clinico y entorno del paciente.

° Preferencias y acciones de los pacientes.

° La experiencia clinica de los profesionales.

- Enfatizala evaluacion de las actuaciones clinicas
con relacion a criterios de beneficio-riesgos-
costos, dando mayor importancia a la diferencia
clinicamente relevante para el paciente.

Desventajas

« Limitaciones de la evidencia cientifica por
evidencias de mala calidad, dificultad de
aplicacion de los conocimientos en algunos
pacientes en particular, o areas especificas no
estudiadas de forma adecuada?.

+ Ausencia de evidencias basadas en MBE?°.

- Evidencias oresultados de estudio de alta calidad
que no aplican a la poblacién que interesa2.

- Dificultad por aspectos éticos de investigaciones
controladas en humanos? 0.

« Falta de vision de los profesionales sobre la MBE
por no estar capacitados en esta area.

« La consideran como receta de cocina, creando
una forma de autoritarismo dogmatico.

« Resistencia al cambio, pues existen todavia
en nuestros tiempos otro tipo de Medicina
tales como: medicina basada en la eminencia,
en la videncia, en la creencia o providencia, en



la elocuencia, deficiencia y algunas otras, las
cuales son reliquias del pasado.

« Percepcion de “pérdida de poder” de algunos
funcionarios, profesores, lideres de opinion.

- Existencia de MBE financiada por la industria
y con conflicto de intereses, debido a que el
aspecto economico puede interferir con el
interés de los beneficios a los pacientes.

» Uso de MBE como una moda y como un criterio
de calidad per se’.

CONCLUSIONES

Es necesario que la MBE empiece a ser un proceso
bidireccional en donde la investigacion clinica y la
practica clinica se enriquezcan mutuamente, y asi
generar la “evidencia basada en la Medicina”.

La gestion clinica de nuestro futuro se debe basar
en la evaluacion de los resultados contrastados y
contrastables.

Buscar medios de financiamiento y de conocimiento
con menos riesgos que los de la industria
farmacéutica.

Considerar ala MBE como una oportunidad para poner
un poco mas de ciencia al arte de la Medicina’ 1°.
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INTRODUCCION

El escenario actual de los servicios de salud en México
revela como una prioridad implementar estrategias
que nos permitan dar una mejor respuesta a las
necesidades y expectativas de los individuos vy
de la sociedad en su conjunto, a través de la oferta de
alternativas eficientes y efectivas para la prevencion,
el diagndstico y el tratamiento de las enfermedades.
En este contexto, las Guias de Practica Clinica (GPC)
constituyen un elemento de rectoria en la atencion
médica, cuyo objetivo es establecer un referente
nacional para favorecer la toma de decisiones
clinicas y gerenciales, basadas en recomendaciones
sustentadas en la mejor evidencia disponible, a fin de
contribuir a la calidad y la efectividad de la atencién
médica.

En nuestro pais, el Sistema Nacional de Salud ha
tenido avances significativos que se han visto
reflejados en un incremento en la cobertura de los
servicios de salud, reduccioén en la tasa de mortalidad
infantil e incremento de la esperanza de vida de la
poblacién. Sin embargo, persisten retos que superar,
en particular, facilitar el acceso a los servicios de
salud y otorgar una atencion integral efectiva, con
calidad, calidez y seguridad, en beneficio del paciente
y su familia.
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Marco Normativo que Sustenta el
Desarrollo de GPC

La Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos establece, en su Articulo 4° que la salud
publica y la atencién médica deben constituirse en
los elementos fundamentales para garantizar la
proteccion a la salud. Asimismo, la Constitucion
establece que habra un Plan Nacional de Desarrollo,
al que se sujetaran, obligatoriamente, los programas

de la Administracion Publica Federal.

El Plan Nacional de Desarrollo (PND) 2013-2018
establece como eje prioritario para el mejoramiento
de la salud la promocién, la prevencion de las
enfermedades y la proteccion de la salud, siempre con
perspectiva de género, apegado a criterios éticos y
respondiendo a la diversidad cultural que caracteriza
al pais. Por otra parte, el Programa Sectorial de Salud
2013-2018, en concordancia con el PND 2013-
2018, establece los objetivos, estrategias y lineas
de accién a los que deberan apegarse las diferentes
instituciones de la Administracion Publica Federal
para materializar el derecho a la protecciéon de la
salud y los cuales deberan ser congruentes con las
metas nacionales establecidas en el PND 2013-
2018 (México en Paz, México Incluyente, México
con Educacién de Calidad, México Préspero y México
con Responsabilidad Global)?*2.



Los objetivos, estrategias y lineas de accion del
Programa Sectorial de Salud 2013-2018, que
sustentan el desarrollo de GPC se sefalan en el
cuadro 1.

La magnitud e importancia de las tareas que
establecen las estrategias y lineas de accion
referidas, demandan la participacion coordinada
y comprometida de las instituciones prestadoras
de servicios de salud, académicas y cientificas, que
promuevan el desarrollo, difusion, implementacion
y evaluacion de GPC para permitir a todos los
profesionales de la salud acceder a la informacion
adecuada en términos de cantidad, calidad y
actualidad, para contribuir en la mejor toma de
decisiones, ya que bajo la premisa de equidad en la
atencion, en condiciones similares, el cuidado de la
salud no debiera variar entre médicos e instituciones
de salud.

En este contexto, el Instituto Mexicano del Seguro
Social (IMSS), a través de la Direccion de Prestaciones
Médicas, ha implementado diferentes estrategias
para mejorar la calidad de la atencion, asi como para
mantener lavanguardia en elavance del conocimiento
y el desarrollo de tecnologia. En un esfuerzo por
responder efectivamente a las necesidades de salud
delapoblacionderechohabiente y alineada con el Plan
Nacional de Desarrollo, la Direccién de Prestaciones
Médicas ha considerado como uno de sus Proyectos
Estratégicos el Desarrollo e Implementacién de GPC
para garantizar la excelencia en la practica clinica
bajo el enfoque de la Medicina Basada la en Evidencia
(MBE).

El
Implementacién y Evaluacion de GPC en el Instituto
se disefid para contribuir con la actualizacién de

Proyecto Estratégico para el Desarrollo,

la practica médica y el desarrollo de GPC, con la
identificacion de las mejores practicas y el uso
eficiente de los recursos aplicados a la salud, de tal
forma que permita ubicar la actuaciéon integrada
de los tres niveles de atencion, para ser aplicada de
forma transversal a todas las disciplinas involucradas
en la atencion de los padecimientos mas frecuentes
y prioritarios® 4>,

A partir del afho 2007, y en concordancia con el
Programa de Accion Desarrollo de Guias de Practica
Clinica2007-2012, el IMSS establecié la colaboracién
con otras instituciones del Sistema Nacional de Salud
para el Desarrollo de Guias de Practica Clinica y ha
contribuido relevantemente en la integracion del
Catalogo Maestro de Guias de Practica Clinica como
compilacion de referencia para la toma de decisiones
en salud. De esta forma, se ofrece a los prestadores
y usuarios de los servicios de salud informacion
sustentada en la mejor evidencia disponible para la
toma de decisiones en la atencion de problemas de
salud especificos y fortalece el desarrollo de capital
humano”-2.

Asimismo, las autoridades del IMSS, en un esfuerzo
por mejorar la calidad de la atenciébn médica,
consideraron las ventajas de alinear los procesos de
atencion coninstrumentos que permitan un abordaje
integral del enfermo y de la enfermedad en todos los
niveles de complejidad y en todas las acciones de
prevencion, atencion y paliacion.

Cuadro 1. Objetivos, estrategias y lineas de accion del Programa Sectorial de Salud 2013-2018

Objetivo 2.3 Estrategia 2.2 Linea de accién 2.2.6.

México Incluyente.
a servicios de salud con
calidad.

Asegurar el acceso efectivo
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Fomentar el uso de las NOM,
Guias de Practica Clinica,
manuales y lineamientos

para estandarizar la
atencion en salud.

Mejorar la calidad de los
servicios de salud del
Sistema Nacional de Salud.



Derivado de lo anterior, la Coordinaciéon Técnica de
Excelencia Clinica del IMSS se encarga de:

» Coordinar y programar los trabajos con los
grupos sectoriales relacionados con el desarrollo
e implantacion de Guias de Practica Clinica.

los

- Realizar la vinculacién del Instituto con

organismos nacionales e internacionales
relacionados con las Guias de Practica Clinica.

« Coordinar el programa institucional para el
desarrollo de las Guias de Practica Clinica,
como herramienta de gestion de la calidad de
los servicios para la mejora de los procesos de
planeacion y optimizacion de los recursos.

- Disefar el proceso de implantacion
desconcentrada de Guias de Practica Clinica
por nivel de atencion y dar seguimiento a través
del desarrollo de estrategias para la gestion del
cambio.

« Disefar y difundir las estrategias de evaluacion
y supervision operativa, sobre el avance en
la implantacion y aplicacion de las Guias de
Practica Clinica.

- Disefar y difundir los instrumentos para la
evaluacion y control local de la implementacién

de Guias de Practica Clinica por nivel de atencion.

Finalmente, es preciso senalar que en el IMSS, como
parte de las actividades de difusion, implementacion
y evaluacion de las GPC que realizan las unidades
médicas del pais, se utilizan las Guias de Practica
Clinica y protocolos de atencion para proporcionar
la atencién clinica (QPS.2.1), en concordancia
con los estandares de certificacion de hospitales,
especificamente de los estandares centrados en la
gestion QPS (Mejora de la Calidad y la Seguridad
del Paciente)®, con el propdsito de coadyuvar en la
estandarizacién de procesos de atencion médica,
reduccion de riesgos, uso eficiente de recursos,
otorgar una atencion oportuna y efectiva, mediante
laimplementacion de al menos una Guia, lineamiento
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o ruta clinica al afo, a través de un proceso
metodoldgico.

Fundamento Clinico
Los profesionales de Ila

salud deben adoptar

diariamente mdltiples y complejas decisiones
asistenciales que conllevan asociadas la capacidad
de identificar la alternativa mas adecuada mediante
la valoracion de las implicaciones en términos
de resultados clinicos, idoneidad, riesgos, costos
e impacto social e individual de las diferentes
opciones asistenciales disponiblest®. La complejidad
de este proceso de decision se ve agravada por
el incremento de las posibilidades y opciones
asistenciales que surgen del avance del conocimiento
cientifico, la imposibilidad de asimilar toda la
informacion cientifica disponible y la racionalizacion
de los recursos sanitarios, unido a la variabilidad de

los estilos de practica clinica.

En las Ultimas décadas, la calidad de la atencion en
salud ha sido un tema permanente en la agenda de
las politicas de salud de distintos paises, que han
asumido el compromiso de incorporar estrategias
que mejoren la calidad. En este contexto, las GPC
constituyen herramientas que tienen por objetivo:

 Mejorar la calidad de la practica clinica.

« Orientar en el proceso de la toma de decisiones
clinicas.

« Propiciar la utilizacion adecuada de las
tecnologias médicas.

« Orientar en la priorizacion de la distribucién de

recursos.

Los factores que determinan la necesidad de elaborar
GPC son:

+ Existe un problema de salud importante con
impacto en la morbimortalidad.
« Apariciénde técnicas o tratamientos novedosos.



+ Posibilidad de conseguir un cambio para mejorar
resultados en la atencion.

« Incertidumbre en la practica médica.

+ Reducir la variabilidad en los tipos de practica.

» Mejorar la calidad y la efectividad.

« Cuidar la eficiencia y la equidad en la asignacion
de los recursos.

+ Responder a las demandas de la poblacion y
mantener un nivel adecuado de competencia
profesional.

+ Aplicacion apropiada de los procedimientos
asistenciales.

+ Formulacionde estandares de calidad asistencial.

+ Determinacion de criterios de buena praxis
clinica.

Entre las principales ventajas que fundamentan el
uso de GPC estan las siguientes!!:

» Permiten mejorar el estado del conocimiento
sobre las alternativas terapéuticas y la historia
natural de los problemas de salud.

+ Proporcionan un marco comun de actuacion, que
permite igualar las condiciones en que se presta
la atencion hospitalaria, haciendo comparables
los resultados de diferentes centros.

« Contribuyen a una mejora del estado de salud
de la poblacion.

- Constituyen un instrumento para asegurar la
calidad en el proceso de atencion.

« Contribuyen a reducir la variabilidad de la
practica clinica.

« Incorporan la evidencia cientifica al proceso
asistencial y mejoran su efectividad.

+ Mejoran la comunicacion con el paciente.

« Aportan criterios explicitos para definir la
referencia y contrarreferencia de pacientes.

« Posibilitan la utilizacién adecuada de los recursos
disponibles.

« Son un instrumento de formacion continua para
el personal de salud.
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Recientemente, el Instituto de Medicina de los
Estados Unidos de Norteamérica (IOM) definié
las Guias de Practica Clinica como “documentos
informativos que incluyen recomendaciones dirigidas
a optimizar el cuidado del paciente, con base en una
revision sistematica de la evidencia y en la evaluacion
de los beneficios y danos de distintas opciones en
la atencion a la salud”'*. Por lo tanto, las GPC son
herramientas que tienen como funcién principal
ayudar a tomar decisiones en el momento y lugar en
el que se presentan las dudas.

En la actualidad, existe la necesidad de practicar
en forma activa la Medicina Basada en la Evidencia
e involucrar en el desarrollo de las GPC el uso de
modelos conceptuales en los que interactlan
distintos actores y dominios (multi e interdisciplinar)
para favorecer la adecuada y correcta toma de
decisiones; entre estos destacan: el contexto social,
el sistema de salud, la organizacion o institucion, la
o las tecnologias, el clinico experto, metoddlogos,
economistas, gestores/administradores, asi como,
en lo posible, los valores y preferencias de los

pacientes!? 13,

En nuestro pais, cada institucion del Sector Salud
selecciona los temas a desarrollar con base en los
siguientes criterios.

« Una prioridad para el servicio de salud o la
institucion.

- Intervenciones o practicas que pueden tener
un impacto financiero significativo para la
institucion o la sociedad en general.

- Condiciones asociadas con una morbilidad y/o
mortalidad importante.

- Intervenciones o practicas que pueden

incrementar la calidad de vida de los pacientes,

reducir la morbilidad, la mortalidad prematura y

las inequidades en salud.

« Mayor demanda de servicios.



« Mayor variabilidad en la practica clinica y
susceptible de mejora.

Sin duda alguna, es preciso reconocer la importancia
de GPC
metodoldgica y con la participacion de grupos
de trabajo interdisciplinarios. De hecho, las guias

desarrollar con suficiente calidad

basadas en la opinion consensuada de los expertos
0 en revisiones no sistematicas de la literatura han
sido criticadas por no reflejar adecuadamente el
conocimiento médico actual y por ser propensas al
sesgo'* 1>, Por tanto, las GPC en la actualidad deben
estar basadas en una revision sistematica de la
evidencia, definida ésta como “una técnica cientifica
eficiente destinada a identificar y resumir la evidencia
de la efectividad de las intervenciones y a permitir la
generalizacion y la consistencia de los hallazgos de la
investigacion para que puedan ser evaluados y poder
explorar las inconsistencias de los datos?>.

Derivado de lo anterior, las GPC deben cumplir con
los siguientes atributos:

- Claridad: Es decir, usar un lenguaje claro, definir
los términos de modo preciso y utilizar una
presentacion logica y facil de seguir.

- Especificidad: Esta cualidad tiene que ver con los
alcances y propositos de la Guia.

+ Flexibilidad: Tanto si la Guia es de prevencion,
diagndstico, tratamiento o rehabilitacion, deben
quedar reflejadas todas las alternativas de
manejos razonables y posibles.

« Aplicabilidad: Las recomendaciones
poder llevarse a la practica en cualquier lugar o

deben

circunstancia clinica.

 Validez: Las recomendaciones propuestas son
fruto de una revision bibliografica rigurosa.

las Ultimas

- Actualizaciéon: Debe considerar

novedades sobre el tema.

Recientemente, las decisiones clinicas sonimpulsadas
cada vez mas por recomendaciones basadas en
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evidencia cientifica de alta calidad (metaanalisis,
ensayos clinicos). Lo
anterior pone de manifiesto la importancia de que los

revisiones sistematicas,
profesionales de la salud realicen la lectura critica de
lainformacién y evallen el alcance, la validez interna,
la generalizacion, la calidad y la transferibilidad de
los hallazgos de la informacién y tomen decisiones
clinicas individualizadas en conjunto con el juicio
clinico, es decir, hacer uso de la Medicina Basada
en la Evidencia, conocida como el proceso de
“integracion de la experiencia clinica individual y la
mejor evidencia clinica externa disponible a partir de
la investigacion sistematica”é 17- 18 Esta evolucion
y madurez de los conceptos metodolégicos de las
GPC es el reto que como sistema involucra a todas
las instituciones comprometidas con su desarrollo, a
efecto de lograr el equilibrio entre su nivel de calidad
con los estandares internacionales en la materia, con
la disponibilidad de informacién completa y precisa
en todos los campos del conocimiento involucrados
y con la imperiosa necesidad de disponer de estos
instrumentos como parte de la operacion de las
politicas nacionales de salud.

Implicaciones Médico-Legales

Las posibles implicaciones médico-legales de las
GPC han sido objeto de creciente preocupacion
para los profesionales de la Medicina. Al respecto,
es menester senalar que las GPC pretenden ser una
ayuda al juicio clinico y no un sustituto del mismo. No
proporcionan las respuestas a todas las preguntas
clinicas, ni garantizan el éxito en todos los casos.
La decision final sobre un procedimiento clinico o
un tratamiento en particular dependera siempre del
estado de las circunstancias y de los deseos de cada
paciente, asi como del juicio clinico del equipo de
atencion sanitaria.

En este contexto, las GPC tienen entre sus objetivos
facilitar la defensa ante reclamaciones y eventuales
litigios legales, ya que las recomendaciones clave



que proponen las GPC, deberan integrarse en la
practica con las preferencias tanto de los clinicos
como de los pacientes y con las circunstancias de
cada lugar de trabajo; esto requiere habilidades en
la adaptacion local y en la comunicacién con los
usuarios. Derivado de lo anterior, las GPC pueden
proteger a los médicos de demandas por “mala
practica” e incluso fundamentar la decision médica
ante administradores, sus pares y para fines de
estimacion de necesidades de recursos® 1%-20.21,

Aspectos Bioéticos

En la elaboracion de las GPC es muy importante
considerar los aspectos éticos que acompafan a
la enfermedad y a los procedimientos diagnosticos
y terapéuticos correspondientes. La observancia
de los aspectos bioéticos mejora los servicios de
atencion de la salud, mediante una practica médica
mas humana, actitud positiva hacia los pacientes,
menor paternalismo en la relacion médico-paciente
y mayor calidad en las decisiones médicas.

Derivado de lo anterior, es primordial considerar en la
construccion de las GPC los cuatro principios iniciales
de la bioética:

+ Respeto a la autonomia: Exige el respeto a
la capacidad de decision de las personas y el
derechoa que serespete suvoluntad, enaquellas
cuestiones que se refieren a ellas mismas. No
se refiere a no interferir, implica la obligacion de
crear y mantener las capacidades para tomar
decisiones, al tiempo que se ayuda a despejar
los obstaculos para ejercer la autonomia.

« Beneficencia: Tiene una dimension positiva, que
implica la obligacion inquebrantable de llevar
a cabo acciones especificas encaminadas a
procurar el bien de las personas, defendiendo
sus derechos, previniendo el dafo, eliminando
las condiciones que generan malestar o dolor.

« No maleficencia: No es lo mismo que la
beneficencia, porque es simplemente no hacer
dano, no implica hacer el bien.

» Justicia: En el ambito médico, se refiere a la
“justicia distributiva”, que es la que establece
la proporcion con que se deben distribuir los
bienes, de manera ponderada, de acuerdo con
las necesidades.

Sin duda alguna, la bioética no puede ser limitada a la
aplicacion de cuatro principios, existen muchos otros
que deben considerarse dentro del analisis bioético
y que deben regir las acciones del personal de salud.
Entre otros aspectos a considerar se encuentran
la confidencialidad, la responsabilidad, la dignidad,
el respeto y el actuar con profesionalismo. Otro
elemento clave durante el desarrollo de GPC es la
transparencia en construccion, libre de conflictos
de interés y con la inclusion de un grupo de trabajo
interdisciplinario libre de sesgos.

En la elaboracion de las GPC es necesario incluir la
obligatoriedad del Consentimiento Informado, como
garante del respeto a la autonomia de los pacientes.
El Consentimiento Informado es la manifestacion de
la actitud responsable y ética del personal médico.
Al llevarse a cabo este proceso se garantiza que los
procedimientos realizados son adecuados cientifica,
legal y éticamente?2 23.24,

En sintesis, los elementos o caracteristicas de
las GPC que incrementan la probabilidad de su
implementacion y favorecen su uso, incluyen?> 26 27.

28,29, 30.

- Basarse en una revision sistematica de la
evidencia existente.

- Ser desarrolladas por un grupo de trabajo multi
e interdisciplinario de expertos y representantes
clave de los grupos afectados.

« Considerar los valores y las preferencias del
paciente.



+ Basarse en un proceso explicito y transparente
gque minimice sesgos, prejuicios y conflictos de
intereses.

+ Control de los conflictos de interés.

« Favorecer la equidad en la atencion clinica.

+ Proporcionar una explicaciéon clara de las
relaciones logicas entre las alternativas u
opciones de atenciéon y los resultados o
desenlaces de salud.

 Proporcionar calificaciones tanto de la
calidad de la evidencia y la fuerza de las
recomendaciones,  principalmente  GRADE
(Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation).

« Disponer de un proceso de validacion y

actualizacion.

CONCLUSIONES

« Las Guias de Practica Clinica (GPC) son
herramientas Utiles para la estandarizacion de
los procesos de toma de decisiones y la mejora
de la calidad de la atencién.

« En México, existe el fundamento normativo y el
sustento clinico para el desarrollo de Guias de
Practica Clinica, que asistan las decisiones de los
profesionales sanitarios y sus pacientes acerca
del cuidado de salud apropiado en circunstancias
clinicas especificas.

 Las Guias de Practica Clinica estan dirigidas
a profesionales y pacientes con el objetivo
de proporcionar informacion para la toma de
decisiones en intervenciones de salud. Sus
origenes tienen sus bases en los fundamentos
de la Medicina Basada en la Evidencia y su
elaboracién tiene el propdsito de reducir
la variabilidad de la practica médica para
garantizar un nivel 6ptimo de calidad y mejorar
la atencion de la salud. Se basan en revisiones
sistematicas de la literatura cientifica disponible
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y se realizan recomendaciones para la actuacion
clinica segun la evidencia que las sustenta.

Es necesario disponer de herramientas que nos
permitan acceder a la informacion adecuada en
términos de cantidad, calidad y actualidad, para
contribuir en la mejor toma de decisiones, ya
que bajo la premisa de equidad en la atencion,
en condiciones similares, el cuidado de la salud
no debiera variar entre médicos e instituciones
de salud.

Resulta evidente que la utilizacion de las GPC
es una necesidad actual impostergable en la
actuacion médica para sintetizar el estado
del conocimiento cientifico y establecer un
equilibrio entre riesgos y beneficios, asi como
la posibilidad de proporcionar tratamientos
alternativos para cada paciente.

El disefio y desarrollo de las GPC ayuda a definir
estandares para mejorar la atencion médica
al incorporar el conocimiento cientifico actual.
Para seleccionar el conocimiento cientifico de
calidad se requiere que quien desarrolla las GPC
tenga las herramientas necesarias, la destreza
para leer criticamente la literatura médica v,
también, la capacidad de sintesis y la claridad en
la exposicion, que facilita su interpretacion y la
implementacion en el contexto local.

Es necesario dedicar mas esfuerzos al diseno y
elaboracién de las GPC, y a investigaciones en
el campo de la efectividad y costo-efectividad
en el contexto nacional, como alternativas que
confieran mas validez y calidad en la actuacién
de la practica médica.

Las GPC no son herramientas que limiten la
libertad del personal de salud en su practica
clinica, ya que deben ofrecer recomendaciones
suficientemente flexibles para su adaptacion a
las caracteristicas de un enfermo concreto (“no
hay enfermedades sino enfermos”).



REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. PND (2013). Plan Nacional de Desarrollo 2013-
2018. México: Gobierno de la Republica. Disponible
en: http://pnd.gob.mx/

2. PND (2013). Plan Nacional de Desarrollo 2013-
2018. Programa Sectorial de Salud México: Gobierno
de la Republica. Disponible en: http://www.salud.
gob.mx/indicadores1318/pdf/programa.pdf

3. Del Pilar Torres-Arreola L, Viniegra-Osorio A,
Valenzuela-Flores AA, Echevarria-Zuno S, Sandoval-
Castellanos FJ. The clinical guidelines of practice
project at the Instituto Mexicano del Seguro Social.
Rev Med Inst Mex Seguro Soc, 2010; 48(6):661-
672.

4. Santiago Echevarria-Zuno. Guias de Practica
Clinica y eficiencia de la atenciéon. Rev Med Inst Mex
Seguro Soc, 2009; 47:1-3.
5. Constantino-Casas P1,
Medécigo-Micete C, Del Pilar Torres-Arreola L,
Valenzuela-Flores A. The clinical guidelines as a

Viniegra-Osorio A,

potential tool to improving health care quality. Rev
Med Inst Mex Seguro Soc, 2009; 47:103-108.

6. Division de Excelencia Clinica de la Coordinacion
de Unidades Médicas de Alta Especialidad. Proyecto
estratégico para el desarrollo, implementacion y
evaluacién de Guias de Practica Clinica. México:
IMSS, 2007.

7. Programa de Accién Especifico 2007-2012.
Desarrollo de Guias de Practica Clinica. Primera
edicion, 2012. Secretaria de Salud. Disponible en:
http://www.cenetec.salud.gob.mx/descargas/
PAES/gpc.pdf

8. CENETEC. Propuesta de metodologia para la
integracion de Guias de Practica Clinica. México:
Subsecretaria de Innovacion y Calidad de la Secretaria
de Salud, 2007.

18

9. Consejo de Salubridad General [sede Web]*
Distrito Federal: Consejo de Salubridad General,
2012 [acceso 18 de julio de 2014]. Certificacion
de establecimientos-Hospitales-Estandares para
la certificacion de hospitales [295 pantallas].
Disponible en:
http://www.inper.edu.mx/descargas/pdf/
EstandaresCertificationHospitales2012.pdf

10. Antman EM, Lau J, Kupelnick, B, Mosteller, F,
Chalmers TC. A comparison of results of meta-
analyses of randomized controlled trials and
recommendations of clinical experts. Treatments for
myocardial infarction. JAMA, 1992; 268:240-248.
11. Institute of Medicine. Clinical Practice Guidelines
We Can Trust. Washington, DC: The National
Academies Press, 2011.

12. Woolf SH, Grol R, Hutchinson A, Eccles M,
Grimshaw J. Clinical guidelines: potential benefits,
limitations, and harms of clinical guidelines. BM]J,
1999;318:527-530.

13. Sackett DL, Strauss SE, Richardson WS,
Rosenberg W, Haynes RB. Evidence based Medicine.
How to practice and teach EBM. Second edition.
London: Churchill Livingstone, 2000.

14. Woolf SH. Practice guidelines, a new reality in
medicine. Il: Methods of developing guidelines. Arch
Intern Med, 1992; 152:946-952.

15. Mulrow CD. Rationale for systematic reviews.
BMJ, 1994; 309:597-599.

16. EJ.
the context of social practice. Scand ] Public
Health, 2014 Mar; 42(13 SuppD:59-73. doi:
10.1177/1403494813516714.

17. Sniderman AD, LaChapelle KJ, Rachon NA,
Furberg CD. The necessity for clinical reasoning in
the era of evidence-based medicine. Mayo Clin Proc,
2013;88:1108-1114.

Mullen Evidence-based knowledge in



18. Pantoja T, Soto M. Clinical practice guidelines
development and implementation: an introduction.
Rev Med Chil, 2014; 142:98-104.

19. Scott IA, Guyatt GH. Clinical practice guidelines:
the need for greater transparency in formulating
recommendations. Med J Aust, 2011; 195:29-33.
20. Grifell Martin E, Carbonell Riera JM, Infiesta
Garcia F. Mejorando la gestion clinica. Desarrollo e
implantacion de guias de practica clinica, 2002. CHC
Consultoria i Gesti. Disponible en: www.chccig.com
21.ScottishIntercollegiate Guidelines Network. SIGN
50: A guideline developer’s handbook. Disponible en:
www.sign.ac.uk

22. Strech D, Schildmann J. Quality of ethical
guidelines and ethical content in clinical guidelines:
the example of end-of-life decision-making. J Med
Ethics 2011; 37:390-396.

23. Jones DJ1, Barkun AN, Lu Y, Enns R, Sinclair P,
Martel M, Gralnek |, Bardou M, Kuipers EJ, Sung J;
International Consensus Upper Gastrointestinal
Bleeding Conference Group. Conflicts of interest
ethics: silencing expertise in the development of
international clinical practice guidelines. Ann Intern
Med, 2012; 156:809-816.

24. Lenzer ], Hoffman JR, Furberg CD, Loannidis JP;
Guideline Panel Review Working Group. Ensuring
the integrity of clinical practice guidelines: a tool
for protecting patients. BMJ, 2013; 347:f5535. doi:
10.1136/bmj.f5535.

25. Arnold J. Rosoff. The Role of Clinical Practice
Guidelines in Healthcare Reform: An Update, 21
Annals Health L. 21 (2012). Available at: http://
lawecommons.luc.edu/annals/vol21/iss1/5

26. Talwalkar JA. Improving the transparency and
of subspecialty-based
practice guidelines. Mayo Clin Proc, 2014; 89:5-7.

trustworthiness clinical

19

27. Neumann |, Cifuentes L. Toward trustworthy
clinical practice guidelines: the Ministry of Health
guideline for management of influenza. Rev Med
Chil, 2012; 140:1615-1616.

28. Mosquera PA, Reveiz L, Cattivera C, Guevara OA.
Procesos de incorporacion de la perspectiva de los
usuarios al desarrollo de Guias de Practica Clinica-
revision de literatura. Rev. Gerenc. Polit. Salud, 2011;
10:176-195.

29. Olav Vandvik P, Fog Heen A, Brandt L. Una nueva
generacion de Guias de Practica Clinica confiables a
través de MAGIC. Rev Peru Med Exp Salud Publica,
2014;31:118-126.

30. Acosta N, Pollard J, Mosquera P, Reveiz L.
Equidad en el desarrollo de Guias de Practica Clinica.
Revista de Salud Publica [en lineal, 2011, 13 (Abril-
Sin mes): [Fecha de consulta: 22 de julio de 2014].
Disponible en: <http://www.redalyc.org/articulo.
0a?id=42219909014> ISSN 0124-0064
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INTRODUCCION

Este capitulo describe el origen y desarrollo a
nivel internacional y nacional de la Evaluacion de
Tecnologias para la Salud (ETES) y de las Guias de
Practica Clinica (GPC), disciplinas muy vinculadas
entre si por sus métodos de trabajo y por constituir
de
fundamentadas en la mejor evidencia, para orientar

fuentes informacion confiables y (tiles,
la adecuada toma de decisiones por parte de las
autoridades, administradores y personal de salud,
con el objetivo de mejorar la calidad de la atencién a
la salud, utilizando de manera eficiente los recursos

disponibles.

Toma de Decisiones en Salud, Basadas
en Evidencias

La palabra evidencia es comunmente usada en
muchos contextos pero en ninguno se le ha dado
mas importancia que en las ciencias y en algunos
campos profesionales, tales como la Medicina.
En esos contextos la evidencia significa evidencia
cientifica. Los procedimientos médicos requieren
el soporte de la evidencia cientifica mas que de la
opinién, bajo la bien fundamentada suposicion de
que la evidencia cientifica es mas confiable que otros
tipos de evidencia®.

En la actualidad existen dos grandes movimientos
que promueven la aplicacion del conocimiento
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derivado de la investigacion (evidencia) al cuidado de
la salud: la Evaluacion de Tecnologias para la Salud
y la Medicina Basada en la Evidencia (MBE) cuyo
producto fundamental son las Guias de Practica
Clinica.

La ETES y la MBE tienen fundamentos similares
que se identifican con las ideas de Archie Cochrane
quien en su libro “Eficacia y eficiencia. Reflexiones
al azar sobre servicios de salud” publicado en 1972,
argumento que los principios de eficacia, seguridad
y de costo-efectividad deberian ser parte de las
decisiones clinicas y fue muy critico con el desperdicio
de recursos derivado del uso de tecnologias no
probadas?.

Los estudiosos de la toma de decisiones con
fundamento en la evidencia mencionan que es
importante que se elimine el doble rasero; es decir, los
gestores y los politicos no deben instar a los clinicos
a que apliquen los resultados de la investigacion en
la practica clinica si ellos mismos no utilizan (o no
estan dispuestos a hacerlo), de manera explicita,
las evidencias cientificamente sélidas, o no aplican
los conocimientos derivados de la investigacion
cuando tienen la oportunidad de hacerlo3. Bajo ese
razonamiento surgieron los conceptos de “Atencion
a la Salud Basada en la Evidencia” y “Politicas en
Salud Basadas en Evidencia”, cuyos objetivos son la
atencion de grupos de pacientes o poblaciones y los
sistemas nacionales de salud en su conjunto.



Definiciones

La definicion de Evaluacién de Tecnologias para
la Salud, establecida en México por el Grupo de
Trabajo Interinstitucional de ETES, es “analisis
multidisciplinario que estudia las implicaciones
clinicas, econdmicas, organizacionales, éticas vy
sociales del desarrollo, introduccion, difusion y uso
de las tecnologias para la salud, con el objetivo de
aportar informacion para la toma de decisiones y la

elaboracion de politicas publicas™.

La OMS define las tecnologias en salud como la
“aplicacion de conocimientos teoéricos y practicos
estructurados en forma de medicamentos,
dispositivos, vacunas, procedimientos y sistemas
elaborados para resolver problemas sanitarios y
mejorar la calidad de vida™.

La Medicina Basada en la Evidencia es “el uso
consciente, explicito y juicioso de la mejor evidencia
disponible en la toma de decisiones sobre el
cuidado de pacientes individuales”. Esto significa
integrar la experiencia clinica individual con la mejor
evidencia clinica externa a partir de la investigacion
sistematicas.

Una definicion mas pragmatica es: “un conjunto de
herramientas y recursos para hallar y aplicar la mejor
evidencia disponible obtenida de la investigacion,
en el cuidado de la salud de pacientes individuales”.
Esta explicacion practica refleja que ahora hay mas
recursos de informacion en los cuales la evidencia
recabada de la investigacion ha sido pregradada de
acuerdo consuvalidez y relevanciaclinica. Asi, latarea
de los usuarios es cambiar de la desesperante labor
de leer la literatura médica original para aprender
acerca de los mejores cuidados, a la labor de sélo
encontrar la evidencia preevaluada procedente de la
investigacion; determinar si ésta aplica al problema
de salud que se enfrenta e integrar la evidencia en las
decisiones que deban hacerse’.
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Enotros capitulos de este libro se abordara con detalle
la evolucion de los conceptos y definiciones de Guias
de Practica Clinica; aqui sélo mencionamos que en
2011, el Instituto de Medicina de los Estados Unidos
(IOM, por sus siglas en inglés) actualizé la definicion
que ha sido adoptada en México por el Grupo de
Trabajo Estratégico Sectorial de Desarrollo de GPC:
“Las Guias de Practica Clinica son declaraciones que
incluyen recomendaciones destinadas a optimizar la
atencion del paciente, que se basan en una revision
sistematica de la evidencia y en una evaluacion de
los riesgos y beneficios de las opciones de cuidados
alternativos™.

Origen y Desarrollo de la Evaluacion de
Tecnologias para la Salud

En 1972 el Congreso de Estados Unidos cred la
Oficina de Evaluacion de Tecnologias (OTA, por sus
siglas en Inglés), que se regia por un consejo de doce
miembros incluyendo seis integrantes del Senado
y seis de la Camara de Representantes, dividida
equitativamente por partido politico. Durante su vida
de 24 anos, la OTA produjo aproximadamente 750
estudios sobre una amplia gama de temas incluyendo
reportes sobre la eficacia, seguridad e incluso costo-
efectividad de tecnologias sanitarias. La OTA es la
institucion pionera en Evaluacion de Tecnologias para
la Salud; fue cerrada en septiembre de 1995, después
de que el Congreso le retird el financiamiento por
considerarlo “organismo innecesario” que duplicaba
las labores que el gobierno hacia en otras instancias.
En ese tiempo, la OTA tenia una plantilla de tiempo
completo de 143 personas y un presupuesto anual
de 21.9 millones de délares (USD)°.

La ETES comenz6 a extenderse al resto del mundo
a finales de 1980, inicialmente con la formacion del
Consejo Sueco para la Evaluacion de las Tecnologias
Sanitarias (SBU, por sus siglas en inglés). Durante
las siguientes décadas y hasta la actualidad la ETES



se ha extendido a casi todos los paises europeos, a
Canada, América Latina y Asia. Esta expansion se
ha visto facilitada con la ayuda de organizaciones
internacionales como el Banco Mundial, el Banco
Interamericano de Desarrollo y la Organizacién
Mundial de la Salud-Organizaciéon Panamericana de
la Salud (OMS-OPS)?°,

En el desarrollo de la Evaluacién de Tecnologias
también han desempefado un papel importante
organizacionesinternacionales comolasasociaciones
de miembros de ETES, que han constituido un foro
mundial de discusiony analisis sobre las metodologias
y el papel de la ETES, especialmente la Sociedad
Internacional de Evaluacion de Tecnologias para el
Cuidado de la Salud (ISTAHC, por sus siglas eninglés),
creadaen1985yquediolugar,en2003,alaSociedad
Internacional para la Promocioén de la Evaluacion de
Tecnologias en Salud (HTAI, por sus siglas en inglés),
que es una sociedad cientifica y profesional en la que
participan agencias de evaluaciéon de tecnologias
gubernamentales y privadas, tomadores de decision,
la academia, laindustria, investigadores, proveedores
de servicios de salud y los pacientes-consumidores,
y actta como un foro neutral para la colaboracién y
el intercambio de informacion y experiencias. Tiene
miembros en 59 paises de todos los continentes!?.
Destaca la Red Internacional de Agencias de
Evaluacién de Tecnologias en Salud (INAHTA, por
sus siglas en inglés), organizacion sin fines de lucro
fundada en 1993, actualmente conformada por
57 agencias gubernamentales establecidas en
Norteamérica, América Latina, Europa, Africa, Asia,
Australia y Nueva Zelanda*2.

El Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en
Salud (CENETEC-SALUD) es integrante de la HTAi y
de la INAHTA, desde el afio 2006.

La Organizacion Mundial de la Salud ha estado
interesada e involucrada en la promocién de la ETES.
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Destacan las siguientes acciones: La Declaracion de
Alma Ata sobre Atencion Primaria de la Salud, en
1978, se refirid a “la asistencia sanitaria esencial
métodos practicas

basada en y tecnologias

cientificamente sélidas ..”. Posteriormente, se
llevaron a cabo acciones aisladas para promover la
evaluacion de tecnologias destacando el proyecto
OMS-CHOICE (eligiendo intervenciones que son
costo-efectivas), iniciativa del Organismo que tiene
por objetivo proporcionar a los decisores politicos
informacion basada en la evidencia para decidir
sobre las intervenciones y programas que optimizan
los resultados en salud, con los recursos disponibles.
El proyecto pone a disposicion herramientas,
para facilitar a nivel nacional, el analisis de costo-
efectividad de una amplia gama de intervenciones
en salud con el proposito de que los distintos paises
tengan la capacidad de evaluar la tecnologia para la

salud con base en sus propias necesidades*®.

En mayo de 2007, durante su 622 Asamblea, la OMS
emitio la recomendacion WHA60.29 “Tecnologias
sanitarias” en la que insta a los Estados Miembro
a contar con sistemas que permitan la adecuada
evaluacion, planificacién, adquisicion y gestidn
de tecnologias sanitarias. México, a través de la
Secretaria de Salud, por conducto del CENETEC-
SALUD, desempeid un papel fundamental en la
recomendacion, debido a que propuso la iniciativa y
colaboré activamente en las acciones que condujeron

a su aprobacion®13.

En mayo de 2014, durante su 672 Asamblea, la OMS
emitio la recomendacion WHA.67.23 “Evaluacion
de las intervenciones y las tecnologias sanitarias
en apoyo a la cobertura sanitaria universal”
a través de la que insta a los Estados Miembro a
considerar la posibilidad de establecer sistemas
nacionales de evaluacion de las intervenciones y
las tecnologias sanitarias, fomentando el empleo
sistematico de evaluaciones independientes de las

intervenciones y tecnologias sanitarias, en apoyo de



la cobertura sanitaria universal, para fundamentar
las decisiones de politica, en particular en relacién
con el establecimiento de prioridades, la seleccion de
productos, la gestion de los sistemas de contratacion
y abastecimiento y el uso de intervenciones y/o
tecnologias sanitarias, asi como la formulacion
de planes de financiacion sostenible, conjuntos de
prestaciones, politicas de medicamentos y sistemas
de gestion de beneficios, incluida la elaboracion de
formularios farmacéuticos, directrices sobre buenas
practicas clinicas y protocolos para programas de
salud pablica.

Organizacion Panamericana de la
Salud (OPS-OMS)

Desde mediados de la década de los ochenta y
hasta principios de la década de los noventa, la OPS
apoy6 importantes reuniones y consultas nacionales
e internacionales sobre ETES, y en 1998 publicé
una estrategia regional. Se realizaron y publicaron
algunas evaluaciones; varios documentos de la
OTA fueron traducidos al espafnol y difundidos
ampliamente en la region. De mediados a finales
de los afos noventa, la reforma del Sector Salud se
convirtié en un movimiento importante en América
Latina, y la OPS promociond la ETES de manera mas
activale.

Con la colaboracién de agencias de Espafa y Canada
se realizaron talleres sobre ETES para la formacion
de una masa critica de profesionales vinculados al
proceso de toma de decisiones en América Latina y
el Caribe. Varios paises, entre ellos Argentina, Brasil,
Colombia, Chile, México y Uruguay mostraron un
creciente interés en el tema estableciendo agencias
o programas de ETES®®.

Desde febrero de 2009, el CENETEC es Centro
Colaborador de la OPS-OMS en materia de Evaluacion
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y Gestion de Tecnologias para la Salud, Guias de
Practica Clinica y Telesalud.

En 2011, la OPS establecio la Red de Evaluacion de
Tecnologias en Salud de las Américas (RedETSA),
cuyo objetivo general es promover y fortalecer la
ETES,atravésdelintercambioregionaldeinformacion,
para apoyar la toma de decisiones sobre regulacion,
incorporacion, uso y sustitucion de tecnologias
sanitarias, a fin de mejorar la calidad de la atencion,
el uso racional de las tecnologias, y contribuir a la
sostenibilidad de los sistemas de salud y a la equidad
en el acceso. La RedETSA propuso e impulsé la
resolucion CSP28.R9 “Evaluacion e Incorporacion
de Tecnologias Sanitarias en los Sistemas de Salud”
promulgada en septiembre de 2012; a través de ella,
la OPSinsta a los Estados Miembro a realizar diversas
acciones, entre las que se destacan, promover:
i) el uso de la ETES a fin de fundamentar las politicas
de salud publica y la incorporacién de tecnologias;
i) la priorizacion de las evaluaciones en funcion de las
necesidades nacionales y regionales; iii) la generacion
y la difusion de los resultados de la ETES entre los
actoresy los responsables de las decisiones; iv) el uso
racional de las tecnologias sanitarias; v) el desarrollo
y aplicacion de los formularios terapéuticos, las
directrices y Guias de Practica Clinica; vi) los sistemas
de monitoreo del uso de las tecnologias en las redes
integradas de servicios de salud?®.

En junio de 2014 la RedETSA esta integrada por
14 paises: Argentina, Brasil, Bolivia, Canada, Chile,
Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, El Salvador,
México, Paraguay, Per( y Uruguay.

El nacimiento, desarrollo y aplicacion de la ETES ha
permitido el abordaje de importantes retos de los
Sistemas Nacionales de Salud (SNS), ya que por una
parte pretenden lograr la cobertura universal con
mejora en la calidad de los servicios y por la otra,
enfrentan, en un entorno de insuficiencia de recursos,



el constante y desproporcionado incremento en los
costos de la atencion que deriva fundamentalmente
del gasto en tecnologias sanitarias de prevencion,
diagnoéstico y tratamiento, y ese gasto no siempre
esta asociado a una mejoria del estado de la salud
individual y colectiva.

Muchas tecnologias son incorporadas de manera
rapida sin una evaluacion pertinente de ellas,
debido sobre todo a la presion de grupos de
interés que inducen entre los pacientes, los
médicos y los administradores, la necesidad de
nuevas y habitualmente costosas tecnologias que
frecuentemente no reportan beneficios clinicos
0 estos son marginales, en comparaciéon con las
tecnologias en uso. Incluso, algunas tecnologias

nuevas pueden resultar inttiles o perjudiciales.

El incremento en los costos esta poniendo en riesgo
la sostenibilidad financiera de los servicios de salud
por lo que es indispensable la evaluacion de las
tecnologias, para financiar aquellas que demuestren
su efectividad, seguridad y costo-efectividad, con el
objetivo de contribuir a la mejora de la calidad de
la atencién, obteniendo los mayores beneficios en
salud en un marco de uso racional de los recursos
disponibles.

La ETES al realizar de manera sistematica, objetiva,
rigurosa y transparente la evaluacion de la eficacia,
efectividad, seguridad y de las implicaciones
econdmicas, organizacionales, éticas y sociales de
la incorporacion y uso de las tecnologias, aporta
informacion confiable para su adopcion y uso

apropiado.

Los informes o reportes que derivan de la evaluacion
de tecnologias deben ser oportunos y adaptados al
ambito de la toma de decisiones, su caracteristica
fundamental es su rigor cientifico.
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La informacion que proporcionan los productos
de la ETES es util para la toma de decisiones en
diferentes niveles de las organizaciones de salud:
En el nivel macro los politicos y altas autoridades
toman decisiones para la elaboracion de politicas
publicas sobre cobertura, priorizacion, organizacion
y prestacion de servicios de salud; en el nivel meso
los gestores y administradores de servicios de salud
deciden sobre laincorporacién, monitoreo, utilizacién
y desuso de tecnologias médicas, y en el nivel micro
los clinicos deciden sobre los mejores cuidados para
la atencion de problemas de salud especificos en
pacientes individuales.

La Evaluacion de Tecnologias para la
Salud en México

La evaluacion de tecnologias para la salud inicié
formalmente en México en el afio de 1978, cuando
el doctor José Laguna Garcia, en ese entonces
Subsecretario de Planeacion de la Secretaria de
Salubridad y Asistencia, encabezd los primeros
esfuerzos para el surgimiento y la difusion del
conocimiento sobre este tema. En 1980 el doctor
José Laguna, siendo Director del Centro Universitario
de Tecnologia Educacional para la Salud de la UNAM,
junto con el doctor José Rodriguez Dominguez y un
grupo de investigadores realizaron el primer estudio
formal sobre tecnologias en salud en nuestro pais,
cuyo proposito fue conocer el patron de adopcién
y uso de 17 tecnologias médicas. La conclusion
del estudio fue la necesidad de
desarrollar criterios para regular la adquisicion, uso y

fundamental
difusion de nuevas tecnologias en México?®.

Posteriormente, el doctor Laguna, como
Subsecretario de Investigacion y Desarrollo (1984-
1985) de la Secretaria de Salud y como Secretario

del Consejo de Salubridad General de la Presidencia



de la Republica (1985-1988) continué apoyando
diversas acciones sobre la adecuada introduccién y
uso de tecnologias médicas, dando un gran impulso a
la elaboracion, actualizacion y difusién de los cuadros
basicos de insumos para la salud a nivel sectorial
(medicamentos, material de curacion, auxiliares de
diagnodstico e instrumental y equipo médico), que
tienen su antecedente en el Instituto Mexicano del
Seguro Social, desde los afos 70.

En 1991, la Fundacién Mexicana para la Salud
(FUNSALUD), en colaboracién con otras instituciones
académicas, de investigacion y empresas privadas,
efectué un simposio para analizar los problemas
relacionados con el uso racional de la tecnologia
y para estudiar mecanismos que permitieran su
mejor aprovechamiento y uso adecuado. Este
evento constituyé una forma de colaboracion entre
instituciones de diversa naturaleza y permitio,
entre otros aspectos, identificar las estrategias y
mecanismos para racionalizar el uso de la tecnologia
para la salud.

del
existencia de problemas de caracter técnico,

Las conclusiones simposio destacaron la
economico y de adquisicion de la tecnologia (ejemplo
de ello, el equipo médico de alto costo, la adquisicion
y operacion del mismo); los factores relacionados
con la falta de informacion, los aspectos comerciales
e incentivos econdémicos y sus repercusiones en el
equipo para la atencién a la salud. Se puntualizé la
necesidad de desarrollar evaluaciones que permitan
conocer la utilidad técnica, funcional y econémica
de
correspondiente. En el analisis de la situacion de
la evaluacion de tecnologias en nuestro pais, se

las tecnologias y difundir la informacion

destaco la carencia de profesionales e investigadores
dedicados a la materia®3.

En 1994, FUNSALUD publicé varias recomendaciones
sobre evaluacién de tecnologias en salud, producto
del trabajo de investigadores de la Fundacion;
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cuatro de ellas son particularmente relevantes:
i) Elaborar y mantener un registro nacional de
tecnologias médicas; i) Disefiar un conjunto minimo
de procedimientos para la evaluacion de tecnologias
médicas en el Sector Publico que deberian ser
aplicadas como un requisito para la adquisicion
de cualquier innovacion tecnoldgica; iii) Promover
la creacion de areas de ingenieria biomédica en
hospitales de segundo y tercer niveles para evaluar
la adquisicion, instalacién, operacion, mantenimiento
y baja de equipo médico, y iv) Discutir la creacién de
una agencia publica especificamente dedicada a la
evaluacion de tecnologias en salud?®.

El Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS)
cred, en 2001, la Division de Sistemas de Salud,
dependiente de la Direccion de Prestaciones
Médicas, que tuvo como objetivos disefiar y orientar
politicas, estrategias y programas para la salud, con
la finalidad de mejorar el desempefo de los sistemas
de salud, reduciendo la variabilidad en los procesos y
optimizando el uso de la tecnologia. Cabe mencionar
que el IMSS habia venido realizando con anterioridad
acciones de evaluacion de tecnologias en varias de
sus areas médicas como son la Unidad de Control
Técnico de Insumos (posteriormente Coordinacion
de Control Técnico de Insumos); la Jefatura,
y posteriormente Unidad de Atencion Médica y
Division Institucional de Cuadros Basicos de Insumos

para la Salud?3.

La Division de Sistemas de Salud del IMSS fue la
primera organizacion mexicana de ETES aceptada
como miembro de la Red Internacional de Agencias
de Evaluacion de Tecnologias para la Salud
(INAHTA); elabor6 el Programa de Evaluacion vy
Gestion de Tecnologias para la Salud que impact6
favorablemente en la toma de decisiones respecto
a la adquisicion y ubicacion del equipo médico con
base en el inventario funcional de equipos médicos
relevantes en los ambitos nacional, regional y por
unidad médica de la institucion?’.



En 2002, el IMSS, con apoyo de la Conferencia
Interamericana de Seguridad Social
Organizacion Panamericana de la Salud, publico el

y de la

libro “Retos de la Seguridad Social en el Siglo XXI”,
dedicado a Evaluacion y Gestion de Tecnologias para
la Salud. El objetivo de la publicaciéon fue alimentar
el desarrollo de la discusién sobre los procesos
de difusion, adopcién y uso de las tecnologias, asi
como de la formacién y capacitaciéon del personal
encargado del manejo de los equipos, medicamentos
y procedimientos que conforman el espectro de
la tecnologia para la salud. En el documento se
abordo la experiencia de México y otros paises en
la evaluacion y gestion de tecnologias para la Salud
con énfasis especial en la evaluacion de la efectividad
y en la evaluacién econémica de esas tecnologias?®.

En 2004 se cre6 el Centro Nacional de Excelencia
Tecnolégica en Salud (CENETEC-SALUD) como una
agencia especializada de la Secretaria de Salud,
con dos propdsitos basicos: i) generar informacion
segura, pertinente y relevante sobre tecnologias
en salud para mejorar la prestacion de servicios
de salud y para el disefio e implementacién de
politicas en salud, y ii) para ayudar a la adquisicion,
adopcion, administracion y diseminacion racional de
tecnologias médicas en los niveles local, regional y
nacional®®.

Desde el inicio de sus actividades el CENETEC-SALUD
ha realizado evaluaciones de tecnologias a solicitud
de tomadores de decisiones del Consejo de Salubridad
General y de autoridades de la Secretaria de Salud;
sin embargo, debido a la marcada segmentacion
de la prestacion de los servicios publicos de salud
que existe en México y ante la carencia importante
de investigadores y profesionales de la salud con
conocimientos en evaluacion de tecnologias médicas,
surgi6 la necesidad de crear y capacitar areas o
grupos de trabajo en las instituciones publicas del
Sistema Nacional de Salud bajo la coordinacion de la
Secretaria de Salud, a través del CENETEC-SALUD.
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Con el propdsito inmediato de capacitar en ETES
a profesionales de la Salud, en diciembre de 2009
se constituyé el Grupo de Trabajo Institucional de
Evaluacion de Tecnologias para la Salud, integrado
por el CENETEC-SALUD, la Comision Coordinadora
de los Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de
Alta Especialidad (CCINSHAE) y la Unidad de Analisis
Econémico. Participaron las direcciones de investigacion
o areas homodlogas de los Institutos Nacionales de
Salud y de los Hospitales Federales de Referencia.

En mayo de 2012 se cre6 el Grupo de Trabajo
Interinstitucional de Evaluacion de Tecnologias para
la Salud, conformado por el Consejo de Salubridad
General, la Secretaria de Salud (CCINSHAE vy
CENETECQ), el Instituto Mexicano del Seguro Social
(Direcciones de Prestaciones Médicas y de Finanzas)
y el Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los
Trabajadores del Estado (Direcciones Médica y de
Finanzas). Los objetivos fundamentales del Grupo
de Trabajo son:

- Favorecer entre las Instituciones Publicas del
SistemaNacional de Salud, elusodelaEvaluacion
de Tecnologias para la Salud como herramienta
generadora de informacion, orientada al apoyo
en la toma de decisiones relacionadas con la
incorporacion, uso o retiro de tecnologias de los
servicios de salud que se otorgan a la poblacion.

- Servir como espacio de intercambio de
informacion y de actualizacion sobre ETES
que permitan orientar las decisiones para la
optimizacion de recursos y el incremento de la
calidad de la atencién, asi como para coadyuvar,
a solicitud de las instancias competentes, en
los procesos de negociacion de precios de
medicamentos y otros insumos para la salud;
de actualizacion del Cuadro Basico y Catalogo
de Insumos del Sector Salud y de priorizacién de
intervenciones.



Durante los afios 2012, 2013 y 2014 se llevaron a
cabo cursos presenciales y a distancia de Evaluacion
Clinica, Econémica, Organizacional, Etica y Social de
Tecnologias para la Salud, incluyendo un diplomado a
distancia con una duracién de nueve meses mediante
el que se capacit6é a 70 funcionarios adscritos a las
instituciones que conforman el Grupo de Trabajo
Interinstitucional. Cabe destacar que la capacitacion
fue impartida por expertos internacionales gracias al
financiamiento de la Union Europea, en el marco del
Programa Integrado de Cohesion Social entre México
y la Unién Europea.

Origen y Desarrollo de las Guias de
Practica Clinica

Las causas que dieron origen a las GPCy su desarrollo
posterior es una historia que se repite en diferentes
paises con matices que dependen basicamente de
las caracteristicas de los Sistemas Nacionales de
Salud (SNS), que favorecen o dificultan su desarrollo,
difusion, implantacion y evaluacion. Una diferencia
importante radica en la forma como se insertan
las GPC como un componente de la calidad de los
servicios, en una vision integral y sistémica de ella.

Describiremos brevemente el caso de los Estados
Unidos debido a que es uno de los paises donde se
ha documentado mejor el tema que nos ocupa.

Los formuladores de politicas en los Estados Unidos
consideraron las GPC como una forma de reducir la
variabilidad clinica pero también como un intento
para controlar el crecimiento del gasto en la atencién
médica que comenz6 a mediados de la década de
los sesenta, con la introduccion del derecho a la
asistencia sanitaria gratuita, casi ilimitado para
pobres y ancianos bajo los programas Medicaid y
Medicare?®.
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En 1989 el Congreso de Estados Unidos cred la
Agencia para la Investigacion y Politicas al Cuidado
de la Salud (AHCPR por sus siglas en inglés),
teniendo entre sus atribuciones el desarrollo de GPC;
esta tarea se habia realizado desde la década de los
setenta por algunas organizaciones, destacando los
Institutos Nacionales de Salud y el Colegio Americano
de Médicos?°.

A partir de la creacion de la agencia creci6 el interés
de la industria, proveedores de servicios de salud y
organizaciones académicas en las GPC, apareciendo
una gran cantidad de publicaciones en el tema y de
metodologias para su desarrollo. Este gran interés,
incluyendo el uso de las metodologias, se extendié
a otros paises dentro del propio continente como
Canada, y europeos, como es el caso del Reino
Unido?.

En Estados Unidos coexisten GPC desarrolladas
por multiples actores como son profesionales de la
salud independientes o a través de sus asociaciones,
organizaciones prestadoras de
aseguradoras y agencias estatales o federales,
en tanto que en otros paises, fundamentalmente

servicios,

europeos, el desarrollo es a través de agencias
gubernamentales locales o preferentemente
federales?®’.

En la actualidad, el Reino Unido tiene el mejor
programa para el desarrollo de Guias de Practica
Clinica, a cargo del Instituto Nacional para la Salud
y la Excelencia Clinica (NICE, por sus siglas en
inglés) que comisiona la elaboracion de las GPC a
varios centros especializados bajo una metodologia
que logra los estandares mas altos de calidad y que
ademas considera explicitamente criterios de costo-
efectividad en sus recomendaciones?! 22,

En las ultimas dos décadas se han creado redes
regionales y mundiales para promover las GPC



destacando la Red Internacional de GPC (GIN, por
sus siglas en inglés) integrada en 2002 con la mision
de dirigir, fortalecer y apoyar la colaboracion y el
trabajo en el desarrollo, la adaptacién y la aplicacién
de las Guias de Practica Clinica. En la actualidad la red
tiene afiliadas 96 organizaciones y 117 miembros
individuales de 69 paises ubicados en todos los
continentes. El CENETEC es miembro de la GIN desde
el afno 200623,

Las Guias de Practica Clinica en México

Desde hace varias décadas, las instituciones publicas
del SNS han generado documentos que se aplican
como referencia para guiar las decisiones clinicas,
que se han denominado bajo multiples términos
no unificados, desde Guias de Practica Clinica,
recomendaciones, protocolos clinicos o terapéuticos,
hasta manuales de procedimientos de intervenciones
clinicas.

El Instituto Mexicano del Seguro Social, en los afos
ochenta constituyé un manual de referencia clinica
denominado  Guias  Diagnoéstico-Terapéuticas,
construidas bajo una metodologia uniforme, adn
sin el enfoque tedrico de la Medicina Basada en
Evidencia. En el afio 2001, esta importante tarea fue
reiniciada, elaborandose GPC que se caracterizan por
un enfoque metodoldgico especifico y ordenado, con
la inclusion de temas como el nivel de la evidencia y
la fuerza de la recomendacion, temas asociados con
la MBE?4.

EIISSSTE, por otra parte, a finales de los afios noventa
elaboré una serie de documentos protocolizados
para la atencién de las patologias mas frecuentes en
esta institucion, denominados Guias Diagnosticas-
Terapéuticas, para ser empleadas por las areas
operativas en sus tres niveles de atencion.

En la Secretaria de Salud, la Direccion General de
Calidad y Educacién en Salud, durante el afio 2002
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por medio de la Direccién de Desarrollos Educativos
en Salud, diseid el proyecto para la elaboracion
de Guias Clinicas Basadas en Evidencias (GCBE) y
realiz6 tres cursos-taller de Medicina Basada en
Evidencias con la participacion de 72 responsables de
la educacion en salud de nivel estatal, jurisdiccional y
hospitalario de 18 entidades federativas?*.

El Instituto Nacional de Salud Publica, en el periodo
2003-2004, por medio del Centro de Informacion
para Decisiones en Salud (CENIDS), elabor6 78
Guias Clinico-Terapéuticas para el Seguro Popular,
asi como el Boletin de Practica Médica Efectiva
y el de Informacion Cientifica para el Cuidado de
Enfermeria. Por un periodo de dos afos; estos
boletines formaron parte del material didactico
de cursos de actualizacion, en los que participaron
aproximadamente 1,700 médicos?*.

Asimismo, existen antecedentes en la Comision
Nacional de Arbitraje Médico (CONAMED), en
otras instituciones, como los Servicios Médicos de
Petréleos Mexicanos (PEMEX); en las Academias,
grupos colegiados y asociaciones médicas, instancias
que, en forma individual o en colaboracién entre
ellas, también han realizado importantes esfuerzos
en la elaboraciéon de GPC.

En la administracion 2007-2012 se destaco el
proyecto de Integracion Funcional del Sector Salud,
que bajo la rectoria de la Secretaria de Salud impulsé
un esfuerzo de coordinacion y sinergias entre las
instituciones del Sector para impulsar el acceso
equitativo y homogéneo a los servicios de salud para
todos los mexicanos en un marco de uso eficiente de
los recursos.

El proyecto consideré como un elemento importante
disponer de GPC basadas en la mejor evidencia
disponible para reducir la variabilidad no justificada
en la practica clinica y homologar, en la medida de



lo posible, la atencion médica en las instituciones
publicas del Sistema Nacional de Salud.

En 2006, el CENETEC-SALUD realizé un diagndstico
sobre la elaboracion de Guias de Practica Clinica en
el Sistema Nacional de Salud; se encontr6 que la
situacion prevalente era la siguiente: acciones
institucionales 'y sectoriales coordinadas;

carencia de criterios para la priorizacion, elaboracion,

no

actualizacion, difusion y utilizacion; carencia
de metodologias comunes para la elaboracion;
predominio de documentos basados en juicios de

expertos y no en evidencia cientifica.

En consecuencia, mediante la coordinacién del
CENETEC-SALUD, con la destacada colaboracion
del IMSS y la participacion del ISSSTE, SEDENA,
SEMAR, DIF y PEMEX, se elabor6 el Programa
de Accion Especifico para el Desarrollo de Guias
de Practica Clinica con el propésito de elaborar,
difundir e implantar, de manera
coordinada y ordenada, GPC basadas en la mejor

actualizar,

evidencia cientifica disponible para orientar la toma
de decisiones en el manejo de las enfermedades que
constituyen las principales causas de morbilidad y
mortalidad en México?.

En junio de 2008 se cre6 el Comité Nacional de
Guias de Practica Clinica, con el objeto de unificar los
criterios de priorizacion, elaboracion, actualizacion,
difusion, implantacion y utilizacion de Guias de
Practica Clinica, en el que participan representantes
de instituciones prestadoras de servicios de salud, de
instituciones académicas y de educacion superior,
asi como de organizaciones de la sociedad civil?®.

El Comité tiene tres Grupos de Trabajo Estratégicos:
Desarrollo de GPC, que coordina el
Nacional de Excelencia Tecnolégica en Salud;

Centro

Difusion e Implantacion de GPC, que coordina la
Direccion General de Calidad y Educacion en Salud, y
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Evaluacion de la Utilizacion de GPC, que coordina
la Direccion General de Evaluacion del Desempeiio.

En un gran esfuerzo de coordinacién sectorial y
gracias a la colaboracion responsable y entusiasta
de autoridades y de 2,947 profesionales de la salud
adscritos a la Secretaria de Salud, IMSS, ISSSTE,
SEDENA, SEMAR vy DIF, se ha logrado conformar el
Catalogo Maestro de Guias de Practica Clinica que en
junio de 2014 cuenta con 681 GPC, cuyo propdsito
es recomendar las intervenciones de prevencion,
diagndstico y tratamiento que han demostrado su
efectividad y seguridad a nivel internacional, para la
atencion de las enfermedades que mayor impacto
tienen en la salud de los mexicanos.

El éxito de las GPC no depende solamente de sus
caracteristicas, pues aun cumpliendo con los mas
altos estandares, sus beneficios potenciales pueden
lograrse siempre y cuando se utilicen estrategias
adecuadas para su implantacion, identificando
las condiciones generales y locales que facilitan u
obstaculizan su uso; y la evaluacion de su utilizacion
debe incluir indicadores de impacto sobre la salud,
preferentemente sobre calidad de vida, morbilidad y

mortalidad.

En México el desarrollo de Guias de Practica Clinica
ha sido exitoso, y se esta mejorando continuamente
la calidad del proceso y de los productos; el Grupo
de Trabajo Estratégico ha acordado adoptar de
manera progresiva los estandares propuestos por
el Instituto de Medicina de los Estados Unidos para
fortalecer el desarrollo de las Guias. Sin embargo,
el gran reto consiste en realizar de manera efectiva
la implantacién de las GPC que es un punto critico
donde los avances son diversos entre las Instituciones
Publicas del Sector Salud, siendo aun insuficientes en
la mayor parte de ellas.



CONCLUSIONES

La gran virtud de las Guias de Practica Clinica y de
las Evaluaciones de Tecnologias es que ofrecen
al personal de salud informacion relevante, util y
de calidad, sustentada en la mejor evidencia, para
orientar la toma de decisiones en la prevencion,
diagnostico, tratamiento, rehabilitacién y cuidados
prolongados de enfermedades especificas (GPC);
en la incorporacion, uso, desuso, adquisicion y
monitoreo de tecnologias para la salud, asi como
en la elaboracion de politicas para la priorizacion,
cobertura, regulacion y financiamiento de insumos e
intervenciones para la salud (ETES).

Cuando las GPC vy las ETES estan elaboradas con
el rigor metodolégico que las debe caracterizar,
constituyen fuentes de informacion cientifica libre de
sesgos que permiten obtener los mayores beneficios
en salud al mismo tiempo que se emplean de la mejor
manera posible los recursos disponibles.
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En los Ultimos anos, el desarrollo de la Practica
Clinica Basada en la Evidencia (PBE) ha revolucionado
el mundo sanitario con sus planteamientos. Su
aplicacion se basa en la utilizacién de la evidencia
cientifica disponible para la toma de decisiones en el
cuidado de los pacientes. Dos de los términos mas
destacados relacionados con la PBE son la evidencia
cientifica y la toma de decisiones!.

De acuerdo con el Diccionario de la Lengua Espafiola,
evidencia quiere decir: certeza clara y manifiesta de
lo que no se puede dudar. Prueba determinante de un
proceso?. Dentro del contexto de la PBE, el término
evidencia se emplea para referirse a la informacion
cientifica aportada por la investigacion; por tanto,
evidencia es algo que comprueba, demuestra o
verifica las pruebas cientificas obtenidas a través de
la investigacion realizada sobre la base de criterios
metodoldgicos rigurosos.

La concepcion de la PBE se inicia dentro de la practica
médica y posteriormente es incorporada por una
amplia gama de profesiones sanitarias incluyéndose
en ellas la Enfermeria. En 1991 Guyatt empled por
primera vez la expresién Medicina Basada en la
Evidencia (MBE)3 y en 1996, David Sackett, uno de
sus mas destacados promotores, la defini6 como
la utilizacién consciente, explicita y juiciosa de la
mejor evidencia cientifica clinica disponible para
la toma de decisiones sobre el cuidado individual de
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cada paciente. La MBE integra la mejor evidencia
externa obtenida a partir de la bsqueda sistematica
con la habilidad de la practica asistencial, teniendo
en cuenta la eleccion del paciente y los recursos
disponibles.

La evolucion histérica de Enfermeria en pro del
avance disciplinar ha conllevado al desarrollo
cientifico de la profesion, condicion que en gran
medida ha orientado a la misma hacia la produccion
de conocimiento y aplicabilidad del nivel practico*.
El desarrollo de la Enfermeria Basada en la Evidencia
(EBE) es uno de esos avances y se ha visto favorecido
por la existencia, desde los afios setenta, de varias
iniciativas cuya finalidad es promover la utilizacién
de los resultados de la investigacion en la practica
clinica de Enfermeria®. Dentro de la aplicacion de
la PBE destacan: el hecho de sustentar la practica
en evidencia cientifica, considerando los limites de
su aplicabilidad y facilita la creacién de protocolos
y Guias de Practica Clinica, lo que permite la
acreditacion de las instituciones y la mejor calidad de
la gestion del cuidado al sustentarlo en las mejores
evidencias cientificas; estimula el pensamiento critico
y las competencias de los enfermeros; comprende
el redimensionar las prioridades, reinvertir en la
evaluacion clinica de los usuarios, la participacion
del usuario en la toma de decisiones y valorar que
la experiencia del profesional son esenciales para

determinar las necesidades, los diagnosticos y las



conductas del cuidado, debidamente pautadas porlas
mejores evidencias cientificas; facilita la evaluacion
de la calidad de los cuidados de Enfermeria y la
flexibilidad en la gestion administrativa, a través de
un analisis critico®.

El objetivo de la EBE es facilitar la inclusion de la
evidencia cientifica en las decisiones clinicas y de
salud. Con esta finalidad, en 1997 se celebraron en
el Reino Unido las primeras conferencias nacionales
e internacionales sobre EBE, y en 1998 inician la
publicacion de las revistas Evidence Based Nursing
y Outcome Management for Nursing Practice, y
se crean los centros de Evidence Based Nursing*.
Cabe destacar que la EBE puede ser aplicada en
cualquier ambito de Enfermeria y permite fortalecer
la identidad e
Permite la

imagen profesional auténoma.

construccion, descubrimiento vy
construccion del conocimiento que produce el
desfase entre la produccion teorico-cientifica y la

practica clinicas.

Es importante destacar que la EBE considera el
método cientifico como la mejor herramienta de que
disponemos para conocer la realidad y expresarla
de forma inteligible y sintética, reconociendo la
investigacion cientifica como la actividad capaz
de generar conocimiento valido y relevante para la
moderna practica profesional. Por lo tanto, se pone
de manifiesto la contribucién de la EBE para aumentar
el cuerpo de conocimientos, lo que garantiza el
desarrollo de la profesion de Enfermeria.

En el afio 2000, Ingerson definié la practica de
la Enfermeria Basada en la Evidencia como: “la
utilizacion consciente, explicita y juiciosa (critica)
de teoria derivada; la informacion basada en
investigacion en la toma de decisiones para el
cuidado que se da a individuos o grupos de pacientes
en consideracién con las necesidades y preferencias
individuales”!. Dos afios mas tarde, en la primera

reunion sobre EBE celebrada en Granada, se adopta
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la siguiente definicion: “la Enfermeria Basada en la
Evidencia es el uso consciente y explicito, desde el
mundo del pensamiento de las enfermeras, de las
ventajas que ofrece el modelo positivista de sintesis
de la literatura cientifica de la Medicina Basada
en la Evidencia, integrado en una perspectiva
critica, reflexiva y fenomenoldgica tal que haga
visible perspectivas de la salud invisibilizadas por
el pensamiento hegemonico”. Planteando a la EBE
como el interés de los profesionales enfermeros por
conocer el grado de certeza o incertidumbre en que
se basan los cuidados que prestan a su poblacion y
en qué medida las nuevas investigaciones de calidad
pueden incrementar la evidencia de la practica clinica
enfermera*.

Hoy en dia la EBE se define como la aplicacién
consciente, explicita y juiciosa de la mejor evidencia
cientifica disponible relativa al conocimiento
enfermero para tomar decisiones sobre el cuidado de
los pacientes, teniendo en cuenta sus preferencias y
valores, e incorporando la pericia profesional en esta
toma de decisiones®. En donde se trata de buscar
respuestas validas para realizar una aproximacion a

la verdad, con aplicabilidad clinica’.

La EBE es una metodologia de analisis y estudio critico
de la literatura cientifica, que da valor tanto a la
experiencia como a la certidumbre de la informacion
sobre el cuidado, lo que permite sacar conclusiones
rigurosas para el cuidado o intervencion de
Enfermeria. La metodologia acoge la mejor evidencia
cientifica que exista en el momento sobre cualquier
problema o fenémeno de enfermeria, la cual sumada
al analisis critico, tiene la capacidad de producir
recomendaciones  sustentadas cientificamente?.
En otras palabras, para la Enfermeria la mejor
busqueda es aquella evidencia cientifica con rigor
metodolégico acerca de la efectividad y seguridad
de las intervenciones enfermeras, la precision de las
técnicas de valoracion, el poder de los marcadores

pronoésticos, la fuerza de una relacion causal, el



costo efectividad de las intervenciones, asi como
el significado de enfermedad o experiencias del
paciente. Bajo este paradigma, la practica de
Enfermeria plantea una jerarquia de evidencias para
guiar la toma de decisiones.

Un elemento clave de la toma de decisiones basada
en la evidencia es personalizar dicha evidencia para
ajustarla a las circunstancias especificas de un
paciente’.

La aplicacion de la EBE se desarrolla en cinco fases
integradas dentro de un proceso dinamico y continuo
que surge de la interaccion paciente/enfermera:
La primera consiste en convertir la necesidad de
informacion en una pregunta. Esta pregunta debe
tener una estructura en la que se identifiquen
claramente la persona o poblacion o situacion-
problema, laintervencién habitual frente al problema,
la intervencion nueva a considerar y, por ultimo, el
efecto o resultado esperado’. En la segunda fase se
realiza la bisqueda de la evidencia cientifica para dar
respuesta a la pregunta formulada. La tercera fase
permite evaluar de forma critica no sélo el impacto
y la aplicabilidad sino también, mediante criterios
bien definidos, la calidad de la evidencia (validez y
confiabilidad metodolégica). Posteriormente, en la
cuarta fase se lleva a la operacién la evidencia en
la practica clinica, con el propdsito de mejorar la
calidad de los cuidados tomando en consideracion
laexperienciaprofesional,losrecursosinstitucionales,
los valores y circunstancias exclusivas del paciente
personalizando de este modo la evidencia. Y en la
quintay ultimafase debenser evaluadasla efectividad
y eficacia de la intervencion seleccionada, con visos
al fortalecimiento tanto de la practica clinica como a
la investigacion propia de nuestra disciplina.

Las Guias de Practica Clinica de Enfermeria (GPCE)
dan respuesta a estas interrogantes y son un recurso
para estandarizar la practica de Enfermeria, ademas
de facilitar la toma de decisiones relacionadas con
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el cuidado que se otorgue, garantizando asi una
atencion segura y de calidad, toda vez que propicia
una practica reflexiva y critica en la que se descartan
las rutinas, las opiniones sin fundamentos y la
intervencion basada en intuicion?.

Las GPCE son un conjunto de recomendaciones que
especifican las acciones desarrolladas de forma
sistematica para ayudar al personal de Enfermeria
en las decisiones sobre el cuidado eficaz de
determinadas enfermedades o condiciones de salud
en la poblacién. Deben ser elaboradas incorporando
los aspectos de la atenciéon relacionados con el
proceso enfermero, considerando la etiqueta
diagnostica y el resultado esperado para seleccionar
las mejores intervenciones de acuerdo con la calidad
dela evidencia. Por tanto, en el desarrollo de las GPCE
se incorporan aspectos de las tres primeras etapas
del método enfermero considerando de manera
inicial la valoracién que realiza la enfermera para
identificar respuestas humanas o fisiopatologicas, el
diagndstico enfermero basado en el juicio clinico de
un problema real o potencial de salud y, finalmente,
centra sus recomendaciones en las intervenciones
que el personal de Enfermeria realiza de manera
auténoma o en colaboraciéon con otras areas de
la salud para alcanzar los resultados esperados

propuestos en la planificacion de los cuidados.



Las GPCE surgen en respuesta a las necesidades
asistenciales para mejorar la calidad y gestion de los
servicios médicos'}; se utilizan con el fin de disminuir
la variabilidad en el cuidado otorgado en la practica
clinica, y constituyen un instrumento importante
en la implementacion de estrategias de educacion
continua para mejorar la practica clinica y la atencion
a la salud en cada uno de sus niveles.

Los beneficios que aportan las Guias de Practica
Clinica de Enfermeria son:

- Constituyen una estrategia para que la
investigacion apoye la practica asistencial y se
potencien mutuamente.

« Facilitan el desarrollo de una practica enfermera
efectiva y eficiente, al estar ésta basada en
estudios rigurosos.

« Los profesionales de Enfermeria refuerzan
la seguridad en los cuidados que prestan y se
potencia su autonomia, mejorando de este
modo la comunicacion entre los profesionales
sanitarios y los pacientes.

« Apoyan la formacién continua de los
profesionales.

« Contribuyen a aumentar el cuerpo de
conocimientos enfermeros al validar el

método cientifico como la mejor herramienta
para conocer la realidad, capaz de generar
conocimiento valido y relevante para la practica
profesional.

« Permiten una mayor satisfaccion laboral, al
favorecer el trabajo en equipo.

+ Desde el punto de vista docente, es un recurso
didactico en todo el proceso de aprendizaje de
los nuevos profesionales sanitarios.

Para los pacientes también generan mdltiples
beneficios, entre los cuales cabe destacar que:
- Ofrecen individualizada a

una respuesta

los pacientes al posibilitar considerar sus
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preferencias, necesidades y a los valores de
estos, incrementando los beneficios para ellos.

- Se trata de un comportamiento profesional
ético que busca el bien del paciente y evita
causarle cualquier mal, como puede ocurrir en
aquellas actuaciones sanitarias que no cuentan
con aval cientifico.

- Desde un punto de vista de la calidad, la
incorporacion sistematica de los cuidados
basados en la evidencia en los diferentes

ambitos de trabajo en los que los profesionales

de Enfermeria tengan que formarse, permite
potenciar el desarrollo de competencias

y habilidades necesarias para un cuidado

excelente que disminuira la variabilidad de la

practica clinica.

Los antecedentes en el desarrollo de las GPCE en
el Instituto Mexicano del Seguro Social se ubican
en el ano 2005, cuando el Hospital de Oncologia
del Centro Médico Nacional “Siglo XXI” publica el
libro “Protocolos de atencién de Enfermeria para
el cuidado del paciente oncolégico”; un afo mas
tarde, un grupo de profesionales de Enfermeria del
IMSS publica una obra con la que se da a conocer
el fruto de su experiencia durante el diplomado de
Atencion Integral de Enfermeria al Adulto Mayor, en
el cual se desarrollaron protocolos de intervencién
de Enfermeria para el cuidado de las personas de
edad avanzada. En el 2008, el Instituto Mexicano
del Seguro Social integra grupos de trabajo para
la elaboracion de las Guias de Practica Clinica para
Enfermeria, tomando como base metodolbgica la
propuesta por el Centro Nacional de Excelencia
Tecnolégica en Salud. Cabe hacer mencion que
estos grupos integrados fueron capacitados para
la elaboracion de Guias Clinicas. Y, finalmente, en el
2012 se publica la primera Guia de Practica Clinica
en la Revista de Enfermeria del Instituto Mexicano
del Seguro Social, asi como un articulo donde se
menciona la importancia de estas Guias®2.



Hasta este momento las GPCE desarrolladas con
enfoque de Intervencion se encuentran disponibles
en el Catalogo Maestro de Guias de Practica Clinica.
Las estrategias de implementacién de las GPCE
desarrolladas deben impactar en el conocimiento
cientifico, en la actitud y en el comportamiento del
personal de salud, asi como en su actuar profesional®*.

Para la implementacion de una GPCE se requiere de
un diagnostico situacional que permita identificar
las barreras que causen resistencia, asi como el
reconocimiento de los factores facilitadores que
favorezcan la implementacion y uso de la GPCE.

La difusion es la primera fase de la implementacion,
la cual se define como el acto de llevar las GPCE a
las areas de atencion y hacerlas disponibles en el
contexto de la practica clinica. Esta fase incluye
estrategias educativas para que el personal de
Enfermeria conozca el contenido de las Guias y
consideren las recomendaciones en sus decisiones
clinicas!?.

La segunda fase de una implementacion requiere
de un plan de capacitacién dirigido a lideres o
responsables de la implementacién y profesionales
de la operacion. Desde el inicio de la instrumentacion
del plan de implementacion de las GPCE se deben
roles,
los responsables y los tiempos en que deben

definir los métodos de monitoreo, los

desarrollarse las actividades.

En la evaluacion se mide el progreso tanto de la
difusion como de la implementacién de las GPCE
que estan disponibles. La evaluacion debe realizarse
a través de instrumentos para determinar la
concordancia entre la toma de decisiones clinicas
expresadas en los registros clinicos de Enfermeria y
las recomendaciones emitidas en las GPCE.
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CONCLUSIONES

La Practica Basada en Evidencia propone un nuevo
modelo pararealizar las cosas, en donde un problema
clinico se convierte en una pregunta y, desde esa
pregunta, se buscan referencias bibliograficas y
evidencias cientificas que respaldan la actuacién
propuesta.

GPCE
herramienta mas eficaz de autoeducacion, en tanto

Definitivamente, las constituyen una
permiten al usuario, desde su puesto de trabajo, crear
una dinamica de actualizacion y aplicar lo aprendido
en su practica diaria, mediante elementos que
estimulan su raciocinio, su nivel critico y la toma de
decisiones mas correctas, sin olvidar la individualidad

de cada uno de sus pacientes.

Para el desarrollo del modelo antes propuesto se
requiere de profesionales inquietos, motivados por
indagar nuevos conocimientos, por la reflexion sobre lo
cotidiano y por la exploracién sistematica sobre como
resolver problemas enfermeros, generando con todo
ello compromiso y responsabilidad en beneficio del
paciente y del fortalecimiento de la profesion.

Se espera que la implementacion de las GPCE no
s6lo permita unificar criterios en los profesionales de
Enfermeria que tienen la responsabilidad del cuidado
de los pacientes, pues su intencién fundamental es
contribuir 2 mejorar las condiciones de salud de la
poblaciény el logro de un sistema de seguridad social
mas competente, eficaz y humanizado'2.

Considerando que actualmente el profesional de
Enfermeria se desarrolla en un ambito de creciente
competencia y de rapidos avances cientificos y
tecnologicos que lo obligan a cimentar el cuidado
que proporciona a los pacientes, es fundamental
consolidar la Enfermeria Basada en la Evidencia, a
través de las GPCE.
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INTRODUCCION

La palabra ética se deriva del griego ethos:
costumbre, uso, manera de conducirse. Se define
como “la ciencia normativa de la rectitud de los actos
humanos, segun principios Ultimos y racionales?.

La ética médica es una rama de la ética aplicada.
Adquiere interés y relevancia cuando se despoja
de la teoria y especulacion abstracta para abordar
problemas de la practica profesional®.

Otra definicién de ética: “son normas de conducta
que distingue entre una conducta aceptable o
inaceptable”. Hoy en dia, la ética juega un papel vital
en la investigacion médicaZ.

El significado de los términos aceptable o inaceptable
(correcto o incorrecto) debe entenderse como un
punto en el que pueda reconocerse la presencia
de juicios de valor ético y otros elementos
fundamentales de la Medicina®.

Las decisiones que los profesionales de la salud
deben tomar con relacion a cuales intervenciones
son las mas apropiadas para el paciente deben
invariablemente considerar los aspectos éticos.

El presente capitulo tiene como propdsito presentar,
por un lado, los antecedentes del surgimiento de la
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ética en Medicina, los estatutos o codigos que rigen
la investigacion en humanos, asi como la practica
clinica y, por otro lado, los elementos de la ética que
deben considerarse al elaborar una Guia de Practica
Clinica.

Codigo de Etica Médica de Niiremberg

El Cédigo de Etica de Niiremberg es el primer
pronunciamiento sobre la ética para proteger al
ser humano en Medicina. Tiene sus antecedentes
en los Juicios de Niremberg; especificamente
recoge una serie de principios que rigen la
experimentacion con seres humanos, resultado de
las deliberaciones y argumentos por las que fueron
enjuiciados la jerarquia nazi y algunos médicos por
el tratamiento inhumano que dieron a los prisioneros
de los campos de concentracién como, por ejemplo,

los experimentos médicos del doctor Josef Mengele.

El Cédigo de Niremberg fue publicado el 20 de
agosto de 1947, tras la celebracion de los Juicios
de Nuremberg (entre agosto de 1945 y octubre
de 1946). Se redactdé como un conjunto de normas
para juzgar a fisicos y cientificos que condujeron
experimentos biomédicos en prisioneros de campos
de concentracion. Este cdédigo se convirtio en el
prototipo de codigos posteriores que trataron de
asegurar que las investigaciones que incluyan seres
humanos se lleven a cabo de una manera ética3.



Recomendaciones del Cédigo de Niiremberg:

« EI  consentimiento voluntario del sujeto
humano es absolutamente esencial. Esto quiere
decir que la persona involucrada debe tener
capacidad legal para dar su consentimiento;
debe estar situada en tal forma que le permita
ejercer su libertad de escoger sin la intervencion
de cualquier otro elemento de fuerza, fraude,
engafo, coaccion o algln otro factor posterior
para obligar a coercer, y debe tener el suficiente
conocimiento y comprension de los elementos
de la materia envuelta para permitirle tomar una
decision correcta. Este Ultimo elemento requiere
que antes de aceptar una decision afirmativa
del sujeto que es sometido al experimento debe
explicarsele la naturaleza, duracion y propdsito
del mismo, el método y las formas mediante las
cuales se conduciran todos los inconvenientes
y riesgos que pueden presentarse, y los
efectos sobre la salud o persona que pueden
derivarse posiblemente de su participacion en
el experimento. El deber y la responsabilidad,
y la calidad del consentimiento recaen sobre
el individuo que inicia, dirige, o toma parte
del experimento. Es un deber personal y una
responsabilidad que no puede ser delegada a
otra persona con impunidad.

« El experimento debe realizarse con la finalidad
de obtener resultados fructiferos para el
bien de la sociedad que no se puedan conseguir
mediante otros métodos o estudios y no
debe ser recogido al azar ni ser de naturaleza
innecesaria.

 El experimento debe ser disefiado y basado
en los resultados obtenidos mediante la
experimentacion previa con animales, el

pleno conocimiento de la historia natural de la

enfermedad u otro problema bajo estudio de
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modo que los resultados anticipados justifiquen
la realizacion del experimento.

Elexperimento debe ser conducido de manera tal
que evite todo sufrimiento y dafo innecesario,
ya sea fisico o mental.

Ningin experimento debe ser conducido
donde hay una razén a priori para asumir que
puede producir la muerte o dano irreparable.
O experimentos donde los realizadores
del mismo también sirvan como sujetos de
experimentacion.

El grado de riesgo tomado no debe exceder el
determinado por la importancia humanitaria del
problema a ser resuelto por el experimento.

Se deben proveer las precauciones adecuadas y
tener facilidades 6ptimas para proteger al sujeto
con probabilidad de la mas remota posibilidad
de lesion, incapacidad o muerte.

El experimento debe ser conducido Gnicamente
por personas cientificamente calificadas. El
grado mas alto de técnica y cuidado deben
ser requeridos durante todas las etapas del
experimento, bien de quienes lo conducen, asi
como de los que toman parte de éste.

Durante el curso del experimento el sujeto
humano debe tener la libertad de poner fin a
éste, si ha llegado al estado fisico o mental
donde la continuacién del experimento le parece
imposible.

Durante el curso del experimento el cientifico
que lo realiza debe estar preparado para
interrumpirlo en cualquier momento, si tiene
razones para creer en el ejercicio de su buena
fe, habilidad técnica y juicio cuidadoso que la
continuacion del experimento puede resultar en
lesion, incapacidad o muerte para el sujeto bajo
experimentacion.



Declaracion de Helsinki de la
Asociacion Médica Mundial

La Declaracion de Helsinki de la Asociacion
Médica Mundial fue emitida en 1964 en Helsinki,
Finlandia. En ella se emiten los principios éticos
para las investigaciones médicas en seres humanos,
mismos que hoy continGan aplicandose en todas
las investigaciones que involucran seres humanos e
incluso algunos incluyen también a animales*.

Principios basicos de la Declaracién de

Helsinki:

« La investigacion biomédica que implica a
personas debe concordar con los principios
cientificos aceptados universalmente y debe
basarse en una experimentacion animal y de
laboratorio suficiente y en un conocimiento
minucioso de la literatura cientifica.

« EI disefho y la realizacion de cualquier
procedimiento experimental que implique a
personas debe formularse claramente en un
protocolo experimental que debe presentarse a
la consideracion, comentario y guia de un comité
nombrado especialmente, independientemente
del investigador y del promotor, siempre que
este comité independiente actle conforme a
las leyes y ordenamientos del pais en el que se
realice el estudio experimental.

+ La investigacion biomédica que implica a seres
humanos debe ser realizada Unicamente por
personas cientificamente calificadas y bajo
la supervision de un facultativo clinicamente
competente. La responsabilidad con respecto
a las personas debe recaer siempre en el
facultativo médicamente calificado y nunca en
las personas que participan en la investigacion,
por mucho que éstas hayan otorgado su
consentimiento.
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 La investigacion biomédica que implica a
personas no puede llevarse a cabo licitamente
a menos que la importancia del objetivo guarde
proporcion con el riesgo inherente para las
personas.

- Todo proyecto de investigacion biomédica
que implique a personas debe basarse en una
evaluacion minuciosa de los riesgos y beneficios
previsibles tanto para las personas como para
terceros. La salvaguardia de los intereses de las
personas debera prevalecer siempre sobre los
intereses de la ciencia y la sociedad.

« Debe respetarse siempre el derecho de las
personas a salvaguardar su integridad. Deben
adoptarse todas las precauciones necesarias
para respetar la intimidad de las personas y
reducir al minimo el impacto del estudio sobre
su integridad fisica y mental, y su personalidad.

* Los médicos deben abstenerse de
comprometerse en la realizacion de proyectos
de investigacion que impliquen a personas
a menos que crean fehacientemente que
los riesgos involucrados son previsibles. Los
médicos deben suspender toda investigacion en
la que se compruebe que los riesgos superan a
los beneficios.

- En la publicacion de los resultados de su
investigacion, el médico esta obligado a
preservar la exactitud de los resultados
obtenidos. Los informes sobre experimentos
que no estén en consonancia con los principios
expuestos en esta Declaracién no deben ser
aceptados para su publicacion.

- En toda investigacion en personas, cada
posible participante debe ser informado
suficientemente de los objetivos, métodos,
beneficios y posibles riesgos previstos y las
molestias que el estudio podria acarrear.
Las personas deben ser informadas de que
son libres de no participar en el estudio y de
revocar en todo momento su consentimiento a
la participacion. Seguidamente, el médico debe



obtener el consentimiento informado otorgado
libremente por las personas, preferiblemente
por escrito.

« En el momento de obtener el consentimiento
informado para participar en el proyecto de
investigacion, el médico debe obrar con especial
cautela si las personas mantienen con él una
relacion de dependencia o si existe la posibilidad
de que consientan bajo coaccion. En este
caso, el consentimiento informado debe ser
obtenido por un médico no comprometido en la
investigacion y completamente independiente
con respecto a esta relacion oficial.

« En el caso de incompetencia legal, el

consentimiento informado debe ser otorgado

por el tutor legal en conformidad con la

legislatura nacional. Si una incapacidad fisica o

mental imposibilita obtener el consentimiento

informado, o si la persona es menor de edad,
en conformidad con la legislacion nacional,
del responsable

sustituye a la de la persona. Siempre y cuando

la autorizacion pariente

el nino menor de edad pueda de hecho

otorgar un consentimiento, debe obtenerse

el consentimiento del menor, ademas del
consentimiento de su tutor legal.

- El protocolo experimental debe incluir siempre
una declaracion de las consideraciones éticas
implicadas y debe indicar que se cumplen los

principios enunciados enla presente Declaracion.
Reporte Belmont

La historia nos muestra que aunque fueron
emitidos los principios éticos que debieran regir las
investigaciones en humanos, en Estados Unidos de
Norteamérica (USA) las investigaciones en salud
violaron el respeto a la autonomia, como lo muestran
tres de los casos mas conocidos y objeto de debate a
nivel internacional®.
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El primero de los casos tuvo como escenario el
Willowbrook State School, una escuela para nifios
con retrasos mentales graves. En esta institucion, un
pediatra especialista en enfermedades infecciosas
inici6 un estudio con la intencién de obtener una
vacuna eficaz contra la hepatitis. Entre 1956 y
1970 algunos médicos infectaron intencionalmente
entre 700 y 800 nifios con distintas cepas del
virus. Los padres habian firmado previamente un
moddulo de consentimiento en el que se ocultaba
el verdadero objetivo del estudio. Ademas, habian
sufrido amenazas de perder la plaza en el hospital
si rechazaban la participacion de sus hijos en la
experimentacion.

El segundo caso tuvo lugar en el Jewish Chronic
Disease Hospital de Nueva York, donde un grupo
de investigadores inyectd células tumorales a 22
ancianos, con el fin de aumentar los conocimientos
cientificos en el area de los tumores.

El tercer caso, conocido como Tuskegee Syphilis
Study, estuvo en marcha entre 1932 y 1972.
Su promotor fue el Servicio Sanitario Publico del
Gobierno Federal y su objetivo era el estudio de la
evolucion natural de la sifilis dejada sin tratamiento
médico alguno. Los sujetos de la investigacion
eran trabajadores de color de Alabama (399 los
infectados y 201 como grupo de control). Muchos
llegaron a desarrollar las graves manifestaciones
de la sifilis cerebral, propias de los estadios finales
de la enfermedad. En respuesta a estos hechos
el 12 de julio de 1974 el gobierno de los Estados
Unidos constituyé una Comision Nacional para el
estudio de las cuestiones éticas relacionadas con la
investigacion médica en sujetos humanos.

El objetivo de la Comision fue la identificacion de
los principios éticos basicos que debian tenerse en
cuenta en los experimentos clinicos en humanos.
Ademas, se pedia a la Comision que desarrollara una



serie de lineamientos basados en esos principios, que
pudieran orientar a los cientificos y es a lo que se
denomind el Reporte Belmont.

Principios del Reporte Belmont:

1.Respeto alas Personas. El respeto alas personas
incorpora cuando menos dos convicciones éticas:
primero, que los individuos deberan ser tratados
como agentes autéonomos, y segundo, que las
personas con autonomia disminuida tienen derecho
a ser protegidas.

2. Beneficencia. El concepto de tratar a las
personas de una manera ética implica no solo
respetar sus decisiones y protegerlos de dafos, sino
también procurar su bienestar. Este trato cae bajo el
principio de beneficencia. Con frecuencia, el término
“beneficencia” se entiende como actos de bondad o
caridad que van mas alla de la estricta obligacion. En
este sentido, se han formulado dos reglas generales
como expresiones complementarias de beneficencia:
(1) no hacer dano, y (2) acrecentar al maximo los
beneficios y disminuir los dafos posibles.

3. Justicia. ;Quién debe recibir los beneficios de la
investigacion y soportar su responsabilidad? Esto es
una cuestion de justicia, en el sentido de “justicia en
la distribucion” o “lo que se merece”. Una injusticia
ocurre cuando un beneficio al que una persona tiene
derecho se niega sin razén valida o cuando se impone
una responsabilidad indebidamente. Otra manera de
interpretar el principio de justicia es que los iguales
deben tratarse con igualdad.

La Etica en la Elaboracion de las Guias
de Practica Clinica

La ética debera estar en todos los procesos de
elaboracién de las Guias de Practica Clinica (GPC).
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Los estatutos que deben considerarse en la
elaboracién de las GPC son los mismos por los que se
rige la investigacion en humanos:

« EI Titulo Segundo del Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion
para la Salud.

- CbdigodeBioéticaparaelPersonaldeSalud2002
o Cddigo de Niremberg.

- Declaraciones de Helsinki de la Asociacién
Médica Mundial.

- Cédigo de Etica para Enfermeras.

- En su caso, el Cédigo de Etica de los Servidores

Publicos.

Aligual que en lainvestigacion primaria, los principios
éticos se deberan tener en cuenta en la investigacion
las GPC. Esta
etapa es susceptible de presentar dilemas éticos,

secundaria como es el caso de
porque se pueden favorecer intereses personales u
organizacionales, por lo que es importante aplicar
criterios para la seleccién de los temas’.

Algunas recomendaciones se presentan en el
cuadro 1°.

Seleccion del personal participante en
la elaboracion

En la conformacioén del grupo que elaborara las GPC
se pueden presentar dilemas éticos por la dificultad
en identificar la idoneidad de los profesionales o
desarrolladores de las GPC. Se recomienda que
los miembros seleccionados para la Unidad de
Desarrollo de Guias de Practica Clinica deban contar
con un alto sentido humanistico y ético, asi como
transparencia de posibles conflictos de interés con
grupos comerciales, mediante la declaracion de los
mismosé.



Cuadro 1. Criterios para seleccionar temas a desarrollar en GPC

Condicion con alta prevalencia o requieren uso elevado de procedimientos médicos.

Asociados a altos costos.

Efectos sobre la mortalidad prematura o para evitar morbilidad.

Evidencia de que los cuidados médicos pueden hacer la diferencia en los desenlaces.

Conocimiento de variaciones actuales en la practica, o que la practica no concuerde con los parametros practicos
conocidos.

Elaboracion de las recomendaciones

Como la evidencia no siempre es exacta ni unanime,

la elaboracién de las recomendaciones exige
formular juicios por parte de los elaboradores de
las GPC, dando cabida a la aparicion de aspectos
subjetivos en las recomendaciones finales. Las
recomendaciones necesitan apreciaciones relativas
al valor de la vida cuando se altera la salud, alimpacto
de los tratamientos agresivos y a la aceptabilidad de

los efectos adversos y sus riesgos’.

En las recomendaciones hay que tener en cuenta 4
topicos esenciales en el analisis ético?:

+ Indicaciones médicas.

« Preferencias del paciente.
- Calidad de vida.

+ Aspectos contextuales.

Una fuente potencial de sesgo en la elaboracion de
las recomendaciones es la seleccion de la literatura
clinica. Las revisiones sistematicas —que son uno
de los insumos de las evidencias— no siempre son
realizadas por organismos independientes, lo que
incrementa la presencia de conflictos éticos. Se le
podria dar preferencia a estudios donde los resultados
son positivos con determinado medicamento, y dejar
fuera a otros estudios donde al paciente le fue mal
con la misma terapia. También eligiendo estudios
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donde se le presta menos atencion a los efectos
dafninos que a la eficacia®.

Conflictos de intereses

Con la industrializaciéon farmacéutica, un aspecto
que ha ganado mucho interés en el desarrollo de
GPC es la necesidad de considerar los conflictos
de intereses (CI).

El Cl es una fuente potencial importante de sesgos en
eldesarrollo de GPC. Un Cl es un grupo de condiciones
donde al juicio del profesional le concierne un interés
primario (como puede ser la salud y el bienestar del
paciente) o la validacién de la investigacion estando
influido por un interés secundario. Este interés
secundario puede ser financiero o no. Los sesgos casi
siempre dan como resultado una sobrestimacion de
los beneficios y una subestimacion de los danos, lo
que puede tener una repercusion grave en el cuidado
de la salud y el desenlace del paciente?®.

Este Cl, no soOlo puede estar presente en el
desarrollo de GPC, si no que puede iniciar desde las
investigaciones primarias; datos empiricos sugieren
que las relaciones financieras de la industria con
el autor pueden hacer que los desenlaces del
estudio sean favorables para la industria. Aunque



los intereses financieros son los mas obvios, los
intereses intelectuales se estan incrementando y se
considera que puedan ser una motivacion poderosa
para los investigadores, autores de las revisiones
sistematicas y de GPC'1,

Hay pocos estudios que describen los Cl financieros
para los autores de GPC. Los estudios que han
evaluado la declaracion de Cl en diversas GPC
sugieren que hay una alta prevalencia de que estos
conflictos no se declaren.

Las siguientes recomendaciones son del Instituto
de Medicina (IDM o IOM, por sus siglas en inglés) de
cémo manejar los Cl en las GPC'2,

Tener un conflicto de interés con una empresa
farmacéutica no invalida la neutralidad de un
experto participante en una GPC. Lo que si invalida a
dicha GPC es su no declaracion?3. Por tanto, las GPC
que han sido desarrolladas en nuestro contexto e
integradas al Catalogo Maestro del CENETEC hacen
referencia a los Cl por escrito de cada uno de los
participantes en su elaboracion y se hace constar al
inicio de las Guias.

Otro punto importante en el Cl es la independencia
editorial, que puede estar presente en multiples
aspectos desde la busqueda bibliografica, impresion
de la Guia, entre otros, por lo que si ha existido
algun tipo de financiamiento se debe aclarar que los

Estandares del IDM (IOM)

» Los procesos en que se fundan y desarrollan las GPC deben estar explicitamente detallados y publicamente
accesibles.

« Previo a la seleccion del grupo que elaborara las GPC, los individuos que van a ser considerados como miembros
deben declarar todos sus intereses y actividades que potencialmente puedan resultar en un Cl, deben realizar
su declaracion por escrito de acuerdo con lo marcado por el grupo encargado del desarrollo de las Guias. La
declaracién debe reflejar todas las actividades comerciales, no comerciales, intelectuales, institucionales y
actividades con pacientes o pUblicas que puedan ser potencialmente pertinentes al alcance de las GPC, tanto
actuales como planeadas.

« Todos los Cl de cada miembro del grupo deben ser reportados y discutidos por el grupo responsable del
desarrollo previo al inicio de la realizacién de la Guia.

+ Cada miembro de los paneles debe explicar como sus Cl pueden influir en el proceso especifico de las
recomendaciones de la GPC.

+ Los miembros de los grupos realizadores de la GPC deben revelar su condicion financiera y la de su familia y si
no participan con la industria en la realizacion de actividades de entidades cuyos intereses puedan afectar las
recomendaciones de las GPC.

« En lo posible los miembros del grupo desarrollador de las Guias no deben tener Cl.

- En algunas circunstancias el grupo que desarrolla la Guia no puede realizar su trabajo sin miembros que
tienen Cl, como son especialistas relevantes que reciben una porcion sustancial de sus entradas por servicios
pertinentes a la industria.

» Los miembros con Cl deben representar una minoria del grupo que desarrolla la Guia.
- El facilitador o cofacilitador no debe tener ClI.

« Las fundaciones no deben tener ningln papel en el desarrollo de las GPC.
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intereses de la entidad financiadora no han influido
en la elaboracién de las recomendaciones. Esta
informacion suele recogerse en los parrafos que
describen el proceso de elaboracién o en la seccién
de agradecimientos’.

Participacion de los pacientes o asociaciones

de pacientes

La participacion de los pacientes en el desarrollo de
las GPC sigue siendo limitada y controversial. Hasta
ahora no hay estudios suficientes ni evaluaciones
robustas que muestren algin beneficio con la
participacion de los pacientes en la elaboracion de
las GPCe.

Williamson ha propuesto 3 tipos de representaciones
de pacientes que podrian considerarse, dependiendo
de sus conocimientos®:

« Paciente que podria presentar su propio punto
de vista.

« Un miembro de una asociacion de pacientes que
presente el punto de vista de su organizacion.

» Defensor legal de pacientes, quien tiene

conocimiento de la vision de sus defendidos.

El Programa de Desarrollo de Guias Basadas en
Evidencias del Norte de Inglaterra, de acuerdo con su
experiencia propone 4 métodos para la participacion
de los pacientes: incorporacion del paciente de forma
individual en el grupo que desarrolla la GPC; tener
reuniones con pacientes fuera del grupo; realizar
talleres de trabajo con los pacientes; incorporar al
representante legal de los pacientes en el grupo que
desarrollara la GPCs.

Si bien puede ser beneficiosa la incorporacion de
los pacientes o grupos de interés en el proceso
de elaboracién de las GPC, es un elemento que se
encuentra pendiente de realizar.
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Equidad en GPC
En pocas revisiones de GPC se considera la
equidad durante todas las etapas de su desarrollo,
implementacion y evaluacion; algunas destacan su
incorporacion enlas etapas de priorizaciony seleccién
de temas, recomendando que se deben elegir los
eventos de salud mas frecuentes en poblaciones con
desventaja social4.

En la elaboracion de las GPC es necesario garantizar
la equidad, por lo que se propone lo siguiente:

« Vincular la poblacion objetivo durante todas las
fases de desarrollo de GPC.

« El analisis y adaptacion al contexto cultural para
la aplicacion de intervenciones sin disparidades
por barreras culturales y con resultados clinicos
mas equitativos.

los factores

- Considerar psicosociales que

podrian afectar la los
resultados de las GPC.

- Considerar las inequidades del sistema de salud

implementacion y

en su conjunto, de modo que se promuevan
intervenciones dirigidas a conductas de riesgo
y barreras para la salud debidas a factores
socioeconémicos?.

Difusion e implementacién

El proceso de difusion e implementacion de las GPC
es también susceptible a la aparicion de conflictos
éticos los cuales pueden disminuir con el proceso de
revision de las recomendaciones por pares’.

CONCLUSIONES

Los codigos de ética que manejan las organizaciones
desarrolladoras de las GPC proveen un importante
avance en superar los dilemas que se puedan
presentar en su desarrollo.



La consideracion de este aspecto en todo el proceso
de desarrollo de una GPC es necesaria, desde
la identificacion del tema a incluir, la seleccion
del grupo de profesionales que participara en el
desarrollo de la GPC, la estrategia para la busqueda
y seleccion de la evidencia cientifica publicada, la
interés hasta

declaracién de los conflictos de

la emision de las recomendaciones.
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1. FORMULACION DE PREGUNTAS CLINICAS PARA LA
ELABORACION DE LAS GUIAS DE PRACTICA CLINICA

Antonio Barrera Cruz*

* Coordinador de Programas Médicos, Coordinacién Técnica de Excelencia Clinica, IMSS.

INTRODUCCION

En la practica diaria, la necesidad de informacion para
la toma de decisiones es un aspecto fundamental
que requiere formular correctamente, en forma de
preguntas, nuestras dudas clinicas y utilizar fuentes
de informacion completas de forma efectiva y
eficiente. Este proceso se facilita con la practica
de la Medicina Basada en Evidencia (MBE), que es
una metodologia de andlisis y estudio critico de la
literatura cientifica que da valor tanto a la experiencia
clinica como a la certidumbre de la informacion sobre
el cuidado de la salud de las personas.

La MBE como método para tomar decisiones clinicas
se basa en: i) la busqueda y hallazgo de la literatura
cientifica original y relevante; ii) la lectura critica de
la mismay el establecimiento de su nivel de evidencia
para interpretarla correctamente; iii) la experiencia
clinica y el conocimiento sistematico del contexto de
esa practica, y iv) las preferencias del paciente!.

Como se ha descrito en capitulos previos, la MBE
se desarrolla en cinco fases, integradas dentro de
un proceso dinamico y continuo, que surgen de la
interaccion médico-paciente. Las primeras tres fases
son: definicion de la pregunta clinica, identificacion
de la evidencia cientifica disponible y lectura critica;
éstas constituyen las bases fundamentales para
la construccion de las Guias de Practica Clinica
(GPC), documentos informativos que contienen
recomendaciones dirigidas a optimizar el cuidado del
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paciente, con base en una revision sistematica de la
evidencia y en la evaluacion de los beneficios y danos
de distintas opciones en la atencién a la salud?.

Para convertir la necesidad de informacion en una
pregunta clinica estructurada, es necesario estar
conscientes de lo que se sabe y de lo que no se sabe,
asi como de aquellos de nuestros conocimientos que
necesitan ser iniciados, actualizados o reforzados;
en otras palabras, de nuestras necesidades de
informacion. Sin duda alguna, las preguntas clinicas
estructuradas y la correcta elaboracion de las
recomendaciones clinicas constituyen dos de los
ejes fundamentales en la construccion de las GPC,
que ayudan a los usuarios de las Guias no sélo en la
toma de decision clinica ante circunstancias clinicas
especificas, sino también en su percepcion y actitud
para laimplementacion de este tipo de documentos?.

Derivado de lo anterior, en el presente capitulo se
abordara el primer paso para la aplicacién de los
principios de la MBE, es decir, la identificacion de
las dudas o necesidades de informacién y de su
conversion en preguntas clinicas susceptibles de ser
contestadas. Este paso es considerado como uno
de los procesos clave para los clinicos que utilizan
las estrategias de la MBE en su trabajo habitual y
necesita de un entrenamiento previo. No se trata de
utilizar las preguntas tal y como surgen en nuestra
mente en el momento, sino de concretar nuestras
necesidades de informacion y de transformarlas en
relacionadas

preguntas concretas, directamente



con la identificacion del problema en cuestion y con
una estructura que facilite la elaboraciéon de una
estrategia de busqueda de la o las respuestas mas
adecuadas. Por otra parte, se abordaran los distintos
tipos de preguntas que nos podemos plantear; ante
qué escenarios surgen las preguntas clinicas; cémo
podemos priorizar y seleccionar las mas importantes;
cémo podemos estructurar adecuadamente la
pregunta clinica, y un ejemplo practico de su
elaboracién con el método PICO.

Tipo de Preguntas

El tipo de preguntas que pueden surgir depende en
gran medida de aspectos clave relacionados con
nuestra experiencia profesional. Con toda seguridad,
el tipo de dudas que se plantea un estudiante de
Medicina no es el mismo que el de un especialista en
formaciéneincluso que elde un especialistaconvarios
anos de experiencia. La construccion de las preguntas
clinicas es muy diferente al inicio del entrenamiento
en Medicina, o incluso en las primeras etapas de
la residencia médica. El estudiante de licenciatura
desarrolla un particular interés por el conocimiento
de la fisiologia normal y de la fisiopatologia asociada
a alguna enfermedad; existe una clara intencion de
explicar el diagndstico, el prondstico y el tratamiento
desde un punto de vista fisiopatologico, a través
de una explicacion légica que los vincule. Cuando
el médico ha perfeccionado su juicio clinico con
la experiencia, la construccion de sus preguntas
clinicas se modifica; el interés primordial se cifra
alrededor de aspectos mas especificos; el interés por
lainterpretacion de una prueba diagnostica sustituye
a la forma general en que se hace el diagndstico de
una enfermedad; es mas importante para el clinico
la evaluacion de la eficacia o la efectividad de un
tratamiento, tomando en cuenta sus potenciales
efectos adversos, en vez de limitarse a conocer
coémo se trata en general la enfermedad y por qué?
De la misma manera, el pronostico general de una
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enfermedad es sustituido por la influencia que tiene
sobre el mismo, los distintos factores de riesgo y las
caracteristicas propias de cada paciente*.

La formulacion de una pregunta clinica correcta es
una destreza que se debe adquirir y es el paso inicial
en el proceso de toma de decisiones basadas en
evidencia. Algunos investigadores han observado y
entrevistado a numerosos médicos mientras realizan
su actividad asistencial habitual y han contabilizado
el nUmero de dudas que les surgen. Este niUmero
variaba ampliamente desde una pregunta cada cinco
pacientes, en el entorno de los médicos de familia,
hasta una pregunta cada uno o dos pacientes en
diferentes especialidades, pasando por hasta cinco
preguntas por paciente en un servicio docente
hospitalario®. Es decir, durante nuestra practica
diaria surgen dudas y preguntas respecto al manejo
de los pacientes que atendemos. Sin embargo, es
preciso reconocer que en ocasiones existe cierta
tendencia entre los clinicos a subestimar sus
necesidades de informacion, lo que se complica aun
mas por las dificultades para la obtencién oportuna
de respuestas satisfactorias.

En la practica diaria, cuando empezamos a reconocer
nuestras dudas y necesidades de informacion, el
nimero de preguntas que nos planteamos suele
crecer de forma exponencial. Si aceptamos —dada
la innumerable cantidad de informacion disponible en
la actualidad y la enorme velocidad en el avance del
conocimiento cientifico— que es francamente dificil,
por no decirimposible, saber todo de todo, tendremos
que aceptar también que nos encontraremos ante
numerosas situaciones en las que nos gustaria
tener mas informacién antes de tener que tomar
alguna decision. Esta premisa real en nuestra vida en
general, también se puede aplicar a nuestro trabajo
como clinicos. Este escenario, permite clasificar las
preguntas clinicas, seglin su caracter en: generales



y especificas, y seglin su naturaleza en: tratamiento,
etiologia, diagnostico, prondstico, etcétera®’.

Las preguntas de tipo general o basicas con una
estructura formal adecuada suelen tener dos
componentes esenciales: 1) La particulainterrogativa
(quién, qué, donde, cuando, como, por qué) seguida
deunverboy, 2) El trastorno o un aspecto del mismo.
Ejemplos de preguntas de esta clase son: jcual es
el agente etiolégico mas frecuente de la neumonia
bacteriana en nifos?; ;qué es la diabetes mellitus
tipo 2?; ;como se diagndstica la nefropatia lUpica?
(ver cuadro 1). En otras circunstancias, nuestra
duda puede ser mayor y puede afectar el proceso de
toma de decision en un paciente concreto; este es el
caso de las preguntas especificas o también
denominadas “de primera linea”, que para su
formulacién implican conocimiento previo, tienen una
mayor complejidad y requieren de una estructura,
como se detallara mas adelante.

Otra forma de clasificar el tipo de preguntas
relacionadas mas directamente con la situacion
clinica concreta es aquella que las divide en dos
gruposé:

1. Preguntas de preparacion (background): forman
parte del conocimiento general de una condicion.
Habitualmente se responden en libros de texto y
articulos de revision (revision narrativa). Buscan
responder aspectos relacionados con la naturaleza
de dicha condicién, del tratamiento o métodos
diagnosticos habituales de una enfermedad, por
ejemplo: jcuales son las alternativas de tratamiento
para una neumonia adquirida en la comunidad, en
adultos?; ;cudles son los métodos diagndsticos
disponibles para evaluar un abdomen agudo en
mujeres en edad fértil?).

2. Preguntas de accion (foreground): son aquellas
preguntas especificas que nos formulamos para
tomar decisiones clinicas en distintos ambitos,
por ejemplo: respecto de los efectos de terapias,
exactitud o impacto de métodos diagnosticos
u observaciones acerca de la causa de algunas
enfermedades. Estas preguntas constituyen la base
de la practica de la Medicina Basada en Evidencia.
Este tipo de preguntas mas avanzadas o especificas
s6lo podrian ser contestadas utilizando los resultados
de estudios clinicos que hayan sido realizados en
grupos de pacientes de las mismas caracteristicas

Cuadro 1. Pregunta clinica general versus pregunta especifica
General o basica Especifica

¢En un adulto inmunocompetente con un cultivo ungueal positivo
para tifa, los tratamientos topicos son mas eficaces y seguros
que los antifingicos orales en la curaciéon microbiolégica y clinica

¢Coémo se trata la onicomicosis?

e incidencia de complicaciones?

¢En un paciente inmunocompetente con onicomicosis
confirmada el itraconazol es mas eficaz que la terbinafina
en lograr la curacion clinica y microbiol6gica con una mejor

tolerancia?

¢En pacientes inmuncompetentes la terapia secuencial con
antifingicos orales (terbinafina o itraconazol) facilita el
cumplimiento con igual o mejor tolerancia, curacion clinica y

microbioldgica, y satisfaccion de los pacientes?



y con problemas similares. Conforme un médico va
avanzando enlapractica dela profesion vacambiando
la proporcion de preguntas de preparaciéony de accion
que se plantea. De este modo, inicialmente la mayoria
de las preguntas son de preparacion, y muy pocas
son de accion; mientras que cuando va obteniendo
experiencia y conocimiento, surgen preguntas mas
especificas o de accion. Es importante destacar
que, a pesar de tener una vasta trayectoria clinica
y amplios conocimientos, nunca dejan de generarse
preguntas de preparacion.

Escenarios de Donde Surgen las
Preguntas Clinicas

El tipo, los escenarios y el grado de especificidad
donde surgen las preguntas clinicas clave a
incluir en una GPC estan en estrecha relacion con
caracteristicas propias del grupo elaborador, que al
ser idealmente interdisciplinario (clinicos expertos,
metoddlogos, bibliotecélogos, economistas,
gestores, administradores y punto de vista de los
pacientes), incrementa la probabilidad de considerar
distintas perspectivas y facilita la priorizacion de
las preguntas a abordar (ver cuadro 2). En términos
generales, desde la seleccion del tema y el alcance
de la Guia, la institucion de salud que solicita la GPC
pone de manifiesto la importancia de la enfermedad,
la existencia de variabilidad en la practica, asi como la
posibilidad de mejorar los desenlaces de un problema
de salud en la poblacion®. Entre los criterios para
establecer prioridades en la seleccion del tema y las
preguntas clinicas para el desarrollo de las Guias,

destacan:

. Areas de incertidumbre clinica puestas de
manifiesto por una amplia variabilidad en la
practica o en los resultados finales.

« Patologias en las que se ha demostrado la
existencia de un tratamiento efectivo y en
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las que se puede reducir la mortalidad y la
morbilidad.

« Intervenciones que compartan incremento en
los riesgos.

« Problemas de salud publica de un pais.

- Metas y objetivos estratégicos de un Plan
Nacional de Salud de un pais, entre ellos,
la mejora de la salud y la reduccién de las
desigualdades.

Cabe destacar que la estructura y el alcance de la
pregunta clinica dependeran del area de interés,
es decir, si se refiere a intervencion, diagnostico o
pronostico. Sin embargo, desde un punto de vista
practico, para los clinicos es frecuente que las
preguntas surjan en cualquiera de las siguientes
situaciones:

« Cuando se desea conocer cuales son las medidas
preventivas o los métodos de modificacion de
habitos mas efectivos para reducir la incidencia
de enfermedades.

« Cuando nos planteamos conocer la explicacion
de la presencia de un conjunto de sintomas y
signos poco frecuentes.

- Cuando nos encontramos ante determinadas
manifestaciones clinicas de la enfermedad.

+ Cuando dudamos de la relevancia de hallazgos
en la exploracion fisica.

« Ante la necesidad de establecer un diagnostico
diferencial de un determinado cuadro clinico.

- Ante lanecesidad de elegir la prueba diagnostica
mas adecuada en funcion de su sensibilidad,
especificidad, precision y exactitud.

- Cuando tenemos que decidir el tratamiento
adecuado ante una situacion concreta.

« Cuando deseamos conocer e informar sobre
pronosticoy evoluciondealgunas enfermedades.

- Ante la necesidad de mejorar
conocimientos.

nuestros

« Ante aspectos econémicos.



Cuadro 2. Escenarios donde surgen las preguntas especificas

Al examinar al paciente: ;Cémo debo examinar a este paciente e interpretar los

& hallazgos correctamente?

b. Al pensar en el diagndstico: §Cémo lo interpreto correctamente?

C. Al evaluar el pronoéstico: ;Como anticipar la evolucion de este paciente?

d Al decidir el tratamiento: ;Qué tratamientos debo elegir, que le ocasionen mas
’ beneficio que dano?

& Si quiero prevenir: ;Cémo rastrear y reducir el riesgo de esta enfermedad?

f. Si busco educar: ;Como aprendo y le ensefo al paciente y a su familia?

Es importante reconocer que la formulacion de las
preguntas en el contexto de la practica clinica no esta
libre de obstaculos. Algunos de ellos son previos a la
propia pregunta, es decir, la enfermedad de nuestro
paciente puede requerir un conocimiento que no
poseemos. Ante esta situacion, el clinico puede optar
por negar el vacio de conocimiento o bien convertir
esa duda en una oportunidad de mejora mediante la
transformacién a una pregunta clinica estructurada.
Otro obstaculo que dificulta la formulacion de la
pregunta es la falta de tiempo, ante la cual una
estrategia de apoyo es el uso de acrénimos para
facilitar la seleccion de la o las preguntas mas
importantes a resolver, tal es el caso de las siglas
FINER, que hace referencia a un pregunta (Factible,
Interesante, Novedosa, Etica y Relevante).

La Importancia de Delimitar la
Pregunta Clinica y Seleccionar los
Desenlaces de Interés

En el proceso de seleccién de las preguntas clinicas,
el grupo promotor de la elaboracion de la Guia de
Practica Clinica (GPC) puede generar o plantear,
en una primera fase, preguntas genéricas de forma
tal que los colaboradores expertos concreten las
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preguntas clinicas mas adecuadas (segunda fase),
para lo cual se requiere elaborar una busqueda
bibliografica preliminar que permita formular vy
generar preguntas clinicas.

El
contemplar aspectos de tratamiento, de diagnéstico,

listado inicial de preguntas clinicas puede
de prondstico, de organizacién, de prevencion y
otros. El grupo elaborador de la Guia tiene que
evitar introducir aspectos o preguntas nuevas
gue no estaban incluidos en el alcance de la Guia.
Del conjunto de preguntas genéricas definidas por
el grupo promotor de la Guia, el grupo elaborador
debe seleccionar y priorizar las preguntas clinicas
mas adecuadas, que permitan proceder al proceso

de busqueda de informacion® 1°.

El nimero de preguntas clinicas que abarca el
desarrollo de una GPC depende del nimero de temas
gue se necesitan tratar y de la extension de los
mismos. No existe un nUmero minimo o maximo de
preguntas determinado; no obstante, conviene ser lo
mas realista posible. Existe acuerdo entre las agencias
elaboradoras de Guias que el nimero de preguntas
debe mantener relacién con el tiempo, alcance y con
los recursos disponibles para su desarrollo®.



Cabe destacar que en la redaccion final de las
preguntas debe participar el grupo elaborador,
de forma tal que pueden ser refinadas a través de
discusiones en las reuniones del grupo de trabajo.
Las diferentes perspectivas entre los miembros
del grupo ayudaran a asegurar que las preguntas
sean especificas, permitiendo planificar de manera
efectiva y eficiente la blsqueda de evidencia
cientifica®'.

Durante la elaboracion de las preguntas clinicas y
principalmente en el momento de considerar las
variables de resultado clinicamente relevantes, el
interés del profesional puede ser diferente del interés
del paciente, porlo que es necesario que las preguntas
clinicas guarden un equilibrio adecuado respecto a
su amplitud-precision; esto es ain mas relevante si
se utiliza en la elaboraciéon de las recomendaciones
el sistema GRADE, donde se califican las variables
segun su importancia para clinicos y pacientes, y las
pondera en una escala que vadel 1 al 9. Las variables
con puntuacion de 7 a 9 se consideran claves para
tomar una decision, y son a ellas a las que hay que
especificar las preguntas clinicas. La calidad de la
evidencia cientifica disponible para tales resultados
clave sera la que determinara la calidad global de la
evidencia cientifica para una pregunta concreta® 2 13,

El sistema GRADE da una especial importancia al
planteamiento de los desenlaces de interés (por
ejemplo, reagudizaciéon de la sintomatologia o
efectos adversos graves), pues estos seran los que
delimiten el balance entre los beneficios y los riesgos
de la intervencion evaluada'. El sistema en comento
sefala que no todos los desenlaces de interés
tienen la misma importancia y que, por tanto, sélo
los mas importantes deben influir en la evaluacion
de la calidad de la evidencia y la graduacion de las
recomendaciones. En concreto, el sistema GRADE
divide los desenlaces en: claves, importantes pero no
claves, y no importantes, siendo los claves los que
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hay que tener mas en cuenta'®. Esta propuesta lleva
consigo que un grupo elaborador tenga que evaluar
la importancia relativa de los desenlaces que incluya,
ademas, la perspectiva de los pacientes.

Aunadoaloanterior,duranteelprocesodeelaboracién
de las preguntas clinicas, es recomendable que el
grupo elaborador de la GPC considere los diversos
factores de confusion que pueden influir en los
resultados o desenlaces, asi como también dar
relevancia a los aspectos de eficacia, efectividad,
seguridad e idealmente de costo-efectividad. En
la actualidad, existe la necesidad de practicar
en forma activa la Medicina Basada en Evidencia
e involucrar en el desarrollo de las GPC el uso de
modelos conceptuales en los que interactian
distintos actores y dominios para favorecer la
adecuada y correcta toma de decisiones; entre estos
destacan: el contexto social, el sistema de salud,
la organizacion o institucion, la o las tecnologias,
el clinico experto, metoddlogos, economistas,
gestores/administradores y, principalmente, los

valores y preferencias de los pacientes?®.

Sin duda alguna, en el proceso de la seleccion y
priorizacion de las preguntas clinicas a incluir en
una Guia, el grupo elaborador debe ponderar las
siguientes cuatro esferas: i) Evidencia; ii) Experiencia;
iii) Valores/preferencias, y iv) Costos, en apoyo a la
mejor toma de decisiones y la priorizacion de las
preguntas clinicas a resolver (ver figura 1).

Formulacion y Estructuracion de las
Preguntas Clinicas en Formato PICO

Una de las habilidades fundamentales que se
requieren para la practica de la MBE es la formulacién
de preguntas clinicas bien estructuradas, para lo cual
es necesario centrarse directamente en el problema
relevante que nos interesa. Posteriormente, debemos
realizar el esfuerzo para formular la duda en una



Figura 1. Esferas que se deben considerar en la toma de decision

Evidencia

Experiencia

pregunta clinica precisa y estructurada. Esto supone
dividir la estructura de la pregunta clinica en cuatro
partes bien diferenciadas (ver cuadro 3), que se
recogen en las siglas PICO (Poblacion, Intervencion,
Comparacion y Desenlace [Outcome]), como se
detalla a continuacién® 10.1%. 16

P: Poblacion: Corresponde a las personas a las que se
va a aplicar la informacién encontrada. Incluiremos
aquellas caracteristicas clinicamente importantes
que estan relacionadas con la intervencion, es decir,
aquellas que si estan presentes o ausentes modifican
la respuesta. En otras palabras, son aquellas
caracteristicas que un investigador consideraria
como criterios de inclusién para un estudio clinico.
Es conveniente intentar reducir la definicion de
poblacién al minimo posible de caracteristicas
(en la gran mayoria de los casos basta un término
para realizar una buena definicion de poblacion). A
medida que se agregan mas conceptos, la posibilidad
de encontrar evidencia disminuye.

I: Intervencién: Centrar la atencion en la intervencion
principal (terapéutica, diagnostica, etcétera) que
nos interesa. Si bien todos los componentes son
importantes para formular una buena pregunta
clinica, la intervencibn es un componente
imprescindible en una pregunta de tratamiento.
Es preciso sefalar que las decisiones clinicas no se

circunscriben sélo al ambito terapéutico, por lo que
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Costos

la intervencion también aplica o se puede sustituir
por exposicion o accion.

C: Comparacion: En el caso de las preguntas de
tratamiento, corresponde a la alternativa contra
la cual la intervencién se debiera comparar. En
casos en que la intervencién es la Unica opcién
terapéutica existente para determinada condicion,
la comparacion ideal es el tratamiento Optimo
(estandar, habitual, rutinario) complementado con
un placebo, con el fin de minimizar el sesgo durante el
desarrollo del estudio. Si existen alternativas eficaces
en uso, la comparacion éptima corresponde al mejor
tratamiento disponible. Existe mucha controversia
sobre la utilidad (y la justificacion ética) de estudios
que comparan contra placebo cuando existe una
terapia efectiva.

O: Outcome. Desenlace: Es lo que se busca conseguir
con la intervencion, accién o exposicion. En el caso de
intervenciones terapéuticas, se trata del desenlace o
evento (outcome o endpoint). Resulta especialmente
importante fijarse en las variables elegidas para
evaluar intervenciones. Las variables de resultado
orientadas hacia los pacientes tienen que ver
con desenlaces finales realmente importantes
(como mortalidad, ingresos hospitalarios, eventos
cardiovasculares, etcétera), mientras que las
variables orientadas hacia la enfermedad miden
intermedios  (como

resultados parametros



bioquimicos glucemia, colesterol, cifras de presion
etcétera). Pensemos,

por ejemplo, en la eficacia de un farmaco para

arterial, densidad Osea,
la dislipidemia: ;Como mediremos la eficacia del
mismo?, ;por el descenso de las cifras de LDL? o spor
el descenso en el nUmero de eventos coronarios? Es
especialmente necesario seleccionar tanto variables
favorables con desfavorables.

La estructuracion de los resultados en variables “a
favor” y “en contra” de una intervencién determinan
que en muchas ocasiones se necesite complementar
la informacion sobre variables favorables obtenida
de ensayos clinicos con la informacion de efectos
desfavorables, proporcionada por estudios de
farmacovigilancia o de estudios de cohorte e incluso
de series de casos. Por ejemplo, la eficacia de los
inhalados en el asma infantil sobre
la evolucion clinica de la enfermedad (capacidad

funcional,

corticoides

reagudizaciones, etcétera) nos la

proporcionan los ensayos clinicos, mientras que su

efecto desfavorable sobre el crecimiento precisa de
la consulta de estudios de seguimiento a largo plazo
(cohortes) de nifios asmaticos.

Para los estudios analiticos, tanto observacionales
(cohortes, etcétera)
experimentales (ensayos clinicos), la utilizacion

del formato PICO nos

casos  control, como
puede ayudar a la
formulacién precisa de nuestra pregunta. Aunque
los componentes “intervencion” y “comparacion”
sugieren el caracter experimental del ensayo clinico
y parecen limitar el sistema a las cuestiones sobre
tratamiento, puede utilizarse igualmente para
preguntas sobre etiologia, diagndstico o prondstico.
En las cuestiones diagndsticas, basta sustituir la
intervencién por la nueva prueba diagndstica que se
quiere evaluar y la comparacion por el “patron oro”
de referencia. En el caso del prondstico y etiologia,
la “intervencion” y la “comparacion” son los factores

pronosticos o etiolégicos que nos interesa evaluar.

Cuadro 3. Construccion de una pregunta clinica con método PICO

1
Poblacion

2

Intervencion

3 4
Comparacion (Outcome)
Desenlace

Inicie con su paciente.

Preglntese ;Qué

Preglntese ;Cual Preglntese ;Qué

Recomendaciones
para construccién

Ejemplo

Preguntese ;Como
podria describir un
grupo de pacientes
similar o los mios?

“En los pacientes
adultos con
insuficiencia

cardiaca debido

a miocardiopatia

dilatada que estan en

ritmo sinusal ...”

intervencion podria
considerar? Sea
especifico.

“..la adicion de
anticoagulacion
con warfarina a
la terapia de la

insuficiencia cardiaca

estandar ...
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es la principal
alternativa a
comparar con
la intervencion?
Nuevamente, sea
especifico.

“... en comparacion
con el tratamiento
estandar solo ...”

puedo esperar
o conseguir? O
¢Cémo me podria
afectar realmente
esta exposicion?
Nuevamente, sea
especifico.

“..reduce la
mortalidad o la
morbilidad por

tromboembolismo.
Este desenlace
es suficiente si
se considera el

aumento del riesgo
de hemorragia?



En ocasiones, no es pertinente hacer comparacién
con nada y las siglas PICO se transforman en
PIO, es decir, Paciente, Intervencion y Outcome
o desenlace; si bien, es preciso agregar un quinto
componente a las siglas PICO, es decir, el tiempo (T)
(PICOT) cuando se requiere investigar el impacto
del tiempo de la exposicion a la intervencion o el
impacto del tiempo de la intervencion en el resultado
(ver cuadro 4).

La elaboracionde preguntas clinicas con este sistema,
supone reflexionar y hacer explicito un proceso que
el profesional con experiencia clinica realiza a diario
de forma casi automatica. Este proceso incluye
siempre dos tareas:

» Determinar los cuatro componentes de la
pregunta.
+ b) Clasificacion de la pregunta.

Finalmente, también es factible utilizar las siglas
PECO o PECOT cuando preferimos decir exposicion
en lugar de intervencion. La clasificacion de las
preguntas y su estructuracion con el sistema PICO
determinaran los criterios de inclusion y exclusion
de los estudios objetos de la busqueda y el tipo de
estudio mas apropiado que debemos buscar. El clinico
necesita elegir el tipo de estudio a buscar segun la
naturaleza de la pregunta (ver cuadro 5).

La importancia de redactar preguntas clinicas
estructuradas en la elaboracion de Guias de Practica
Clinica es que se enfoca en las caracteristicas del
paciente y en resultados especificos; definen sin
imprecisién lo que se pretende conocer; ayuda
a identificar el tipo de pregunta a la que nos
enfrentamos  (dafio, tratamiento, prondstico,
diagnostico); identifica palabras clave (keywords)
que nos ayudan a buscar en la red, y determina el
tipo de estudios a buscar (ensayo clinico controlado,

cohorte, caso control, etcétera)l’ (ver cuadro 6).

Cuadro 4. Siglas PICO

NEEY Significado
P Paciente o problema
I Intervencion
C Intervencion de comparacion
¢ Desenlace (outcome)
T Tiempo

Aplica también para:

Grupos de edad, estadio de la enfermedad,
comorbilidad, etcétera.

Factor pronéstico, agente etiologico,
prueba diagndstica, etcétera.

Tratamiento habitual o placebo, ausencia
de un factor de riesgo, ausencia de agente
etioldgico, patron oro o de referencia de
una prueba diagnéstica, etcétera.

Variables de resultado clinicamente
importantes en el caso de estudios
sobre eficacia, prondstico o etiologia, y
estimadores de rendimiento o validez
diagnostica.

Duracion, tiempo o seguimiento de la
intervencion o exposicion.



Cuadro 5. Utilizacion del método PICO de acuerdo con el tipo de pregunta de elaboracion de preguntas

Paciente Intervencion Comparacion Resultado

;Cudl es la validez diagnoéstica del cociente albdmina creatinina en el diagnéstico de la
nefropatia diabética?

Diagnésti Adulto con diabetes Cociente albumina/ Estandar de oro Sensibilidad y
iagndstico . S i
tipo 2 creatinina especificidad

¢Se puede predecir la neuralgia postherpética

Adulto con herpes Afectacion > 1 Dermatoma Unico Incidencia
Prondstico zoster dermatoma de neuralgia
postherpética

¢Cudl es el mejor tratamiento para la pediculosis infantil?

Nifo con pediculosis Locion de Locién de malation Evolucién clinica y

Tratamiento . : :
capitis permetrina efectos secundarios

¢El ser fumador pasivo produce cancer pulmonar?

Adulto no fumador Exposicion "pasiva” No exposicién Incidencia de

Etiologia )
al tabaco neoplasia pulmonar

Cuadro 6. Identificacién del disefio de estudio que mejor puede responder a cada tipo de
pregunta clinica

Pregunta clinica sobre... Tipo de estudio que mejor puede responderla

Revision sistematica

Intervencion ot .
Ensayo clinico aleatorizado y controlado

Revision sistematica
Frecuencia Estudio de cohortes
Estudio transversal

Diagndstico Revision sistematica
€ Estudio transversal
Revision sistematica
Etiologia Estudio de cohorte
Estudio de caso-control

Revision sistematica

Prondstico . . .
Estudio de cohortes-supervivencia
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El uso de la estrategia PICO se muestra tan eficiente
para la recuperacion efectiva de evidencias que la
principal base de datos electrénica, el MEDLINE/
PubMed, ya dispone de una interfase para la
introduccion directa de los cuatro componentes de
la estrategia PICO. A esta interfase puede ingresarse
en la direccion http://pubmedhh.nim.nih.gov/nimd/
pico/piconew.phpt8 1%,

Las preguntas que componen las GPC tienen que
ver con diversos aspectos clinicos de la practica
asistencial, como la etiologia, el diagnostico
diferencial, la validez de las pruebas diagnosticas,
el pronodstico de una patologia concreta o el
tratamiento de los diferentes procesos. En otras
sera necesario estudiar

ocasiones, también

la efectividad de las actividades preventivas,
aspectos organizativos de la asistencia sanitaria
o las relaciones profesionales-pacientes y sus
vivencias y expectativas. Basicamente, las areas de
conocimiento de donde suelen surgir las preguntas
clinicas con mas frecuencia pueden simplificarse en
cuatro grandes grupos que aglutinan la mayoria de
las preguntas clinicas que surgen en nuestra practica

clinica habitual?°:

 Tratamiento: determinar el efecto de diferentes
tratamientos en la mejora de la funcion
del paciente o para evitar acontecimientos
adversos.

+ Dafio:indagar sobre los efectos potencialmente
perjudiciales de las intervenciones terapéuticas
para la funcion del paciente, la morbilidad y la
mortalidad.

+ Diagnostico: establecer el poder de una
intervencion para diferenciar entre los que
tienen o no tienen un trastorno o enfermedad
determinada.

+ Pronostico: estimar el curso de la enfermedad

del paciente en el futuro.
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En las preguntas clinicas relacionadas con una
intervencion se suele emplear como fuente ideal
de informacion el ensayo controlado aleatorio
(ECA), porque existe mayor probabilidad de obtener
una estimacion no sesgada de los efectos de una
intervencion. Mientras que para las preguntas de
diagnostico, entre las que se encuentran preguntas
que abordan la exactitud diagnostica (diagnostic
accuracy) en la que se compara el test diagnostico
con el estandar de oro para evaluar cuan exacta es
esta nueva prueba para hacer diagnostico de una
condicion determinada, el estudio primario mas
confiable para responder a estas preguntas es un
estudio de corte transversal; sin duda alguna, la mejor
evidencia para este tipo de preguntas corresponde a
una revision sistematica de pruebas diagnosticas.

Con relacion a las preguntas de prondstico, que
se formulan en individuos que ya presentan una
determinada condicién, en los que se desea, por
un lado, estimar su probable curso clinico en un
periodo determinado o, por otro, evaluar el efecto
que determinadas exposiciones tienen sobre dichos
pacientes. Por ejemplo:

- En pacientes hospitalizados que ingresan por
hemorragia digestiva alta y vuelven a sangrar
durante la hospitalizacion, ;cual es su riego de
morir a un mes?

En este ejemplo no se aplica una comparacion,
sino que lo que queremos evaluar es la ocurrencia
(eventualidad) de determinada complicacion en un
periodo determinado. Los estudios para responder
a estas preguntas son observacionales, siendo en
general el de cohorte prospectiva el mas confiable.
Cuando la incidencia del evento es muy baja, pueden
ser preferibles los estudios de casos y controles. Sin
duda alguna, una revision sistematica de estudios
observacionales constituye la mejor evidencia en
este ambito.



Finalmente, con respecto a las preguntas de riesgo
o dafio, existe un grupo de preguntas que evalUan
cuan importante es un factor determinado en una
poblacién para el desarrollo de una determinada
condicion o evento, por ejemplo: tienen los
fumadores mayor riesgo que los no fumadores
para desarrollar cancer de pulmén? Dado que
el objetivo de este tipo de preguntas es evaluar el
desarrollo de una condicion nociva para el paciente,
debemos considerar que sus respuestas las podemos
encontrar en estudios tan diversos como ensayos
clinicos controlados aleatorizados que reporten dafo
como efecto adverso de la intervencion en estudio,
asi como también se puede encontrar evidencia
procedente de estudios observacionales.

El motivo principal de clasificar el tipo de pregunta
que hemos elaborado es el de orientar hacia el tipo
de investigacion (disefo) mas adecuado para buscar
una respuesta. No todos los diferentes disenos
posibles utilizados en las investigaciones publicadas

proporcionan la misma validez a los resultados que
obtienen. Estas diferencias en los disefos se realizan
en funcion del rigor cientifico de los mismos y de su
sensibilidad hacia los diferentes sesgos conocidos.

La evaluacion de la calidad de la evidencia nos
permite conocer el grado de confianza que tenemos
en los resultados de la literatura. En otras palabras,
hasta qué punto confiamos o no en los resultados
obtenidos en los estudios localizados. Con base
en estas diferencias se han propuesto diversas
herramientas o instrumentos de lectura critica para
cada disefio de investigacion, con el propoésito de
apoyar al grupo elaborador de la GPC en la eleccion
y uso de la informacién mas acertada y con menor
sesgo (ver cuadro 7).

Finalmente, describiremos un ejemplo de Ila
construccion de una pregunta clinica con el método
PICO y su redaccion final.

Cuadro 7. Herramientas e instrumentos para evaluar la calidad de los estudios

Herramienta

EvalGa

QUORUM
MOOSE
QUADAS
PRISMA
STREGA
CONSORT
STROBE

STARD

Metaanadlisis de ensayos clinicos controlados.
Metaanalisis de estudios observacionales.

Estudios diagnosticos incluidos en revisiones sistematicas.

Revisiones sistematicas.

Estudios de asociacién genética.

Ensayos clinicos.
Estudios observacionales.

Estudios diagnosticos.



Escenario: Paciente masculino de 17 afos, que
ingresa al servicio de Urgencias por traumatismo
craneoencefalico cerrado, con Glasgow inicial de 12,
vomito y cefalea. La tomografia axial computarizada
describe: area microhemorragia en hemisferio
derecho, region parietal y edema perilesional, sin

desviaciéon de la linea media.

El médico tratante decide emplear corticoesteroide
intravenoso para tratar el edema y complicaciones.
Sin embargo, el médico residente le cuestiona el uso
de esteroides.

Tipo de escenario donde surge la duda: Tenemos
que decidir el tratamiento adecuado ante una
situacion concreta.

Tipo de estudios a elegir para responder
a la pregunta: Dado que es de intervencion,
recomiendan clinicos controlados

se €nsayos

aleatorizados.

Una propuesta de redaccion final de la pregunta
serfa:

¢En el paciente adulto joven sin comorbilidad, con
traumatismo craneal grave (Glasgow menor de

5) el uso de corticoesteroide via intravenosa, en

Cuadro 8. Componentes de la pregunta con método PICO:

Paciente con Intervencion

problema de interés

comparacién con el uso de placebo, incrementa el
riesgo de complicaciones? (ver cuadro 8).

CONCLUSIONES:

« El ser capaces de concretar nuestra necesidad
de informacion de una forma clara y explicita
facilita enormemente las posibilidades de
encontrar respuestas y nos evita unainnecesaria
pérdida de tiempo; en otras palabras, nos hace
ser mas eficientes en un contexto donde el
tiempo es un elemento que condiciona muchas
de nuestras decisiones. Ademas, es conveniente
fomentar la capacidad para priorizar y elegir
aquella o aquellas preguntas mas relevantes
para la decisién que tenemos que tomar con el
paciente.

- La MBE esta integrada por al menos tres

de evidencia de la

expectativas del
paciente y la experiencia del personal de salud,

componentes: el nivel

literatura cientifica, las
que, al combinarse con el contexto institucional,
permiten que se tomen mejores decisiones
respecto al cuidado de la salud del paciente.

+ Es esencial desarrollar nuestra habilidad para
concretar y transformar nuestras necesidades
de informacion en preguntas clinicas bien

maximicen  nuestras

estructuradas que

Comparacion Outcome (variable que
mide el resultado de

interés)

El uso de corticoesteroide
intravenoso

En el paciente adulto
joven, con trauma
craneal grave (defina
Glasgow, sintomas,
etcétera)

Comparado con el uso
de placebo (o bien, otra
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« ;Disminuye la mortalidad?

« /Incrementa el riesgo de
complicaciones?

» ¢Disminuye los sintomas?

intervencion)



posibilidades de encontrar evidencias cientificas
publicadas.

 Una definicion cuidadosa de la pregunta, que
incluya la especificacion de la poblacion, la
intervencion y la medida del resultado, puede
ayudarnos a lograr desarrollar una estrategia
de busqueda de informacion factible y rapida
que nos permita obtener unos resultados con la
maxima precision y exhaustividad.

« Indudablemente, para poder aplicar con éxito
la MBE es preciso disponer de un acceso
garantizado a la informacién biomédica.
Es necesario conocer las principales bases
bibliograficas  de
disponibles, asi como las caracteristicas propias

informacion  cientifica
de su funcionamiento para su 6ptima utilizacion
en el momento necesario.

 La eficacia de la blsqueda de informacion

de

caracteristicas de la base de datos que hallamos

elegido, de nuestra experiencia y familiaridad

dependera, en gran medida, las

con su sistema de indizacion y lenguaje, de la
utilizacion de la terminologia adecuada y de su
correcta combinacion, asi como de la utilizacion
de otras estrategias y recursos bibliograficos
para optimizar la busqueda bibliografica.

PUNTOS CLAVE

El primer paso de la Medicina Basada en Evidencia
(MBE) consiste en reconocer una necesidad de
informacion y convertirla en una pregunta clinica
estructurada.

Las preguntas clinicas deben ser claras, precisas y
especificas para facilitar la busqueda y la revision de
la evidencia cientifica.

PICO
Comparacion-Desenlace

El método (Paciente-Intervencién-

[outcome]) permite

formular preguntas clinicas estructuradas, ayuda
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a conducir la busqueda bibliografica y facilita la
elaboracién de recomendaciones de forma especifica
para cada cuestion clinica.

Las preguntas clinicas pueden clasificarse, segln
su caracter, en: generales o especificas y, segin su
naturaleza, en: tratamiento, etiologia, diagndstico,
pronostico, etcétera.

Los objetivos fundamentales de la elaboracion de
preguntas clinicas son: a) ayudarnos a centrar el
problema que realmente nos interesa, y b) elaborar
la mejor estrategia de busqueda de informacion con
los recursos disponibles.

Las preguntas clinicas pueden contemplar aspectos
de prevencion, de diagnéstico, de tratamiento, de
pronéstico, de organizacion, de costos y otros.

El nimero de preguntas clinicas planteadas requiere
considerar: la relevancia del tema, la conformacién
de un grupo de trabajo interdisciplinario, el tiempo
asignado y los recursos disponibles para su desarrollo.

Cuanto mayor es la especificidad de las preguntas
y las recomendaciones de una Guia, mayor sera la
probabilidad de que dichas recomendaciones se
implementen de manera efectiva.
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INTRODUCCION

Los profesionales de la salud, investigadores vy
gestores sanitarios se ven desbordados por una
cantidad de informacion imposible de manejar. Es
necesariointegrar eficientemente todalainformacion
valida y proporcionarla para la toma de decisiones
de manera racional. El uso de métodos explicitos y
sistematicos en las busquedas limita el sesgo (errores
sistematicos) y reduce los efectos encontrados por
azar, proporcionando asi resultados mas fiables sobre
los cuales sacar conclusiones y tomar decisiones. La
preparacion de una revision es un proceso complejo
que implica muchas consideraciones y decisiones
acerca del proceso y los recursos que son necesarios.
Por lo tanto, es importante que el proceso a seguir
sea tan riguroso y haya sido tan bien definido como
sea posible, manteniendo a su vez una perspectiva
practica.

Determinar el alcance de un tema objeto de revision
es una decision que va a depender de multiples
factores, incluida la vision que se tenga sobre su
relevancia y su potencial impacto; la informacién
teorica, biolbgica y epidemioldgica que la sostiene; la
posibilidad potencial de generalizacion y de obtener
respuestas validas para las preguntas, y los recursos
disponibles. Aunque es necesario hacer todos los
esfuerzos posibles para adherirse al protocolo que
ha sido establecido de antemano, debe reconocerse
que esto no siempre resulta posible o apropiado.
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El protocolo de busqueda bibliografica es la
planificacion de un proceso de busqueda detallado,
que debe contar con las siguientes caracteristicas:
ser un proceso logico, explicito, reproducible y
objetivo, lo que hace posible la comparacion entre
diferentes estrategias. La elaboracion de un protocolo
responde a una postura activa y a una necesidad de
sistematizar los procesos desde el inicio. El protocolo
de busqueda bibliografica consiste en el rastreo
sistematico de informacion.

Se debe distinguir perfectamente entre la definicion
de la pregunta que seria una estrategia de busqueda
y nos definiria los términos de lenguaje (libre o
controlado) que vamos a emplear en cada base
de datos y que son especificos para cada una de
ellas y un protocolo que nos define las bases de
datos a utilizar junto a una prevision de asignacion
temporal. Las tres bases de datos generalmente
consideradas como las fuentes mas importantes
para buscar estudios para inclusién en las revisiones
Cochrane son el Registro Central Cochrane de
Ensayos Controlados (The Cochrane Central Register
Controlled Trials, CENTRAL), MEDLINE y EMBASE.

Las busquedas debieran perseguir una sensibilidad
alta, lo que puede resultar en una baja precision.
Deben evitarse demasiados conceptos distintos
de
pregunta) y, en cambio, combinar una amplia
variedad de términos de busqueda con OR dentro

busqueda (diferentes componentes de la



de cada concepto. Lo sugerido es de acuerdo con
el tema, para la busqueda se deberan seleccionar
bases de datos nacionales, regionales y de temas
especificos (Gliemes, 2006; Higgins, 2011; Lefebvre,
2011).

El proposito de este capitulo es mostrar laimportancia
de definir una metodologia explicitay reproducible en
la busqueda sistematica de la informacion cientifica
publicada en las diferentes fuentes de informacion
cientifica.

Desarrollo de una Estrategia de
Busqueda

La estructura de una estrategia de busqueda debe
basarse en los conceptos de sistematizacion vy
transparencia. El primer paso para resolver una
pregunta es estructurarla adecuadamente a partir
de los tres apartados del enfoque arquitecténico:
estado basal, maniobra y desenlace.

Para una blisqueda electrénica se ha propuesto una
adaptacion del modelo arquitectonico del doctor
Feinstein, en la que se forman las siglas PICO que
se refieren a Paciente (o Participante o Poblacion,
Intervencion, Comparacion y Resultado). Para las
revisiones sistematicas, el titulo de la revisién deberia
aportar estos conceptos, y los criterios de elegibilidad
para incluir estudios, los cuales auxiliaran en la
seleccion de titulos tematicos apropiados y palabras
de texto paralaestrategia de busqueda. Sin embargo,
no existe consenso y algunos autores consideran
innecesario, y aun no deseado, consultar sobre cada
aspecto de la pregunta clinica de la revision (PICO).
No obstante, una pregunta de investigacion puede
referirse a poblaciones, escenarios o resultados
particulares, estos conceptos pueden no estar bien
descritos en el titulo o resumen de un articulo y a
menudo no estan bien indexados con términos de
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vocabulario controlado. Por lo tanto, generalmente
no se prestan a una buena busqueda.

En bases de datos generales, como MEDLINE, una
estrategia de busqueda para identificar estudios
para una revision Cochrane tendra clasicamente tres
tipos de términos:

« Términos para buscar la condicion de salud que
interesa, es decir, la poblacion.

« Términos para buscar la(s) intervencion(es)
evaluada(s).

« Términos para buscar los tipos de disefio de
estudios a incluir (tipicamente un ‘filtro’ para
ensayos aleatorizados).

La base de datos CENTRAL, sin embargo, busca
contener sélo informes con disefios de estudio
posiblemente relevantes para ser incluidos en

Cochrane, asi que las busquedas

en CENTRAL no usarian un ‘filtro’ de ensayos. Los

revisiones

filtros para identificar ensayos aleatorizados
y ensayos controlados se han desarrollado
especificamente para MEDLINE y EMBASE. Para
revisiones de intervenciones complejas puede ser
necesario adoptar un enfoque diferente, por ejemplo,
buscar sélo por la poblacion o la intervencién. En el
protocolo de bUsqueda debe describirse el proceso
mediante el cual se seleccionan los estudios para
su inclusion. Estos procedimientos, directamente
proporcionales en relaciéon con mayor rigor, menor
el riesgo de error y sesgo, a la vez aumentan los
recursos empleados y el tiempo invertido para
preparar una revision. La primera etapa de revision
de los resultados de una busqueda electronica
implica la evaluacion detallada de los titulos vy
resimenes para determinar si cada articulo retne los
requisitos predeterminados para ser seleccionado.
Si al examinar la informacién disponible se puede
determinar que un articulo no cumple los criterios de

inclusion, el articulo puede rechazarse. Es conveniente



no duplicar esfuerzos innecesarios de busqueda; es
decir, que después de alcanzar un cierto nivel, cada
unidad adicional de tiempo invertido en la busqueda
identifica menos referencias que sean relevantes
para la revision. En consecuencia, se llega a un punto
donde el resultado de las busquedas adicionales
quiza ya no compense el esfuerzo requerido para
identificar nuevas referencias.

A menudo, los bibliotecarios o documentalistas que
se han especializado en busquedas electronicas
pueden carecer de conocimientos sobre la materia
de una revision y estar entrenados para asegurar
la precision, es decir, llevan a cabo busquedas
que incluyen pocas citas no relevantes, mientras
para una revision sistematica, la exhaustividad
es mas importante que la precision. Aumentar la
exhaustividad en una busqueda implica reducir su
precision e identificar mas articulos no relevantes.
Aunque es importante que la bisqueda sea lo mas
completa posible, siempre es necesario mantener
un equilibrio entre el nivel de exhaustividad y su
precision.

El desarrollo de una estrategia de busqueda es
un proceso iterativo en el cual los términos que se
utilizan son modificados segln los resultados que
se vayan obteniendo. Por lo tanto, es importante
que el grupo de trabajo decida en qué bases de
datos buscar y qué estrategias de busqueda
utilizar en cada una de ellas. Es légico pensar que
si los métodos son sistematicos y los criterios de
priorizacion explicitos, las bUsquedas bibliograficas
lo deben ser igualmente como parte del proceso
de evaluacion. Esto permite la reproducibilidad y el
analisis de todos los pasos llevados a cabo, condicion
inherente dentro de cualquier investigacion. En todos
los casos la respuesta pasa por una sistematizacion
del proceso de busqueda que defina una relacion
entre recuperacion de documentacion y tiempo,
con el objetivo de que sea util para que cada
persona u organizacion llegue al maximo ndmero
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de
problema a analizar en el menor tiempo posible. Esto
conduce al disefo y la adopcion de un protocolo de

documentos relevantes concernientes al

busqueda que debiera ser comln e independiente
del individuo que busca; sin embargo, flexible
dentro de cada organizacion con el fin de validarse
(Gutiérrez, 2002; Giuemes, 2006; Higgins, 2011;
Lefebvre, 2011; Cochrane Library Plus, 2004).

Disefo de un Protocolo de Busqueda

En el proceso de planificacion y disefio de un protocolo
de blsqueda hay que seguir una serie de etapas que
procuran una sistematizacion del proceso, a la vez
que nos sirven para evaluar el mismo. Las etapas
sugeridas son:

« Identificacion de las bases de datos y recursos
de informacion que vamos a utilizar.

« Priorizacion de las bases de datos y recursos
bibliograficos.

« Agrupacion de las bases de datos.

« Temporalizacion de las agrupaciones de bases
de datos.

« Puesta en marcha del protocolo.

- Evaluacion de la eficiencia del protocolo.

Los criterios de elegibilidad para incluir estudios en
la revision diran como se realiza la busqueda; estos
especificaran los tipos de disefos, de participantes,
de intervencion vy, en algunos casos, de resultados
que se deben buscar. Se identifican las bases de datos
que vamos a utilizar y se ponderan por relevancia,
incluso si fuera posible con una determinacion
del tiempo a emplear en cada una de ellas.
Esto implica un analisis previo de las bases o las
fuentes de informacion utilizadas y una revision
temporal de dicho analisis que nos asegure que la
calidad, cantidad y disponibilidad de la informacién
no se ha modificado con el tiempo (Gutiérrez, 2002;
Glemes, 2006; Higgins, 2011).



Como Documentar una Estrategia de
Busqueda

El proceso de busqueda debe documentarse con
suficiente detalle a lo largo del proceso para
asegurar que puede ser informado correctamente
y en forma completa, hasta el punto en que todas
las busquedas en todas las bases de datos puedan
ser reproducidas. La estrategia de busqueda debe
copiarse exactamente como se llevé a cabo e incluida
en su totalidad, junto con los nimeros de serie de
la busqueda y el nimero de registros recuperados.
La documentacién de la estrategia de busqueda
debe incluir las principales fuentes de informacion
utilizadas paraidentificar los estudios, laestrategiade
busqueda para cada base de datos consultada, fecha
de la busqueda y los limites temporales (ejemplo,
de 1966 a 1996), los limites de idioma deben ser
evitados mientras sea posible. Debe informarse
cémo y cuando fueron examinadas por Ultima vez
las bases especializadas para identificar estudios
relevantes. La fecha en que se realizo la exploracion
de la base de datos debe incluirse dentro de la
seccion del resumen correspondiente a la estrategia
de busqueda. Aunque lo ideal sea una estrategia de
busqueda suficientemente desarrollada para hacer
innecesarias las busquedas adicionales, la mayoria
de los grupos de revision no ha llegado a este nivel de
desarrollo. Al informar el proceso de busqueda para
la identificacion de estudios se sugieren considerar
los siguientes puntos y describirlos en la seccion de
Métodos o Protocolo de busqueda:

+ Enumere todas las bases de datos consultadas.

+ Anote las fechas de la ultima busqueda de
cada base de datos y el periodo buscado. Para
informar esto, debe especificar cuando comenzo
la busqueda extensa mas reciente.

+ Anote cualquiera de las formas de restriccion
de lenguaje.

» Enumere las fuentes de literatura gris.
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« Enumere los individuos o las organizaciones
contactados.

« Enumere algunas de las revistas o actas de
conferencias que tuvieron busqueda manual
especificamente para esta revision.

« Enumere algunas otras fuentes consultadas, por
ejemplo, listas de referencias (Gluemes, 2006;
Higgins, 2011; Lefebvre, 2011).

Existen muchas definiciones de literatura gris, pero
generalmente se entiende como la literatura que no
esta formalmente publicada en fuentes como libros
o articulos de revista. Los resimenes de conferencias
y otra literatura gris han mostrado ser el origen de
aproximadamente 10% de los estudios referenciados
en las revisiones Cochrane. En una revision Cochrane
de metodologia recientemente actualizada, en cinco
estudios revisados, se encontr6 que los ensayos
publicados tenian un efecto de tratamiento total
mas grande que los ensayos de la literatura gris. Por
lo tanto, no identificar los ensayos publicados en las
actas de conferencias y otros modelos de literatura
gris podrian afectar los resultados de una revision
sistematica (Gliemes, 2006; Higgins, 2011).

La busqueda manual significa una revision similar,
pagina por pagina, del contenido completo de
un volumen de la revista o actas de conferencias
para identificar todos los informes de ensayos que
pudieran elegirse. En las revistas, los informes de los
ensayos pueden aparecer en articulos, resimenes,
columnas nuevas, editoriales, cartas u otros textos.
La busqueda manual de revistas de salud y de actas
de conferencias puede ser un agregado Util para
buscar bases de datos electrénicas, al menos por
dos razones: i) no todos los informes de los ensayos
se incluyen en las bases de datos bibliograficas
electronicas, y ii) aun cuando estén incluidos, no
contienen los términos de busqueda especificos
en los titulos o resimenes, o no son indexados
con términos que les permitan ser facilmente
identificados como ensayos.



Ademas de aportar un método conveniente de
recuperar el articulo completo de registros ya
identificados, las revistas con el texto completo
también pueden buscarse electrénicamente,
dependiendo de la interfaz de busqueda, de un
modo similar a la forma en que se pueden buscar
los registros de las bases de datos bibliograficas.
Las revisiones y Guias pueden aportar también
informacion Util sobre las estrategias de busqueda

utilizadas en su desarrollo.

Es recomendable no incluir restricciones de idioma
en la estrategia de busqueda. Las restricciones de
fecha deberian aplicarse si se sabe que los estudios
relevantes sélo podrian haber sido informados
durante un periodo especifico, por ejemplo, si la
intervencion so6lo estuvo disponible después de
cierto tiempo y las restricciones de formato, como
excluir cartas, no se recomiendan, porque las cartas
pueden contener informacion adicional importante
relacionada con un informe de ensayo mas anterior,
o informaciéon nueva de un ensayo no informado en
otra parte (Lefebvre, 2011; Rivas, 2012; Gliemes,
2006; Higgins, 2011).

Identificacion de Bases de Datos

Internet es actualmente una herramienta Util que
procura soluciones al profesional de la salud que requiere
un rapido acceso a un amplio espectro de informacion
para la toma de decisiones. En ocasiones, si se localizan
una serie de bases de datos y recursos informaticos de
libre acceso en Internet, pueden ser suficientes para
mantener una adecuada informacién basada en la
evidencia.

De hecho, no toda la informacion que se ofrece
en la red es de calidad y actualizada, y en muchos
casos la facilidad de navegacion no es adecuada o
la deseable. Las dificultades se incrementan cuando
se comprueba que la misma informacion aparece
compilada en varios sitios o aparece de forma
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fragmentada. Se cuestiona de igual manera la
credibilidad de la informacion sin revisores externos
como es exigible en el caso de la literatura cientifica.
En el plano positivo contamos con los informes de
las Agencias de Evaluacion de Tecnologias y sus
bases de datos o las paginas de organismos con
financiacion publica dedicados a la Medicina Basada
en la Evidencia.

En la identificacion de las bases de datos o recursos
informaticos debemos tener en cuenta, por tanto,
la calidad de las mismas y la facilidad de bldsqueda,
es decir, la relacion entre recuperacion de articulos
relevantes y el tiempo que consumimos en ello. Otro
punto a considerar es el de la capacidad de recuperar
articulos, documentos o informes en texto completo
que nos ofrezcan informacion precisa. En algunos
casos es inevitable la duplicidad de articulos por
una doble entrada de documentacion en dos bases
de datos diferentes. Finalmente, no es desdenable
la capacidad econdmica con la que contamos vy
que restringira inevitablemente el acceso, debido
a que requieren de un pago.

Resumiendo, de cara a la identificacion de los
recursos o bases de datos a utilizar, debemos tener
en cuenta:

« EI problema a estudiar, que determinara la
especificidad tematica.

- Elegir bases de datos biomédicas genéricas
que agrupen revistas revisadas por pares
(peer review), con publicaciones originales y
que exijan informacién clara en el apartado de
material y métodos.

- El tipo de disefo del estudio y los disefios a
incluir en nuestra busqueda.

« Que las bases de datos tengan un lenguaje
propio de conceptos (tesauro).

- Disponibilidad real y econémica, teniendo en

cuenta la accesibilidad a texto completo.



Index Medicus (publicado por la US National Library
of Medicine (NLM)) y Excerpta Medica (publicada
por Elsevier) son repertorios de revistas de ciencias
de la salud que estan accesibles en formato
electrénico bajo la denominacion de MEDLINE vy
EMBASE, que incluyen resimenes de la mayoria
de los informes recientes. Un avance importante de
estas bases de datos es que pueden ser consultadas
electronicamente, tanto por palabras en el titulo
0 resumen, como por la utilizaciéon de términos de
indexacion estandarizados, o vocabulario controlado,
asignado a cada registro, asi como la Colaboracién
Cochrane ha desarrollado una base de datos o
registro de publicaciones de ensayos controlados.
Las tres bases de datos bibliograficas, generalmente
consideradas como las mas importantes fuentes
de busqueda de informes de ensayos clinicos son
CENTRAL, MEDLINE y EMBASE. Se debe considerar
que las bases de datos estan disponibles mediante
pago, suscripcion, o por el sistema ‘pago por uso’
o ‘pague cuando utilice’ y algunas otras estan
disponibles gratis en Internet. La mayoria de las
principales bases de datos para temas especificos
estan disponibles sélo por suscripcién, por lo que es
necesario considerar el acceso a las bases de datos
y su disponibilidad. Considerar las principales bases
de datos que pueden estar disponibles a través de
subscripciones institucionales y, por tanto libres, ‘en
el sitio de uso’. Algunos paises y regiones producen
bases de datos bibliograficas por medios electroénicos,
que se concentran en la literatura electrénica y a
menudo incluyen revistas y otras informaciones no
indexadas en otras partes. La decision de la eleccion
de la base de datos a utilizar dependera del tema de
larevision, del acceso a las bases de datos especificas
y a consideraciones presupuestarias.

MEDLINE y EMBASE, que son bases de datos
referenciales, pueden ser interrogadas mediante
descriptores tematicos (subject terms) asignados
por indexadores contratados por las empresas
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productoras. Los indexadores aplican terminologia
estandarizada a cada concepto especifico de manera
que los articulos que hagan referencia a un mismo
concepto se pueden recuperar mediante un Unico
descriptor tematico. Estas bases de datos, como ya
se comentd, pueden consultarse usando términos
tematicos estandarizados, como parte de un
vocabulario controlado o tesauro; son Utiles porque
pueden aportar una forma de recuperar articulos
que pueden usar diferentes palabras para describir el
mismo conceptoy porque puedenaportarinformacion
mas alla del simple contenido que tienen las palabras
del titulo y del resumen. Sin embargo, los términos
indexados disponibles pueden no corresponder con
los términos que el que consulta desea usar. Esta
herramienta MeSH (Medical Subject Headings)
complementa el método de blUsqueda y son las
palabras o vocabulario controlado de la National
Library of Medicine de Estados Unidos, mediante la
cual se indizan y organizan los articulos en PubMed.
Estas palabras permiten tener la definicion de lo que
se busca. A su catalogo se ingresa desde la pantalla
principal de PubMed seleccionando tres opciones:
el tipo de catalogo (MeSH), la palabra por buscar
y el boton Search.

Considerar que los términos de busqueda del
vocabulario controlado para MEDLINE (MeSH)
y EMBASE (EMTREE) no son idénticos, ni es el
enfoque para indexar. Por ejemplo, los aspectos
farmacéuticos o farmacolégicos de un registro
EMBASE son generalmente indexados en mayor
profundidad que el registro equivalente en MEDLINE,
y en los afnos recientes Elsevier ha aumentado el
numero de términos para indexar a cada registro
EMBASE. Las busquedas de EMBASE pueden, por lo
tanto, recuperar articulos adicionales que no fueron
recuperados con una busqueda MEDLINE, aun si los
registros estaban en ambas bases de datos. Las
estrategias de busqueda necesitan ser adaptadas a
cada base de datos.



Un modo de comenzar a identificar los términos
del vocabulario controlado para una base de datos
determinada es recuperar articulos de la misma que
cumplan los criterios de inclusion para la revision, y
anotar palabras de texto comunes y los términos
tematicos que los indexadores han aplicado a los
articulos, que pueden entonces ser utilizados para
una busqueda completa. Habiendo identificado un
articulo clave, se pueden localizar articulos relevantes
adicionales, por ejemplo, utilizando la opcion
‘Encontrar Similar’ en Ovid o la opcion ‘Articulos
Relacionados’ en PubMed. Muchos tesauros de base
de datos ofrecen la facilidad de ‘explotar’ términos
tematicos para incluir mas términos especificos

automaticamente en la busqueda.

Tomar en cuenta que el uso de términos de busqueda
apropiados es una sencilla estrategia que puede
identificar rapidamente articulos relativos al tema de
interés. Este enfoque funciona bien si el objetivo es
recuperar algunarticulo sobre untema o simplemente
identificar un articulo especifico. Ninguna de las
bases de datos cubre todas las revistas y algunos
de los articulos de las revistas que aparecen pueden
haber estado incluidos de manera selectiva. Existen
estudios que comparan las busquedas en las dos
bases de datos, y han concluido que una busqueda
exhaustiva requiere que se interroguen ambas bases
de datos. Estos estudios encontraron que
MEDLINE y EMBASE no identifican los
conjuntos de referencias, recuperan un

aunque
mismos
nimero
similar de referencias relevantes. Algunos autores
recomiendan otras bases como el de Investigacion
en Practica (TRIP, por sus siglas en inglés), la cual
es un recurso en salud basado en la evidencia:
www.tripdatabase.com/ y se utiliza para identificar
revisiones y Guias; otra de ellas es la base de datos
PubMed destacando su facilidad en el uso, que son
de libre acceso y, lo mas relevante, los articulos que
aparecen cuentan con arbitraje por expertos. Esta
Ultima base de datos cuenta, ademas, con otros

recursos para mejorar las pesquisas; uno de ellos
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es related citations, el cual genera un mecanismo
de identificacion que despliega los articulos mas
parecidos al articulo, con lo que se amplia la gama de
documentos que podemos consultar. Otro recurso
de PubMed sonlos filtros o limites, alos que es posible
acceder a partir del buscador principal. Retomando lo
anterior, los limites o filtros constituyen un sistema
muy Util para acotar la busqueda a fechas, tipo de
articulo, especie, lenguaje, sexo y otros parametros.
Con estos limites se obtienen resultados mas
especificos, lo cual es indispensable cuando el
nimero de articulos que han sido identificados es
abundante. Los filtros de bisqueda son estrategias de
busqueda disefadas para recuperar tipos especificos
de registros, como los de un disefio metodolégico
particular. Pueden ser objetivamente derivadas por
el analisis de frecuencia de palabra y probadas en
series de datos de registros relevantes para evaluar
su sensibilidad y precision. Los filtros de busqueda
deben usarse con precaucion; deberian evaluarse no
sélo por la fiabilidad de su desarrollo y su actuacién
informada, sino también por su precision corriente, su
relevancia y efectividad, dada la frecuente interfase y
los cambios de indexacion que afectan a las bases de
datos (Higgins, 2011; Rivas, 2012; Lefebvre, 2011;
Gliemes, 2006).

En los metabuscadores como Google o Yahoo es
posible encontrar algunos documentos que pueden
estar patrocinados o no estar avalados por pares.
Hay escasa evidencia empirica sobre el valor del
uso general de recursos de Internet, como Google,
para identificar posibles estudios. Es importante
guardar un registro de la fecha en que el sitio web
fue consultado, para poder citarlo.

Recordar que los términos del lenguaje controlado
no se han estandarizado entre las diferentes bases
de datos, por lo que es necesario elaborar una
estrategia de blsqueda a la medida para cada una de
ellas, asi como variantes en el proceso para términos
novedosos, no consignados en el catdlogo MeSH o si



se desconoce bajo qué nomenclatura se encuentra
registrado un concepto, se pueden usar text words o
palabras libres, que seran identificadas en cualquier
lugar de los articulos: titulo, resumen o cuerpo del
mismo. La ventaja es una busqueda amplia, con el
riesgo o inconveniente de que puede arrojar articulos
no relacionados directamente con el tema. Rivas,
2012; Lefebvre; 2011, Glemes; 2006, Higgins,
2011; Cochrane Library Plus, 2004.

Los Operadores Booleanos (AND, OR y
NOT) y los Lenguajes de Interrogacion

La consulta bibliografica a una base de datos
documental se realiza a través de lo que se conoce
como lenguajes de interrogacion. Estos son el
conjunto de instrucciones, que varian de unas bases
de datos a otras, pero que se fundamentan en los
mismos principios y operadores basicos.

Una estrategia de busqueda deberia construir los
términos de vocabulario controlado, las palabras de
texto, los sindnimos y los términos relacionados para
cada concepto de una vez, juntando cada uno de los
términos dentro de cada concepto con el operador
Booleano OR. Esto significa que los articulos seran
recuperados con al menos uno de estos términos
de busqueda. Las series de términos deberan, por
lo general, ser elaboradas para la situacion de salud,
la(s) intervencion(es) y el disefo del estudio. Estas
tres series de términos pueden ser juntadas con el
operador AND. Este paso final de juntar las tres series
con el operador AND limita el conjunto recuperado
a articulos del diseno de estudio apropiado que se
refiere tanto a la condiciéon de salud que interesa,
como a la(s) intervencion(es) que se van a evaluar.
Sin embargo, se justifica una nota de precaucion
acerca de este enfoque: Si un articulo no contiene
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al menos un término de cada una de las tres series,
no sera identificado. Por ejemplo, si un término del
indice no se ha agregado al registro de la intervencion
y la intervencion no es mencionada en el titulo y
en el resumen, el articulo se perderia. Una posible
solucion es omitir una de las tres series de términos
y decidir qué registros revisar con base en el nimero
recuperado y el tiempo disponible para revisarlos. El
operador NOT deberia eludirse cuando sea posible
para evitar el peligro de eliminar inadvertidamente
de la serie de busqueda registros que son relevantes.

Un buen abordaje para desarrollar una estrategia de
busqueda exhaustiva es empezar utilizando términos
multiples que describan la condiciéon o enfermedad
de interés y combinarlos con el operador booleano
OR. Esto significa que se identificaran los articulos
indexados que incluyan por lo menos uno de los
términos utilizados. Los resultados pueden reducirse
utilizando, posteriormente, el operador booleano
AND. En este paso, se identifican los articulos que
utilizan los términos que describen las intervenciones
que se estan evaluando (agrupados con el operador
OR), si también abordan la condicion de estudio, es
decir, sicumplenlaintervenciénylacondicion. Aunque
una pregunta de investigacion puede referirse a
poblaciones y situaciones especificas o a resultados
concretos, estos conceptos a menudo no estan bien
indexados en las bases de datos electronicas vy, por
consiguiente, son de dificil recuperacion mediante
busqueda electrénica. Para reconocer qué ha sido
correcta o incorrectamente indexado en una base
de datos especifica, es Util examinar los términos de
lenguaje controlado aplicados a un grupo de estudios
relevantes que hayan sido previamente identificados.
Pueden utilizarse los términos metodolbgicos
para hacer mas precisa la recuperacion si se estan
buscando tipos particulares de estudio (como
ensayos aleatorios).



Operadores Cercanos (NEAR, NEXT y
ADJ)

En algunas interfases de busqueda es necesario
especificar, por ejemplo, utilizando el operador NEXT
0 ADJ, que dos términos de busqueda deberian ser
adyacentes el uno del otro, porque la busqueda podria
fallar simplemente al no encontrar ambas palabras
en el documento como si el operador AND hubiera
sido utilizado. Debera notarse que el operador NEXT
en la Biblioteca Cochrane es mas sensible (es decir,
recupera mas) que el método alternativo de la frase
de blsqueda que usa signos de puntuacion, ya que los
signos de puntuacion especifican esa frase, mientras
que el operador NEXT incorpora autopluralizacion y
autosingularizacion tanto como otras terminaciones
variables de palabras.

Ademas, es posible enmuchasinterfases de blisqueda
puntualizar que las palabras deberian estar dentro
de un numero especifico de éstas, una de la otra;
esto resulta en una sensibilidad mas alta que buscar
por una frase sencilla o el uso del operador NEXT,
pero con mayor precision que el uso del operador
AND (Rivas, 2012; Lefebvre, 2011; Higgins, 2011;
Cochrane Library Plus, 2004).

Priorizacion de las Bases de Datos y
Recursos Bibliograficos

Una vez identificadas las bases de datos, debemos
jerarquizarlas y establecer un orden a seguir en la
busqueda. Para ello, podemos considerar, y siempre
dependiendo del tema que nos ocupa, la capacidad
que tiene cada base de datos para recuperar
informacion relevante y de calidad sobre el tema
concreto de estudio y en algunos casos qué tipo
de informacién (texto completo o simplemente
resimenes). Basta con realizar un simple ejercicio
de busqueda en las bases de datos identificadas y
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comprobar la calidad y relevancia de los documentos
recuperados para establecer el orden. Sin embargo,
en algunos casos, cuando necesitamos una respuesta
rapida nos podemos basar, no en la cantidad de
articulos recuperados, sino en la velocidad con la
que los recuperamos, siempre que sean relevantes,
tomando en cuenta si el tiempo es una limitante, asi
como la sencillez de la base de datos.

Asi, estableceremos una relacion entre nimero de
documentos relevantes recuperados en funcion del
tiempo que nos cuestarecuperarlos. En muchos casos
dicha recuperacién sera dependiente de la persona
que realiza la busqueda (capacidad del individuo de
integrarse en el entorno de la base) o del buscador
electrénico propio de la base de datos (amigabilidad
de la propia base de datos para la basqueda).

Es evidente que, en funcion del tema, unas bases
dedatosvanaser clavesy enotros casos carecerande
interés, y esa sera una cuestion a valorar, asimismo,
en el proceso de priorizacion. Finalmente, uno de los
problemas ante los que se encuentran las personas
que buscan informacion (individuo) es la inclusion de
documentos que nos permiten acceder a varias bases
de datos o recursos informativos simultaneamente,
lo cual nos permitira evitar duplicidades.

Agrupacion de las Bases de Datos y
Posible Sugerencia de Puntos de Corte
(en relacion con limitacion por tiempo)

En este caso se va a tener en cuenta la exhaustividad
con la que se quiere realizar la busqueda, es decir,
hasta donde queremos llegar en la recuperacion de
documentacion. Para ello, agruparemos las bases
de datos una vez jerarquizadas y sugeriremos
puntos de corte que nos van a determinar,
dependiendo de lo estrictos que queremos ser, donde
finalizaremos la bdsqueda en cada caso.



En muchas ocasiones, para llegar a una conclusion
adecuada o a una certidumbre fundada nos bastara
con hacer una blsqueda en las bases de datos de
la primera agrupacion; incluso durante la propia
busqueda, se puede realizar un corte de tal forma
que agrupemos la documentacion encontrada hasta
entonces.

Los criterios mas habituales para sugerir ese corte
pueden ser:

« Comprobar que hay bases de datos que nos dan
mayor nimero de documentacion relevante.

+ Constatar que se produce una saturacion en
las recuperaciones de documentos relevantes
durante el proceso de busqueda.

+ Verificar que no se produce una pérdida de
calidad si el proceso se acorta.

Temporalizacion de las Agrupaciones
de Bases de Datos (sdlo en el caso de
tiempo limitado)

Tras los procesos de identificacion y agrupacion se
determina donde y cémo entrar. El siguiente paso a
realizar seria estimar de forma gruesa o aproximada
el tiempo que nos va a ocupar la bdsqueda en cada
uno de los bloques en los que hemos agrupado las
bases o los recursos de informacion. Este hecho
limitara las busquedas de informacion de una
organizacion o de un individuo dependiendo del
tiempo con el que cuenta. Hay que tener siempre
en consideracion que, en general, el tiempo de una
busqueda es dependiente del tema (Gutiérrez, 2002;
Guemes, 2006; Higgins, 2011).

Puesta en Marcha del Protocolo

Realizados los pasos anteriores en los que se
identifican, ordenan, agrupan y temporalizan las
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bases de datos o recursos informativos a utilizar, tan
s6lo nos quedaria la puesta en marcha del protocolo.
En este caso es primordial establecer y anotar
de manera sistematica todas las acciones que
vayamos a realizar y justificar de manera escrita las
posibles modificaciones sobre el modelo inicial que
habiamos adoptado, es decir, si para una busqueda
hemos utilizado solamente las bases de datos del
primer bloque del protocolo, por premura de tiempo
o simplemente por considerar que nos aportaban
informacion suficiente, deberemos anotarlo.

Evaluacion de la Eficiencia de un
Protocolo

Enlaevaluacion se debe considerar la exhaustividad y
aplicabilidad de la evidencia. Se describe la relevancia
de la evidencia respecto a la pregunta de la revision.
Esto debe llevar a un juicio general de la validez
externa de la revision. jLos estudios identificados
son suficientes para alcanzar todos los objetivos
de la revision? ;Han sido investigados todos los
tipos relevantes de participantes, intervenciones y
resultados? Es necesario preguntarse si el contexto
de la practica clinica es similar al que se desea o
pretende comparar.

Calidad de la Evidencia

¢El conjunto de la evidencia identificada permite una
conclusion robusta acerca del objetivo de la revision?
Hay que resumir la evidencia que se ha incluido
(nimero de estudios, nimero de participantes),
detallar las limitaciones metodologicas de los
estudios, y reiterar la consistencia o inconsistencia
de los resultados.



Sesgos Potenciales en el Proceso de
Revision

Se deberian establecer las fortalezas y limitaciones
de la revision en lo que respecta a la prevencion de
sesgo. Estos factores pueden estar dentro o fuera
del control de los autores de la revision. La discusion
podria incluir la posibilidad de que todos los estudios
relevantes fueran identificados, de que todos los
datos relevantes pudieran ser obtenidos, o de que
los métodos empleados podrian haber introducido
alglin sesgo.

Es necesario definir la sensibilidad como el niUmero
de informes relevantes identificados, dividido por el
nimero total de informes relevantes existentes. Y
la precision es definida como el nimero de informes
relevantes identificados, dividido por el nimero total
de informes identificados.

Como ya se comentd, desarrollar una estrategia
de busqueda es un proceso repetitivo en el que los
términos que se usan son modificados, con base en
lo que ya se ha recuperado. Las recompensas por los
esfuerzos de busqueda van disminuyendo; después
de cierta etapa, cada unidad adicional de tiempo
invertido en la busqueda aporta menos referencias
que sean relevantes. Como consecuencia, se llega a
un punto en el que las recompensas por una mayor
blsqueda no compensan el esfuerzo requerido para
identificar referencias adicionales. La decision de
cuanto invertir en el proceso de busqueda depende
de la pregunta que hace la revision y de los recursos
disponibles.

Ninguna puesta en marcha de una busqueda debe
ser adoptada sin prever un analisis posterior. En el
caso de los protocolos de busqueda dicha evaluacion
se hace necesaria para estandarizarlos. Este analisis
puede ser evitado si utilizamos un protocolo validado
(que contiene un analisis per se); sin embargo, esto
no sucede en la mayor parte de los casos vy, de
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hecho, si vamos a establecer un protocolo nuevo o
adecuamos uno a nuestras necesidades, por tema
o0 bases de datos especificas, deberemos evaluarlo.
La duda que nos puede asaltar es qué analizamos y
cémo. Los puntos que debemos analizar en el caso
de los protocolos son: la precision/sensibilidad y la
exhaustividad/especificidad, es decir, si la busqueda
es precisa y si es exhaustiva. Para ello, podemos
hacer un ejercicio sencillo que seria sobre la base
de nuestra busqueda, y para calcular la precision,
comprobar la relacion:

N° de documentos relevantes recuperados

Precision =
N° total de documentos recuperados

Mediante este ejercicio comparamos la proporcion
de documentos relevantes o los que nos resultan de
utilidad frente a todos los que hemos recuperado al
utilizar nuestro protocolo.

Un segundo paso seria analizar nuestro protocolo
frente a otras busquedas que creemos exhaustivas,
en este caso, un modelo a contrastar podria ser una
revision sistematica conocida sobre una pregunta
de tematica similar a aquéllas que formularemos
nosotros a posteriori utilizando nuestro protocolo.
Asi, lo que compararemos sera:

N° de documentos relevantes

.. recuperados con nuestro protocolo
Exhaustividad = P P

N° de documentos relevantes
recuperados con otra estrategia

Al realizar los calculos llegaremos a constatar la
precision y la exhaustividad de nuestro protocolo.
Si las cifras obtenidas se acercan a un valor 1, nos
indicaran que nuestro protocolo recupera una alta
proporcion de documentos validos y que comparado
con otras estrategias validadas se muestra con una
eficacia similar. Puede darse la paradoja de obtener,



en el segundo caso, valores superiores a 1, con lo
cual podremos pensar que nuestro protocolo es mas
exhaustivo que el utilizado por aquellos con el que lo
comparamos.

Para minimizar los sesgos, se propone una
blusqueda amplia, objetiva y reproducible de una
gama de fuentes, para identificar tantos estudios
relacionados como sea posible (dentro del limite de
los recursos). Una revision sistematica realizada por
Dickersin mostré que solo entre 30 a 80% de todos
los ensayos aleatorizados conocidos que habian
sido publicados se identificaron usando el MEDLINE.
Aun si los registros relacionados estan en MEDLINE,
considerar su dificultad para recuperarlos. Por lo que
es indispensable ir mas alla de MEDLINE, no so6lo para
asegurar que se han identificado tantos estudios
relacionados como ha sido posible, sino también
para minimizar los sesgos de seleccién de aquellos
que son encontrados. Depender exclusivamente de
una busqueda en MEDLINE puede recuperar una serie
de publicaciones no representativas de todas las
publicaciones, que podrian haber sido identificadas
mediante una busqueda amplia de varias fuentes.
Las limitaciones de tiempo y presupuesto le imponen
al investigador un equilibrio entre la amplitud de la
busqueda y la eficiencia en el uso del tiempo y los

78

recursos, y la mejor forma de lograr este balance
es estar alerta, y tratar de minimizar los sesgos,
como los sesgos de publicacion y de lenguaje que
pueden resultar al restringir la busqueda de diversas
maneras (Gutiérrez, 2002; Rivas, 2012; Lefebvre,
2011; Guemes, 2006; Higgins, 2011; Cochrane
Library Plus, 2004).

En el contexto de Evaluacién de Tecnologias, las
agencias “AUnETS” y el grupo de documentacién
“HTAI-IRG” disefaron una herramienta metodologica
para la priorizacion de las bases de datos a consultar.
Para ello, se disefid un cuestionario con los objetivos
de:

- Obtener informacion modelo
de trabajo y los protocolos o documentos de

estandarizacién en el dmbito deladocumentacion

respecto al

en las distintas agencias de evaluacion.
« A través del modelo de trabajo para generacion
de ideas DAFO se obtuvo informacién sobre
debilidades,
oportunidades del uso de protocolos de
busqueda bibliografica en el contexto de la ETS

las amenazas, fortalezas vy

(cuadro 1).



d . Debilidades y fortalezas del uso de protocolos de busqueda

Debilidades Fortalezas

- Diferentes recursos por parte de las agencias (acceso
por pago).

- Posibilidad de pérdida de informacién
(protocolo muy abierto o muy cerrado).

- Hacer un protocolo adaptado a diferentes

usuarios (clinicos, investigadores, etcétera). - Conocimiento previo de sistematizacion en el area de
- Dificultad para conocer de dénde provienen las citas la documentacion.

relevantes, a tener en cuenta a la hora de priorizar. - Experiencia, intuicion y métodos.
- ;Protocolos o estandares? - Si sale adelante sera un producto con cierto rigor,
- Inmadurez organizativa. obtenido a través del consenso.
- Repeticion de bases de datos ;me aportan algo mas? - Reline conocimiento, retine criterios.
- Variabilidad en funcion de la pregunta y - Sistematizacion y normalizacion.

el tema. - Unificar el exceso de informacién en biomedicina.
- Tiempo. - Transparencia, reproducibilidad y seguridad en el
- Mantenimiento o actualizacion de estos trabajo.

Protocolos. - Ahorro de tiempo por la sistematizacion.

- El conocimiento limitado de las personas
que participan en el consenso.

- Problema de la flexibilidad insuficiente.

- Los profesionales pueden tender a prescindir de la
formacion basandose en los protocolos como método
suficiente de eficacia.

Amenazas Oportunidades

- Dificultad para seguir un protocolo, presiones politicas. - Utilidad de la herramienta (agencias que estan
- Incumplimiento, falta de seguimiento y arrancando).
evaluacion de la calidad y utilidad de estas herramientas. - Agiliza y facilita el trabajo de busqueda, ahorro de
- Falta de aceptacion por parte de otros tiempo.
organismos, personas, etcétera. - Reconocimiento para nuestra especializacion,
- Sobrevaloracion de la eficacia del protocolo. competencias y trabajo dentro del proceso de
- No es suficiente responder a la pregunta evaluacion.
concreta, existen otros aspectos como la - Accesibilidad al proceso de busqueda por parte de
ética, evaluacion econémica y organizativa. clinicos, etcétera.
- Habitos de los documentalistas en los - Unificacion de recursos humanos.
modos de trabajo. - Movilizar y solicitar recursos de los que no se dispone
- Reduccionismo del trabajo de los documentalistas. en la actualidad.

Guenes, 2006.



CONCLUSIONES

Se debe distinguir perfectamente entre la definicion
de la pregunta que seria el punto de partida para una
estrategia de bUsqueda y nos definiria los términos
dellenguaje (libre o controlado) que vamos a emplear
en cada base de datos y que son especificos para cada
una de ellas, y un protocolo que nos define las bases
de datos a utilizar junto a una prevision de asignacion
temporal. Las blUsquedas debieran pretender una
sensibilidad alta, lo que puede resultar en una baja
precision. Es importante combinar una amplia
variedad de términos de busqueda con el operador
OR dentro de cada concepto. Para la busqueda se
deberan seleccionar bases de datos nacionales,
regionales y de temas especificos (Gliemes, 2006;
Higgins, 2011; Lefebvre, 2011.
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INTRODUCCION

El disefio de investigacion es aquél que analiza la
certeza de las hipotesis formuladas en un contexto
en particular, que especifica el método y el modo de
controlar los sesgos, asi como la forma de analizar
la informacion. Por ello, en Medicina Basada en la
Evidencia es de vital utilidad conocer los distintos
tipos de disefio que existen en la literatura para
que de acuerdo con estos se establezca el nivel de
evidencia y recomendacion, a fin de poder tomar la
mejor decision en la practica clinica.

Clasificacion

La clasificacion de los disefos de los estudios permite
hacerse una idea rapida de las caracteristicas del
método que se utiliza. Los estudios clinicos se
clasifican de distintas maneras y de acuerdo con la
utilidad o caracteristica que se busca en ellos, no
hay una clasificacion totalmente aceptada y por lo
regular se traslapan entre si, tal como se muestra en
el cuadrol.

Para fines de este capitulo se utilizara la clasificacion
de acuerdo con la finalidad, que incluye estudios
descriptivos y estudios analiticos.
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ESTUDIOS DESCRIPTIVOS

Son estudios observacionales en donde el
investigador no manipula o interviene en el factor de
estudio, es decir, Unicamente observa la ocurrencia
de la enfermedad o la exposicion a factores de
riesgo intentando responder las preguntas basicas
;Qué?, iComo?, ;Cuando?, ;Donde?; esto, con el
fin de caracterizar las variables de lugar, tiempo y
personal. Este tipo de estudios generan hipotesis
sobre la etiologia de la enfermedad que después
pueden ser probadas a través de otro tipo de
estudios analiticos. También son Utiles para estudiar,
por ejemplo, etapas tempranas en el desarrollo de
brotes epidémicos, explicar el comportamiento
de una enfermedad, contribuir a la clasificacion de
enfermedades y analizar las tendencias de las tasas
de mortalidad para un periodo o por grupos de edad.
Dentro de la Medicina Basada en Evidencia este tipo
de diseno tiene un nivel bajo de recomendacién; por
lo regular, en las diferentes tablas de gradacion es
nivel D, lo que significa que ni se recomienda ni se

desaprueba.

En el cuadro 2 se enlistan las ventajas y limitaciones
de los estudios descriptivos:

Los estudios descriptivos se clasifican en dos grupos:
individuales y correlacionales, como se observa en la
figura 1.



Cuadro 1. Herramientas e instrumentos para evaluar la calidad de los estudios

Clasificacion segun: Tipos de estudios Ejemplo de diseio

. .. Reporte de casos, estudios ecoldgicos, series de
Estudios Descriptivos P &

— casos.
Finalidad
Estudios Analiticos Ensayos clinicos, casos y controles, cohortes, otros.
Estudios de Observacién Ecoldgicos poblacionales, reporte de casos.
Control de
asignacion
Estudios Experimentales Ensayos clinicos aleatorizados, ensayos comunitarios.
Estudios Transversales Estudios de prevalencia, encuestas.
Seguimiento
Estudio de Seguimiento Estudios de cohorte, ensayos clinicos, otros.
Estudios Retrospectivos Casos y controles. Reporte de casos, otros.
Relacion cronologica Estudios Prospectivos Estudio de cohorte, ensayos clinicos.
Estudios Ambispectivos Casos y controles, cohorte.

Reporte de casos, series de casos, casos y controles,

Estudios basados en los individuos
otros.

Unidad de analisis

Estudios ecoldgicos Estudios ecoldgicos y correlacionales

Cuadro 2. Ventajas y limitaciones de los estudios descriptivos

Ventajas Limitaciones

- Caracterizan la frecuencia y/o la distribucion de la
enfermedad o fendmeno en estudio, con respecto a
diferentes variables.

- Proporcionan datos en términos de magnitud de la

- No permiten establecer relaciones causales entre
variables, ya que no es posible conocer si fue anterior la
existencia del factor de riesgo o lo fue la enfermedad.

enfe&ngfgﬁggd. - No permiten, por tanto, gl calculo “real” de Ig incidencia.
. Mortalidad. - No permiten estimar el riesgo de un determinado
- Proporcionan pistas sobre la etiologia de la R , . .,
enfermedad. - No son Utiles pari\ enfe:medades de corta duracion o
- Generan hipotesis, que puede ser probada por estudios poco frecuentes “raras L, .
analiticos. - No informan sobre asociacion real entre variables, lo

maximo que permiten es informar sobre la relacion o
que parece existir asociacion entre el factor de riesgo y
la enfermedad.

- Contribuyen a la investigacion en cuanto a la ocurrencia
de la enfermedad por el tiempo, lugar y persona.

- Son econémicos.

- Faciles de disefar, ejecutar y reproducir.
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Figura 1. Clasificacion de los estudios descriptivos

Estudios
Descriptivos

Adaptado de Hernandez B, Velazco-Mondragon HE.

Estudios Individuales

En este tipo de disefios la unidad de observacion
es el individuo en si, ya sea a través de un reporte
descriptivo de caracteristicas de una enfermedad
o establecer la prevalencia de un fenémeno en
un momento dado. De esta manera tenemos los
estudios transversales o encuestas y los reportes de
casos o series de casos.

Estudio transversal

Este tipo de estudio se ha denominado de encuesta
o transversal y es un disefo de investigacion de
uso frecuente; se distingue porque se investiga la
presencia de la exposicion y la ocurrencia del evento
simultaneamente en una sola medicion en el tiempo
en cada sujeto estudiado; ademas, permite describir
variables y su distribucion, analizar los datos
obtenidos de un grupo de sujetos en un momento

e

dado de la evolucién de su patologia y examinar
asociaciones.

Las encuestas transversales se utilizan para explorar
y generar hipotesis de investigacion; se dirigen al
estudio de la frecuencia y distribuciéon de eventos
de salud y enfermedad?; tienen como fin medir una
0 mas caracteristicas o enfermedades (variables) en
un momento dado de tiempo, por ejemplo:

« El nimero de enfermos con diabetes en la
poblacién en un momento dado.

+ NUmero de adolescentes obesos en un trimestre
en alguna unidad médica.

» Promedio de edad de hombres y mujeres que
utilizaron o no utilizaron servicios en el afo.

« NUumero de infecciones nosocomiales por
trimestre en algln hospital.

La poblacion en estudio puede ser seleccionada de
manera aleatoria sin considerar la exposicion o el



evento como criterios de seleccidn, sonretrospectivos
y se basan en el estudio de casos prevalentes;
generalmente representan a los sujetos con periodos
de mayor sobrevida o duraciéon de la enfermedad
(evento). Cualquier factor que esté relacionado con
la duracion del evento y la exposicion puede ser una
fuente de error o sesgo en este tipo de estudios.

Los estudios transversales tienen una escala baja en
términos de causalidad y deben ser interpretados
con mucha cautela; su grado de evidencia o
recomendacion es insuficiente para evaluar los
efectos sobre los resultados de salud?, por lo que
al momento de tomar decisiones, estos, ni se

recomiendan ni se desaprueban.

No son adecuados para el estudio de enfermedades
poco frecuentes en una poblacion (enfermedades
raras o con baja prevalencia) o que son de corta
duracion, debido a que sélo captarian informacion
sobre un numero reducido de individuos que las
padezcan.

Reporte de Caso

Este es el tipo mas sencillo de disefio en la
investigacion clinica. Se limita a describir un caso o
grupo de casos observados. Representa uno de los
niveles de evidencia mas antiguos, bajos y débiles
dentro de la Medicina Basada en la Evidencia. Haceun

reporte detallado de sintomas, signos, resultados de
estudios auxiliares, tratamiento, complicaciones del
tratamiento y seguimiento de un paciente individual,
bajo unabreve descripcién légicay racional®. También
son Utiles como fuente de informacion para utilizarse
en las ciencias clinicas.

Por ejemplo, en 19613 en la revista Lancet,
Jordan describe el caso de una mujer de 40 afos,
premenopausica con embolia pulmonar, luego de
cinco semanas de uso de anticonceptivos orales.
Genera la hipotesis: Los anticonceptivos orales
se asocian a embolismo pulmonar, ya que es un
hallazgo inusual en este grupo de pacientes. Pero
aun asi, quedan las inquietudes de: ;Se debera a
otros factores de riesgo en esa paciente?; ;Existe
grupo control?

Serie de Casos

Son un tipo de publicaciéon que reporta una serie
de casos de un grupo de sujetos afectados por un
problema o patologia comun; similitudes sindromicas,
etiologicas, anatémicas, histologicas, fisiologicas,
genéticas, moleculares, del tipo de tratamiento,
de algun efecto adverso al tratamiento o de algln
estudio complementario®. Se considera, para fines
operacionales, que una serie de casos debe tener
entre 2 y 10 casos en su descripcion.

Cuadro 3. Ventajas y limitaciones de los estudios transversales

Ventajas

Limitaciones

« Se puede estimar la prevalencia del evento.

+ No existen pérdidas de seguimiento.

« Constituyen el primer paso para estudios posteriores.

- Eficientes para estudiar la prevalencia de enfermedades
en la poblacion.

» No hay que esperar el desarrollo de la enfermedad.

« Se pueden estudiar varias exposiciones.

+ Son rapidos y econémicos.
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» No permiten establecer relacion causal.

« Sobrerrepresentacion de enfermos con tiempos
prolongados de sobrevida o con manifestaciones con
mejor curso clinico.

- Presentan potenciales sesgos.

+ Problemas para definir y medir exposicion.

 No establecen secuencia de acontecimientos.

+ No son utiles en enfermedades raras.



Se hace una descripcion de eventos observados
en un grupo de pacientes en quienes no ha
habido intervencion. Y se usan para describir las
caracteristicas de la poblacion en estudio sin
necesidad de tener un grupo de comparacion,
suelen ser la interface entre la practica clinica y la
epidemiologia.

El reporte y series de casos tienen un importante
rol en la educacion médica, ya que al ser anécdotas
médicas, ayudan a captar la atencion, a recordar y
comprender un caso en particular.

La Medicina Basada en Evidencia establece un estricto
orden jerarquico, en el que los reportes de casos son
considerados como hallazgos anecdéticos; ademas,
tienen el nivel de evidencia “mas bajo” y “mas débil”
para establecer causalidad.

ESTUDIOS CORRELACIONALES O
POBLACIONALES

En estos estudios se miden dos o mas variables, y
se pretende establecer si estan o no relacionadas,
ademas de medir el grado de relacion que existe entre
ellas. Utilizaninformaciényadisponible, porloregular,
datos de la poblacién general y esto permite realizar
comparacion de tasas de enfermedad, mortalidad en
distintas zonas o grupos, durante un mismo periodo,
0 en una misma poblacién en diferentes periodos®.
Se usan medidas que representan caracteristicas de
toda la poblaciéon para describir una enfermedad en
relacion con algun factor de interés.

Su utilidad esta en saber como se puede comportar
unavariable conociendo elcomportamientodelaotra.
Son Utiles ademas para la formulacion de hipotesis
que no puedan ser probadas con posterioridad debido

Cuadro 4. Reporte de casos

Ventajas

Limitaciones

Descripcién detallada de datos fisiolgicos o clinicos.

- Util para la deteccion de casos raros.

« Son el puente entre la investigacién basica y la clinica.
« Son grandes generadores de hipétesis.

« De gran subjetividad personal.

» No permiten hacer comparaciones.

+ La presencia de algln factor de riesgo puede ser sélo
coincidencia o estar subevaluado.

« No representan evidencia sélida para cambiar la
practica clinica.

« Suelen reportarse sélo aquellos casos de terapia
exitosa.

Cuadro 5. Serie de casos

Ventajas

Limitaciones

- Alta sensibilidad para detectar situaciones novedosas.
« Grupo reducido y altamente seleccionado.

+ Descripcion atemporal.

+ Calculo inadecuado de frecuencia y causalidad.

+ Generadores de hipotesis.
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- Tiene las mismas limitaciones que los Reportes de
Casos.

+ La informacion no es generalizable.

+ No permiten realizar asociaciones estadisticas por la
ausencia de un grupo de comparacion.

+ Bajo nivel de aplicacion general en la practica médica.



a una serie de limitaciones inherentes al disefo.
Sin embargo, no permiten asociar la exposicion
con la enfermedad en individuos particulares, ni se
pueden controlar los efectos de potenciales factores
confusores.

Estudios Ecologicos

Son el disefio de un estudio mas sencillo y
frecuentemente empleado en la descripcion de la
situacion de salud o en la investigacion de nuevas
exposiciones en poblaciones humanas. Se les
denomina estudios exploratorios o generadores de
hipotesisé. La mayor parte de los estudios ecologicos
son transversales, es decir, tanto la enfermedad
como la exposicién son medidas al mismo tiempo;
en general, tienen un potencial de sesgo importante
y, por lo tanto, un nivel de evidencia bajo.

Clasificacion de estudios ecolégicos

+ Exploratorios.

+ Grupos multiples.
- Series de tiempo.
+ Mixtos.

Estudios exploratorios

Se comparan las tasas de enfermedad entre muchas
regiones continuas durante un mismo periodo, o se
compara la frecuencia de la enfermedad a través del
tiempo en una misma region®. El Gnico propdsito es
buscar patrones que podrian sugerir hipétesis sobre
las causas.

Estudios de grupos multiples

Este es el tipo de estudio ecolégico mas comun. Se
evalla la asociacion entre los niveles de exposicion
promedio y la frecuencia de la enfermedad entre
varios grupos. La fuente de datos suele ser las
estadisticas de morbilidad y mortalidad rutinarias.
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Estudios de series de tiempo

En este tipo de estudios se comparan las variaciones
temporales de los niveles de exposicion (por ejemplo,
uso o consumo de productos o servicios, conductas
0 concentraciones promedio de contaminantes) con
otra serie de tiempo que refleja los cambios en la
frecuencia de la enfermedad en la poblacion de un
area geografica.

Estudios mixtos

Se incluyen los estudios de series de tiempo
combinadas con la evaluacion de grupos multiples.

Estudios Analiticos

Dentro de los estudios analiticos se encuentran
los estudios observacionales y experimentales;
en los observacionales el investigador se mantiene
al margen del curso de los acontecimientos
ocurridos o que estan por suceder y engloban a los
estudios de cohortes y los de casos y controles.
Por otro lado, estan aquellos que incluyen algin
tipo de experimentacion (experimentales), que
son los ensayos, ya sean clinicos o comunitarios. En
los estudios experimentales el investigador
realiza una intervencion para luego medir resultados;
tienen la ventaja de eliminar el factor suerte de los
resultados obtenidos. Estos estudios son usados
para evaluar una presunta relaciéon causal entre
un factor y un efecto, respuesta o resultado; son
probablemente los mas familiares para los clinicos y
se incluyen los ensayos clinicos y comunitarios”# .

En ocasiones podria requerirse estudiar una posible
causa al sospechar de multicausalidad, lo que nos
obligaria a controlar las posibles causas de interés, y
para hacer esto, tenemos que incluir un grupo control,
lo que permite plantear y estudiar hipotesis por la
facilidad de analizar la informacion obtenida al contar
con un grupo que podamos controlar (figura 2).



Estudios Analiticos Observacionales

Estudio de Cohorte

El objetivo de estos estudios, también llamados “de
seguimiento”, es identificar un grupo de individuos
sanos o “cohorte” y seguirlos alo largo de un tiempo®.
Ninguno de ellos debera manifestar en ese momento
el evento de estudio, pero todos los integrantes estan
en riesgo de padecer o presentar dicho evento. Para
suinclusion en el estudio, los individuos de la cohorte
son clasificados de acuerdo con las caracteristicas
(factores de riesgo) que podrian guardar relacion
con el resultado. Posteriormente, estos individuos
son observados a lo largo del tiempo para cuantificar
cuales de ellos manifiestan el resultado. Idealmente
deberan compararse los datos obtenidos con los
datos de un grupo libre de enfermedad, obtenidos de
la misma poblacion y seguido por el mismo periodo.

Los estudios de cohortes pueden ser prospectivos y
retrospectivos dependiendo de la relacion temporal
entre el inicio del estudio y la presencia de la

enfermedad. Enlos retrospectivos tanto la exposicion
como la enfermedad ya han sucedido cuando el
estudio se inicia. En los prospectivos la exposicién
pudo haber ocurrido o no, pero lo que no ha sucedido
es la presencia de la enfermedad. Por lo tanto, se
da un seguimiento en el futuro para determinar la
frecuencia de dicha enfermedad.

Estos estudios son la mejor manera de saber
tanto la incidencia, como la historia natural de una
enfermedad. Los grupos que analizan los estudios
de cohorte pueden variar con base en casi cualquier
cosa, por ejemplo, cierta area geografica, una
ocupacion u oficio especifico, una exposicion a
algin factor, o incluso, una muestra o grupo de
conveniencia. Estos estudios son los que mas se
parecen a hacer una intervencion, pero la exposicion
no la asigna el investigador. Los grupos deben ser lo
mas parecido posible en el resto de las caracteristicas
que puedan influir en la enfermedad a estudiar, y
todos los individuos deben tener el mismo riesgo
potencial de presentar el evento de estudio, asi

Figura 2. Clasificacion de los estudios analiticos
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como las mismas oportunidades que los expuestos
de ser diagnosticados, para tratar de establecer la
causalidad de mejor forma 011,

Para hacer el analisis de estos estudios se requiere la
fecha de inicio del estudio, la fecha de ocurrencia de
los eventos estudiados y de terminacion del estudio,
asi como todos los datos de los sujetos participantes.
Al tener los datos, es entonces que calculamos la
Incidencia en expuestos y en no expuestos, ademas,
se calcula el riesgo relativo. Este Ultimo es una
medida directa entre el evento y la exposicion, para
entonces decir si el grupo expuesto es realmente el
mas afectado.

Un estudio de cohorte con validez interna, externa
y extrapolable se garantiza minimizando los sesgos

posibles y se basa en incluir la planificacion detallada
de la constitucion de la cohorte y de los mecanismos
de seguimiento, ademas de los instrumentos de
captura de la informacion. Sin duda, un buen estudio
de cohorte se considera una herramienta importante
para el avance del conocimiento médico'2 Por lo
anterior, su nivel de recomendacién va desde un 2b
(cohorte individual) a un 2a (cohortes histoéricas),
segun Sackett DL, pudiendo establecer en general
una relacién causal.

Casos y Controles

Este tipo de estudio observacional analitico, como su
nombre lo dice, se basa basicamente enidentificar un
grupo conalguna caracteristica, evento o enfermedad
que sea de nuestro interés, el cual se denomina

Cuadro 6. Diseno de un estudio de cohortes

Expuesto
Primero seleccionar
No expuesto

Enfermos Sanos
a b a+b
o d c+d
Incidencia en expuestos = le = a/(a+b)

Riesgo relativo =

Incidencia en no expuestos

c/(c+d)

[
S
[

Cuadro 7. Estudio de cohortes

Ventajas

Limitaciones

- Estiman incidencia.

+ Mejor posibilidad de limitar sesgos en la medicion de la

exposicion.
» Comprobacion de efectos multiples de una causa.
+ Medicion de relacion temporal.
+ Medicion directa de la incidencia.
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- Coste elevado.

« Dificultad en la ejecucion.

+ No son utiles en enfermedades raras.

« Requieren generalmente un tamafno muestral elevado.

- El paso del tiempo puede introducir cambios en los
métodos y criterios diagnosticos.

+ Posibilidad de pérdida en el seguimiento.



grupo de casos y un grupo sin esta caracteristica que
servira para tener una comparacion, que se denomina
grupo control, esto para ver la relaciéon entre uno o
mas factores relacionados con la enfermedad y la
exposicion a uno o varios factores.

La diferencia basica con los estudios de cohorte
es que en la cohorte se seleccionan sujetos sanos
y se les sigue en el tiempo, y en los estudios de
casos y controles se seleccionan en funcion de si
estan enfermos o no. El objetivo de estos estudios
es determinar si existen diferencias en su anterior
exposicion de riesgo.

Los estudios de caso-control son especialmente
adecuados para investigar enfermedades poco
frecuentes oraras, tales como el cancer, y los estudios
de cohorte dan seguimiento a un gran nimero de
individuos por un largo periodo, esperando detectar
casos suficientes para determinar la causalidad. Estos
estudios no consumen tantos recursos econdémicos
o de tiempo para su realizacion, identificando los
factores de riesgo y generando hipétesis validas para
realizar otros estudios subsecuentes. Es comUn que
el grupo de casos se seleccione a partir de sistemas
de registro de salud, listado de padecimientos,
etcétera, para asimismo, de esos listados seleccionar
a los grupos controles sin el evento buscado?2.

Elpuntoencontraesquelosresultadosdelosestudios
de casos y controles son mas dificiles de interpretar.
Empezando porque los casos y los controles se
obtienen de la misma poblacion, ya que de no ser asi,
los datos tendrian un sesgo de seleccion. Otro punto
en contra es no tener la certeza de que la exposicion
precediera a la enfermedad.

Los estudios de casos y controles frecuentemente
son realizados en forma retrospectiva, por lo que la
relacion causal no siempre es exacta, y no siempre
es seguro que el efecto anteceda a la exposicion.
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Esto hace que en este tipo de estudios se presenten
frecuentemente sesgos de seleccion de recoleccion,
razon por la cual se considera que tienen un puntaje
bajo de causalidad. Pero cuando se hacen de forma
prospectiva, estos suben en la escala de causalidad?®3.

Aqui tenemos casos expuestos, casos no expuestos,
controles expuestos y controles no expuestos, y
analizamos la frecuencia de exposicion a la causa
entre los casos y entre los no casos®. Ademas, solo
es posible estimar pseudotasas, conocidas como
“momios”, los que nos indican la frecuencia relativa
de exposicion o condicion; de estos el mas usado es
la razon de momios, asi como el riesgo relativo. Para
poder decir que hay una asociacion entre la causa
y el efecto, tendremos que ver si la frecuencia de
exposicion a la causa es mayor en el grupo de casos
de la enfermedad que en los controles. La medida de
asociacion que nos indica ésta se llama “odds ratio”* 5.

Por tanto, y se parte de que el evento o enfermedad
ya ocurrid, sélo se intenta medir el antecedente de
exposicion, tanto en los casos como en los controles
y se expresa asi: Momios de exposicion de los casos:
a/b y Momios de exposicién de los controles: c/d.
Al comparar los momios de ocurrencia de estos, se
obtiene la razéon de momios u odds ratio (OR).

Entonces, al calcular el OR, si éste es igual a 1, la
exposicion no esta asociada a la enfermedad. Si es
menor a 1, la exposicion disminuye la posibilidad
de enfermar, y si es mayor que 1, entonces la
exposicion se asocia con la enfermedad, es decir, que
la exposicion aumenta la posibilidad de presentar la
enfermedad o evento estudiado.

Estos tipos de estudios tienen un puntaje mas
bajo que las cohortes, pues van de un nivel de
recomendacion C o de evidencia 2b a un 3a, segin
los sesgos detectados, por lo que no se recomiendan
para una intervencion general.



Estudios Analiticos Experimentales + Medicamento.
« Intervenciones (maniobras).

Los estudios experimentales otorgan la herramienta « Medida preventiva (profilactica).

mas poderosa para realizar inferencias sobre « Programa educativo.

la relacién entre exposicion y evento; son muy  Régimen dietético, etcétera.

rigurosos en su metodologia; incluyen la asignacion

aleatoria en uno y otro grupo mediante un proceso El evento (desenlace) que se espera ver al finalizar la
controlado; el investigador decide qué individuos intervencion puede ser:

seran sometidos al tratamiento en prueba (grupo

experimental) y quiénes estaran en el grupo « Mediciones  bioquimicas, fisiolégicas o
comparativo (grupo control), qué tipo de exposicion microbiologicas.

tendra cada individuo o comunidad, cuanto tiempo - Eventos clinicos.

se siguen para detectar los efectos de la exposicion, « Escalas de actividad de una enfermedad.

y son Utiles para evaluar la eficacia o efectividad de « Mediciones de bienestar o funcionalidad.

un tratamiento en el ser humano que pueden seri¢17: « Tiempo de supervivencia.

Cuadro 8. Disefno de un estudio de casos y controles (Tabla de 2 x 2)

Controles

Expuesto a b
No expuesto d d
axd
Odds ratio = ———
bxc

Cuadro 9. Casos y controles

Ventajas Limitaciones

- Relativamente menos costosos que los estudios de
seguimiento.

- Corta duracion.

« Aplicaciones para el estudio de enfermedades raras.

« Permite el analisis de varios factores de riesgo para una
determinada enfermedad.

+ No estiman directamente la incidencia.

- Facilidad de introducir sesgos de seleccion y/o
informacion.

» La secuencia temporal entre exposicién y enfermedad
no siempre es facil de establecer.
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Ensayos Clinicos

Son estudios experimentales muy rigurosos a nivel
individual y se les denomina como ensayos clinicos
aleatorizados o ensayos clinicos. Este tipo de estudios
no pueden ser utilizados para responder cualquier
pregunta, ya que es posible que el conocimiento
que se tenga del area no sea suficiente. Para poder
emplearlos se deben cumplir los siguientes criterios:

 Debe existir evidencia suficiente y convincente,
a partir de estudios observacionales, de que el
factor deriesgo sugerido se asocia con el evento,
asi como de los posibles efectos adversos
que justifiquen que seria necesario realizar un
ensayo clinico.

« EI grupo de comparacién debe recibir no
menos que el tratamiento estandar que exista
hasta el momento y los beneficios del grupo
de intervencion deben superar por mucho los
posibles riesgos.

Porloanterior, el puntaje parahacerrecomendaciones
con base en el analisis de los resultados de este tipo
de estudios es el mas alto segln Sackett, pero vale

Cuadro 10.

Ventajas

la pena aclarar que dicha recomendacion se hace en
cuanto a la revision sistémica de los resultados de los
ensayos clinicos, pues la aplicacién de estos ensayos
debe estar respaldada previamente con todos los
disefios comentados en este capitulo.

Debido al poder estadistico que poseen estos disefios,
el énfasis se sitUa enlavalidez interna en que se pueda
seguir y mantener a la mayor cantidad de individuos
dentro del estudio desde el inicio hasta el final del
mismo. Lo anterior exige que se seleccionen a los
participantes de forma muy cuidadosa. Sin embargo,
por la forma de seleccién de los participantes, estos
no representan a la poblacion general de la misma
manera que lo hacen los estudios observacionales. Es
por ello que la validez externa no es tan alta'’.

La seleccion de sujetos y la rigurosidad para
implementar la intervencion hace la distincion entre
un ensayo para evaluar la eficacia (estudio en el que
la intervencion se hace en las mejores condiciones
para observar un efecto del tratamiento) a uno que
evalle efectividad (estudio en el que las condiciones
de la intervencion son lo mas cercano a la vida real).

Ensayos clinicos

Limitaciones

» Mayor control en el disefio.

+ Reduccion del sesgo de confusion, gracias a la
asignacion aleatoria.

- Facilita el enmascaramiento del investigador y de los
sujetos.

« Repetibles y comparables con otras experiencias.
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« Costo elevado y complicado de realizar.

» Limitaciones de tipo ético y responsabilidad en la
manipulacién de la exposicion.

» Dificultades en la generalizacion debido a la seleccién y
0 a la propia rigidez de la intervencion.

« Puede ser poco representativo por el excesivo control.



Ensayos Comunitarios

Son una extension de los ensayos clinicos y se
les conoce también como ensayos comunitarios
aleatorizados (o controlados). En este disefo
se asignan aleatoriamente a grupos grandes
de comunidades o de personas, como unidades
comunitarias y no como individuos. El grupo o
comunidad es la unidad de asignacién vy, por lo tanto,
la unidad de andlisis. Estos ensayos son grandes
y costosos de realizar. Las intervenciones tienen
el suficiente poder para medir el efecto en toda la
comunidad. Para analizar los resultados se usan
diferentes métodos, incluyendo el uso de modelos
lineales mixtos que permiten usar, en el mismo
modelo, a la comunidad como unidad de analisis,
comparar el evento dentro de la comunidad y analizar
al individuo como unidad.

Cuando se realizan de manera adecuada, estos
estudios proporcionan el maximo grado de evidencia
para confirmar la relacion causa-efecto entre la
exposicion y el evento debido principalmente a
que el investigador tiene control sobre el hecho de
asignar la exposicion y porque esta exposicion se da
de forma aleatoria, eliminando los posibles sesgos.

Metaanalisis y revisiones sistematicas
Revisiones sistematicas

En Medicina Basada en Evidencia (MBE) distinguimos
2 tipos de revisiones:

- Revisiones narrativas: Son aquellas que
revisan un topico de forma mas o menos
exhaustiva, generalmente por un experto en el
tema. Tipicamente, este tipo de revision dara
cuenta de muchos aspectos del tépico revisado:
epidemioldgicos, etiolégicos, fisiopatoldgicos,
diagnosticos, prondsticos y terapéuticos. En
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general, el autor presenta el tema en un formato
explicitamente los

métodos utilizados para obtener y seleccionar

narrativo sin declarar
la informacion presentada. Asi, este tipo de
revisiones son ideales para responder preguntas
de preparacion; su nivel de evidencia y grado de
recomendacion se considera bajo ya que, por lo
regular, emiten la opinién de distintos autores y
el autor principal lo orienta a un punto?® .

- Revisiones sistematicas: Tiene como objetivo
reunir todalaevidencia que cumple unos criterios
de elegibilidad previamente establecidos, con
el fin de responder una pregunta especifica
de investigacion. Utiliza métodos sistematicos
y explicitos, que se eligen con el fin de minimizar
sesgos, aportando asi resultados mas fiables a partir
delos cuales se puedan extraer conclusiones y tomar
decisiones!®. Otros autores podrian reproducir
y/0 actualizar una revision sistematica siguiendo
la metodologia que utilizaron los autores
inicialmente. Los elementos fundamentales de
una revision sistematica son:

° Un conjunto de objetivos claramente
establecidos, con criterios de elegibilidad de
estudios previamente definidos.

° Una metodologia explicita y reproducible.

° Una busqueda sistematica que identifique
todos los estudios que puedan cumplir los
criterios de elegibilidad.

° Una evaluacion de la validez de los
resultados de los estudios incluidos, por
ejemplo, mediante la evaluacion del riesgo
de sesgos.

° Una presentacion sistematica y una sintesis
de las caracteristicas y resultados de los

estudios incluidos?°.
Objetivos

Alrealizarunarevisidonsistematicaounmetaanalisis2:



« Proveer la revision de una compleja literatura
para poder guiar decisiones y dirigir futuras
investigaciones.

« Facilitar una apreciacion mas objetiva de
la evidencia que las revisiones narrativas y
contribuir a resolver la incertidumbre cuando
investigaciones  originales,  revisiones vy
editoriales no acuerdan.

+ Analizar los resultados que no fueron parte de
los objetivos del trabajo original.

« Investigar la presencia y el tamano del sesgo de
publicacion.

« Priorizar la relevancia clinica con un enfoque
practico.

- Investigar la importancia y las fuentes de
heterogeneidad.

- Investigar variaciones en el tratamiento en
distintas situaciones en diferentes subgrupos.

« Estimar resultados durante un analisis de costo-

efectividad.
Ventajas:

« Sintesis de informacion respecto de una
pregunta clinica especifica que le permitira al
clinico resolver sus dudas en forma eficiente.

« Plantea nuevas hipétesis para futuros estudios,
junto con la deteccion de areas en que la
evidencia cientifica es escasa.

« Cuantifica la magnitud del sesgo de publicacion.

» Su costo es menor que el de otros disefios de
estudio y tiene un mayor nivel de impacto.

- Se considera que las revisiones sistematicas
y metaanalisis bien elaboradas son el nivel
mas alto en el nivel de evidencia y grado de
recomendaciones en la Medicina Basada en la
Evidencia.

+ Ayudan a desarrollar Guias de Practica Clinica y
al desarrollo de evaluaciones de tecnologias en

salud.
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Limitaciones:

« Desde el punto de vista del disefio, las revisiones
sistematicas son estudios retrospectivos, por
lo cual estan sujetas a sesgo en las diversas
etapas del proceso: blsqueda, seleccion, analisis
y sintesis de la informacion.

- Sesgo de publicacion, trabajos
cientificos, en su mayoria con resultados

muchos

“negativos” nunca llegan a publicarse, tardan
mas en hacerlo o son menos citados en otras
publicaciones.

« La validez de estos disefios esta limitada por
la cantidad y calidad de los estudios originales
incluidos y por la variabilidad entre estudios o
los errores en la fase de analisis.

- El proceso de una revision sistematica es largo y
engorroso, requiere tiempo y dedicacion.

Cochrane subray6 que las revisiones sistematicas
de los ensayos clinicos controlados son la piedra
fundamental para tomar decisiones en salud y que
deben mantenerse actualizadas a fin de incorporar
nuevas evidencias. Si esto no se hace, no se
identificaran precozmente efectos importantes de
la atencion sanitaria (beneficiosos y perjudiciales),
de manera que la poblacion usuaria de los servicios
sanitarios sera atendida inadecuadamente?2.

Metaanalisis

El metaanalisis consiste en revision critica de la
literaturay laaplicacion de métodos estadisticos para
resumir los resultados de estudios independientes de
un topico especifico a un valor numérico de toda la
evidencia relacionada. También, trata de resolver los
conflictos generados por diferentes resultados en
varios estudios publicados. No es infrecuente la falta
de consenso o acuerdo respecto a un tratamiento
al momento de la toma de decisiones y el clinico
encuentra en el metaanalisis una sintesis basada en
la mejor evidencia que lo ayuda a definir conductas?!.



Al combinar la informaciéon de todos los estudios

relevantes, el metaanalisis puede obtener
estimaciones mas precisas de los efectos sobre la
atencion en salud que las derivadas de los estudios
individuales incluidos en una revision. También
permite investigar la consistencia de la evidencia
entre estudios y explorar las diferencias entre
estudios. Cabe aclarar que todos los metaanalisis son
revisiones sistematicas, pero no todas las revisiones

sistematicas contienen un metaanalisis.
Utilidad del metaanalisis

El metaanalisis constituye un intento de resolver
contradicciones entre los resultados de diferentes
investigaciones que evaltan la eficacia de una
intervencion terapéutica sobre un determinado tipo
de paciente. La gran mayoria de los ensayos clinicos
que se publican tienen un tamafo muestral muy
pequefo para dar respuestas definitivas a la gran
cantidad de interrogantes que tienen los clinicos y
el metaanalisis; combinar estos limitados estudios
permite llegar a conclusiones mas confiables?.
También, tiene un poder estadistico superior al de
los ensayos clinicos, lo que lo hace especialmente
util para realizar analisis de subgrupos. La utilidad
de un metaanalisis es necesaria cuando los estudios
son inconclusos o cuando sus resultados son
mutuamente contradictorios?3.

Ventajas?3:

« Obliga a pensar sistematicamente acerca de
los métodos, resultados, categorizaciones,
poblaciones e intervenciones, al sumar
diferentes datos.

« Daunresultado global que representa el tamafio
del efecto de un tratamiento o la tendencia en
su efecto protector o de riesgo.

« La visualizacion grafica de los resultados en
los metaanalisis de los estudios individuales

mediante una escala comun, permite un
examen visual del grado de heterogeneidad
entre estudios.

+ Detectay explora las contradicciones aparentes
en los resultados.

+ A través de la combinacion de los estudios,
incrementa la potencia estadistica y mejora la
precision en la estimacion de la magnitud del
efecto.

« Facilita las decisiones menos subjetivas y reduce
sesgos atribuibles al investigador.

- La realizacion de un metaanalisis es menos
costosa y plantea menores problemas logisticos
que los ensayos clinicos aleatorizados.

Limitaciones?*:

- La calidad del metaanalisis estaria determinada
por la calidad de los estudios incluidos en el
analisis.

- Varios factores pueden contribuir a establecer
una conclusion errénea si no son estrictamente
evaluados y comparados al tomar en cuenta los
siguientes sesgos de seleccion:

° Sesgo de publicacion.

° Sesgo del idioma inglés.

° Sesgo de citacion.

° Sesgo de publicacion multiple.

° Sesgo de base de datos bibliograficos.
° Sesgo de inclusion.

+ Otra posibilidad de sesgo consiste en duplicar la
extraccion de datos por parte del investigador
que va a realizar el metaanalisis. Esto ocurre
con frecuencia con los ensayos clinicos
multicéntricos en los que ademas de sus
resultados generales, cada centro participante
puede publicar individualmente sus resultados
de forma independiente.

Una vez realizados los calculos, los resultados
de un metaanalisis suelen representarse en una



grafica (forest plot) en la que se muestra el efecto
estimado en cada estudio junto con el valor
obtenido, combinando los resultados de todas las
investigaciones, acompanados por sus respectivos
intervalos de confianza. Ademas, suele representarse
enla graficalalinea vertical del valor correspondiente
a la ausencia de efectos (RR = 1 o Diferencia de
medias = 0), como se muestra en la figura 42>,

Figura 3. Grafica forest plot
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Tomado de: Pértega-Diaz S, Pita-Fernandez S. Revisiones sistematicas y
Metaanalisis. CAD ATEN PRIMARIA, 2005; 12(2):109-112.

Como en cualquier estudio de investigacion, la
revision sistematica y el metaanalisis, para su
realizacion, requieren seguir un protocolo que debe
incluir los siguientes pasos?¢:

« Establecimiento de la pregunta que se desea
responder y razones para ello.

« Cuantificacion de los efectos.

+ Localizacion de los estudios de investigacion.

« Criterios de inclusion/exclusién de los estudios.

« Busqueda de informacion y datos relevantes de
cada estudio.

« Evaluacion de la calidad de los estudios incluidos.

« Andlisis de la heterogeneidad de los estudios.

+ Combinacion de resultados.

« Identificacion del sesgo de publicacion.
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- Andlisis de sensibilidad.

En definitiva, las técnicas de metaanalisis y revision
sistematica constituyen una herramienta sin excesiva
complejidad estadistica que permiten sintetizar los
resultados de diferentes estudios en relaciéon con
un tema determinado. Su aplicaciéon se ha visto
facilitada en los Ultimos afios gracias a la proliferacion
de programas informaticos que implementan este
tipo de metodologia. Sin embargo, su accesibilidad
no debe potenciar su uso indiscriminado, obviando
el hecho de que en ocasiones los disefios de los
estudios que se incluyen en una revision, su calidad
metodoldgica o los resultados que estos alcanzan
presentan un alto grado de heterogeneidad que
desaconseja la realizacion del metaanalisis?®.

CONCLUSIONES

Tanto en la practica médica como en la formacion
de guias diagnosticas, protocolos terapéuticos y
en otras areas relacionadas con la salud, se estan
requiriendo las decisiones “basadas en evidencia”. La
MBE es usar la mejor evidencia disponible, analizarla
criticamente, determinar su validez y posteriormente
aplicarla en beneficio de los pacientes.

Dependiendo de los tipos de disefios de investigacion
clinica utilizados, podemos observar diferentes
niveles de la calidad de estos, segln el escenario de

investigacion clinica a la que se refiera.

No todos los conocimientos provenientes de los
articulos cientificos publicados tienen el mismo
impacto o valor sobre la toma de decisiones en
materia de salud; el analisis de la validez de los
hallazgos en virtud de la calidad metodolégica de
las investigaciones que los soportan, garantiza, por
una parte, un acercamiento a la veracidad cientifica
y, por otra, a que esta verdad pueda traducirse en
recomendaciones que a partir de la valoracion



critica de los estudios, nos permitan aplicarlas a la
problematica clinica o evento de interés que nos
ocupe.

La caracterizacion de la poblacion de estudio
puede ayudar a establecer la validez externa de un
estudio epidemiolégico analitico. La validez interna
de una investigacion hace referencia a la ausencia de
errores sistematicos o sesgos en los resultados de un
estudio epidemioldgico. La validez externa, siempre
y cuando exista validez interna, valora el grado en
que determinados resultados son generalizables de
un estudio a otro.

Para concluir, es necesario conocer el disefo del
estudio que se lee para poder establecer el peso
de la informacion que se esta mostrando y poder asi,
y con base en la evidencia, tomar la mejor decision
en salud de una manera segura y objetiva.
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4. LECTURA CRITICA DE LA LITERATURA CIENTIFICA PUBLICADA
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INTRODUCCION

iPara qué sirve la lectura critica de la

evidencia?

Hasta hace algunos afos el conocimiento aprendido
durante las experiencias de la practica clinica,
las pruebas ensayo-error, los reportes cientificos
publicados y los lineamientos gubernamentales han
sido los recursos utilizados parala toma de decisiones
sanitarias, teniendo un proceso poco reflexivo en la
atencion de los pacientes.

Sin embargo, debemos reconocer que existe un
porcentaje considerable de informacion cientifica
debido a
tamanos muestrales pequefios, analisis estadisticos
incorrectos, errores en el disefio, sesgo de publicacion

publicada con resultados sesgados,

debido al patrocinio de las industrias farmacéuticas,
entre otros, lo cual genera decisiones sanitarias
heterogéneas e incorrectas, repercutiendo en el
incremento de complicaciones y gastos por las
instituciones sanitarias, asociado con detrimento en
la calidad de atencion de los pacientes.

Debido a este grave problema, diferentes
investigadores en todo el mundo han sefalado
la importancia de analizar, de forma critica, la
informacion publicada, con la finalidad de identificar
las fuentes de errores y determinar la veracidad de
sus resultados para mejorar la toma de decisiones
sanitarias.
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Los primeros trabajos que dieron a conocer este
problema fueron los realizados por Archie Cochrane
en 1972; John Wennberg en 1973, Ivan lllich y
Thomas McKeown en 1976, quienes resaltaron la
importancia de que esta metodologia fuera aplicada
por los profesionales de la salud al tomar sus
decisiones en salud, ya que se observaba una gran
variabilidad de la practica clinica.

Esto logrd tal impacto que en 1992 David Sackett
y Gordon Guyatt publicaron un articulo en el cual
dieron a conocer la importancia de la lectura critica
para tomar la mejor decision en la atencion integral
de cada paciente; a partir de ese momento diferentes
instituciones hospitalarias y centros de investigacion
incorporaron dichas actividades en su actuar diario
mejorando la toma de las decisiones en salud 2345,

Practicamente, la lectura critica es una herramienta
metodoldgica que trata de cuantificar y calificar la
mayor validez interna de cada estudio; nos aclara
la mejor forma de usar la evidencia y facilita su
traslacion a la practica diaria. Para llevar a cabo
este proceso, se utilizan diferentes instrumentos
con los cuales podemos evaluar de forma clara y
objetiva aspectos metodologicos importantes de
cada estudio, dependiendo de su disefio y nivel
de evidencia® 8%,



Disefios Metodologicos de los Estudios

La literatura médica se realiza y expresa de varias
formas, sin embargo, la mayor cantidad de articulos
se ajustan a un disefo estructurado, el cual depende
del tipo de pregunta que pretende responder el autor.

Los disenos metodolégicos son la forma de conducir un
estudio; basados en el método cientifico, con la finalidad
de reproducir de forma clara los resultadost® 1.

Cada disefo tiene ventajas y desventajas en cuanto
a factibilidad y sesgos, entre los cuales se mencionan
los siguientes:

Reporte de casos: es un estudio observacional,

el cual Unicamente describe las caracteristicas
particulares de una patologia, cuya finalidad es dar
a conocer aspectos nuevos o poco frecuentes de
una enfermedad y que requieren ser divulgados a
los demas profesionales de la salud para que de esta

manera los identifiqguen mas facilmente.

Este disefio aporta una valiosa informacion, sin
embargo, no puede ser corroborada mediante el
método cientifico, lo cual limita su reproducibilidad,
teniendo asi un pobre nivel de evidencia (figura 1).

Casos vy Testigos: Disefo observacional
caracterizado por un grupo de pacientes en los
cuales se les identifica el desenlace que se pretende
estudiar (muerte, enfermedad o recaida) y el
investigador analiza los posibles factores causales
comparandolos con un grupo de individuos que no

presentan el evento de desenlace.

Este disefio permite responder adecuadamente
preguntas sobre factores de riesgo y analizar la
asociacion existente con algunas variables.

Sus principales ventajas son: faciles de realizar,
poco costosos y permiten analizar enfermedades
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raras; sin embargo, su desventaja es la presencia
del sesgo de memoria, el cual no puede ser
ajustado adecuadamente, limitando la calidad de la
informacion obtenida y su credibilidad, por lo que se
consideran de bajo nivel de evidencia (figura 1).

Transversal: También conocido como estudio de
prevalencia, es un disefio observacional caracterizado
por realizar una sola medicién en el tiempo de una
variable especifica, lo que nos permite analizar el
estado en el que se encuentran los individuos en ese
momento; sin embargo, no se permite establecer
asociacion o prondstico.

Las preguntas que puede responder este disefo
son el andlisis de la prevalencia y frecuencia de una
patologia, contabilizar las variables que pueden
condicionar la enfermedad y obtener de una forma
general el comportamiento de la poblacion frente al
fendmeno estudiado; sin embargo, no es un disefo
que pueda analizar causalidad.

Son generalmente faciles de realizar y poco costosos.
Un subtipo de estudio transversal es la prueba
diagnostica, la cual nos permite analizar la utilidad
de un instrumento y determinar su sensibilidad,
especificidad, valor predictivo positivo, valor
predictivo negativo e identificar el punto de corte
optimo para establecer diagnostico, lo cual permite
compararlo con otras herramientas diagndsticas
y determinar su eficacia, siendo sumamente Utiles
en la practica diaria del profesional de la salud

(figura 1).

Cohorte: Es el mejor de los disefos observacionales
en cuanto a nivel de evidencia; esta caracterizado
porque el investigador parte de un punto y realiza
un seguimiento de los individuos identificando la
exposicionylasupervivenciadelospacientesaciertos
factores de riesgo para desarrollar el desenlace,
con lo cual permite discernir adecuadamente qué
factores influyeron para producir un efecto.



Este disefio permite responder a preguntas sobre
factores de riesgo, causalidad y asociacion de las
patologias con determinadas variables y analizar
la supervivencia de los pacientes a la exposicion de
ciertos factores.

Sin embargo, su principal desventaja es que requiere
de un tiempo prolongado para llevarse a cabo,
generando gastos importantes y facilitando la
pérdida de los pacientes durante el desarrollo del
mismo.

Debido a que es un diseno muy apegado al método
cientifico, adquiere un nivel alto en calidad de
evidencia (figura 1).

Ensayo Clinico: Es un estudio experimental en el cual
se comparan dos o mas intervenciones con la finalidad
de analizar la eficacia y seguridad de las mismas
aplicadas a los pacientes; dichas intervenciones
pueden ser tratamientos farmacolégicos, quirtrgicos,
programas socioculturales o todo aquello que pueda
desencadenar un cambio en el desenlace de los
individuos.

Su principal ventaja es que este disefio logra controlar
adecuadamente las variables que pueden influir en la
respuesta y debido a que sigue todos los pasos del
método cientifico y control de sesgos, cuenta con
alto nivel de evidencia (figura 1).

Este diseno responde adecuadamente preguntas
sobre causalidad, incidencia de un evento, asociacion
con ciertos factores y sobre todo identificar la
eficacia de intervenciones.

Sus desventajas son los altos costos generados por
el estudio; requieren de tiempo prolongado para
colectar la muestra planteada, pudiendo favorecer
la pérdida de los pacientes, y debido a que son
experimentos en seres humanos, es frecuente
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encontrar restricciones éticas, por lo cual requieren
de un seguimiento externo para su vigilancia.

Revisién Sistematica: Es un disefio en el cual se
emiten una serie de recomendaciones basadas en la
blsqueda sistematizada de la literatura cientifica de
los cuales se colectan sus resultados con el propdsito
de integrar sus hallazgos en un solo resultado®? 13,

Las principales ventajas de este diseio son:

« Provee una revision de la compleja literatura
para poder guiar decisiones y dirigir futuras
investigaciones.

« Da un resultado global que representa el
tamano del efecto de un tratamiento, o la
tendencia del mismo como protector, o de
riesgo para producir un desenlace.

« llustra el caracter de la relacion entre las
variables.

- Detectay explora las contradicciones aparentes
de los resultados de cada estudio.

 Resuelve los conflictos generados por diferentes
resultados en varios estudios publicados.

+ Investiga la presencia y tamano del sesgo de
publicacién.

- Facilitalaapreciacion masobjetivadelaevidencia
y contribuye a resolver la incertidumbre cuando
las investigaciones originales y editoriales no
acuerdan en un mismo resultado.

« Reduce las decisiones subjetivas y sesgos
atribuibles al investigador.

« Ahorra tiempo a los profesionales de la salud

para definir una conducta en su practica diaria®>.
Sus principales desventajas son:
« La calidad del metaanalisis esta determinada

por la calidad metodoldgica de los estudios
incluidos.



« Varios factores pueden contribuir a establecer
una conclusion errénea si no son estrictamente
evaluados y comparados; entre los cuales
figuran errores en el tamano de la muestra, en la
metodologia utilizada para el analisis estadistico
y en la seleccion de las variables que se van a
utilizar para medir los resultados.

+ El metaanalisis puede ser muy sensible frente
a algunas decisiones metodoldgicas en la
realizacion de la revision, esto debido a que
los resultados finales que han sido obtenidos
pueden cambiar si sélo se consideran aquellos
estudios con ciertas caracteristicas.

« Hay numerosas formas por las cuales se
pueden introducir sesgos en las revisiones y en
el metaanalisis de ensayos clinicos, pudiendo
reflejar sesgos de publicacion.

« La variabilidad de los estudios es considerada

limitacion

por algunos autores como una

(heterogeneidad)'? 3.

Es
investigacion por conjunto
de recomendaciones basado en una o varias
revisiones sistematicas de la evidencia y en la

Guia de Practica Clinica: un disefio de

constituido un

evaluaciondelosriesgosy beneficios de las diferentes
alternativas, con el objetivo de optimizar la atencién
sanitaria a los pacientes.

Estos estudios tienen la potencialidad de reducir la
variabilidad de la practica clinica realizada por los
profesionales de la salud, estableciendo conductas
estandarizadas basadas en la evidencia cientifica y
preferencias de los pacientes ajustadas a su entorno
econémico.

Su principal ventaja es que este disefio se basa en
los problemas de salud importantes de la region para
generar nuevas estrategias y politicas sanitarias que
reduzcan significativamente la morbimortalidad de
los pacientes.
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Sus principales desventajas son los altos costos
generados por el estudio; el tiempo requerido para
llevarlo a cabo es prolongado, ya que requiere
una evaluacién rigurosa de la informacion vy
posteriormente ajustarse a las preferencias de los
pacientes y experiencia clinica de los profesionales
sanitarios (figura 1).

Evaluacion Econémica de Tecnologias en Salud:
Es el disefio de estudio en el cual se lleva a cabo un
proceso de analisis e investigacion dirigido a estimar
el valor y contribucion relativos de una tecnologia
sanitaria a la mejora de la calidad de atencion tanto
de forma individual como colectiva, teniendo en
cuenta su impacto econémico y social para mejorar
el proceso de toma de decisiones sanitarias.

Este disefo es una herramienta para orientar a los
tomadores de decisiones sanitarias de manera
racional, basada en métodos cientificos, para
introducir, adoptar, difundir y utilizar tecnologias en

salud costo-efectivas.

Para llevar a cabo su elaboracién se requiere de
identificacion y priorizacion de las Tecnologias
en Salud que requieren ser evaluadas, busqueda
y andlisis de la evidencia cientifica existente,
identificacion de la idoneidad y aspectos éticos de su
aplicacion, analisis econémico a través de modelos
Markov para generar recomendaciones y analizar su
impacto en la sociedad (figura 1).

Debido a que cada disefio metodoldgico tiene fuentes
de sesgo, segln sus desventajas previamente
descritas en cada uno de ellos, es necesario evaluar
la forma en que los autores controlaron los sesgos,
con la finalidad de garantizar la confiabilidad de sus
resultados; para lo cual se utilizan herramientas
estandarizadas para cada uno de los disefos.



Figura 1. Piramide de la Evidencia¢

Evaluacion
Econdmica de
Tecnologias en Salud

Sesgos

Guia de Practica Clinica

Revision Sistematica

Ensayo Clinico

Estudio de Cohorte

Calidad de la Evidencia

Estudio Transversal

Estudio de Casos y Testigos

Reporte y serie de casos
Opinion de expertos y consensos
Revisiones narrativas

Herramientas para la evaluacion
critica de la literatura

Para llevar a cabo este proceso se requiere que la
informacion sea leida minimo por dos investigadores
y analicen los riesgos de sesgo utilizando una
herramienta estandarizada ajustada al disefio de
estudio que estan evaluando.

Dicha herramienta se caracteriza por analizar
objetivamente el contenido metodoldgico del articulo
basandose en la forma en que fueron controlados
los sesgos, cOmo se garantiza la validez interna,
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cémo estan reportando las debilidades del estudio,
tipo de andlisis estadistico desarrollado y congruencia
de los resultados con los objetivos del estudio;
para asi identificar los articulos de mala calidad y
evitar tomar decisiones en salud basadas en esta
informaciont+ 151617,

Cada herramienta corresponde a un disefio especifico
debido a que cada uno de ellos tiene diferencias
significativas en la forma en que se garantiza la
validez interna (cuadro 8) 11920,



Estudios experimentales

Debido a que existen diferentes tipos de estudios
experimentales, se han desarrollado multiples
herramientas con las cuales se le recomienda al autor
que escriba todos esos aspectos con la finalidad de
demostrar que su estudio tiene pocos sesgos; hasta
el momento, la mas utilizada es la generada por el

grupo CONSORT (cuadro 1).

Estos instrumentos, en general, identifican si estan
presentes y redactados ciertos aspectos de la
investigacion que los autores reportan, por lo que al
final, el lector tiene que analizar si dicho documento
cuenta con mas de 70% de los items solicitados por la
herramienta para que de esta manera los resultados
presentes en el estudio puedan ser tomados en
cuenta para la toma de decisiones en salud.

Sin embargo, todas estas herramientas Unicamente
son guias para reporte correcto, ya que no analizan
a fondo el riesgo de sesgo en el trabajo a excepcion
de la herramienta generada por la Colaboracion
Cochrane (Risk of Bias).

Diferencias entre los estudios

Ensayos Clinicos: Se refieren a aquellos disefios en
los cuales se experimenta con seres humanos.

Ensayos Clinicos Controlados: Son aquellos
estudios en los cuales el grupo de experimentacion
es comparado con otro grupo que no contd con la
intervencion.

Ensayos Clinicos Aleatorizados: Son estudios
experimentales en humanos que cuentan con una
técnica probabilistica para asignar la intervencion a
los individuos incluidos en el estudio.

Protocolos de Ensayos Clinicos: Desde el afio
2000 se estableci6 que todo ensayo clinico debe ser
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registrado antes de la publicacion de sus resultados,
con la finalidad de evitar duplicidad, reducir costos
y garantizar la calidad de los estudios publicados;
ante esto el autor tiene que someter su documento
a evaluacion y registro (www.clinicalcontrolledtrials.
gob) con un formato estructurado para que pueda
contar con autorizacion e iniciar su investigacion.

Ensayos Clinicos de Bioequivalencia: Son aquellos
estudios experimentales en humanos en donde se
comparan dos o mas intervenciones teéricamente
igual de eficaces y lo que se desea conocer son
pequefas diferencias que puedan existir entre ellas.
Ensayos Pragmaticos: Son ensayos clinicos
controlados en donde se evalla la costo-efectividad
de una intervencion en comparacion con otras para
determinar cual es menos costosa y mas efectiva
basado en el entorno econémico donde se quiera

aplicar.

Ensayos Clinicos con datos historicos: Son
aquellos estudios en los cuales el grupo control con
el cual se esta llevando a cabo la comparacién no
existe, y solo son datos obtenidos de otros estudios
previamente realizados.

Estudios observacionales

Aligual que sucede con los estudios experimentales,
existen diferentes tipos de estudios observacionales
y, por lo tanto, se han desarrollado miultiples
herramientas con las cuales se le recomienda al autor
que escriba todos esos aspectos, con la finalidad de
demostrar que su estudio tiene pocos sesgos; hasta
el momento la mas utilizada es la iniciativa STROBE
(cuadro 2).

Estos instrumentos, en general, identifican si estan
presentes y redactados ciertos aspectos de la
investigacion que esta reportando el autor, por lo
que el lector tiene que identificar si dicho documento



Cuadro 1. Herramientas metodolégicas utilizadas por disefio
Estudios Experimentales

Disefio metodolégico

Herramienta

Ensayos controlados aleatorizados
Protocolos de Ensayos clinicos
Ensayos controlados aleatorizados para efectos adversos

Reporte de resultados individuales de pacientes analizados en
Ensayos clinicos

Ensayos clinicos de no inferioridad y equivalencia
Ensayos clinicos aleatorizados por grupos

Ensayos clinicos con intervenciones herbarias
Intervenciones en tratamientos no farmacolégicos
Ensayos pragmaticos

Ensayos controlados de acupuntura

Ensayos clinicos en inmunoterapia alergeno-especifica
Ensayos clinicos controlados aleatorizados pediatricos
Ensayos clinicos aleatorizados de Medicina conductual
Ensayos clinicos aleatorizados de terapia ocupacional

Ensayos clinicos de tratamiento homeopaticos
Estudios con intervencion vibratoria

Intervenciones basadas en la mdsica

Ensayos clinicos no aleatorizados

Intervenciones en salud

Ensayos de neuroncologia (Fases | y II)

Ensayos de neuroncologia (Cirugia)

Interrupcién temprana de Ensayos clinicos y andlisis interino
Ensayos de Fase Il con datos histéricos

Estudios de Intervenciones complejas

Investigacion comparativa de eficacia

Estudios de intervencion para el control de infecciones

Estudios de intervencién sobre los beneficios de alimentos en
salud

Investigacion basica en homeopatia

CONSORT 20102
SPIRIT 2013°

CONSORT Efectos adversos©
CONSORT PROY

CONSORT No inferioridad®
CONSORT Grupos’
CONSORT Herbario®
CONSORT 2010"
CONSORT 2010
STRICTA 2010}

CONSORT 2010X

CONSORT -
WIDER

NMECI™

RedHot"

Normas de informacién para estudios de intervenciones a la
medida®

CONSORT/TRENDP
TREND

CONSORT EHEALTH

GNOSIS'

GNOSIS'

DMC (Recomendaciones de Comités de vigilancia de datos)®
Recomendaciones para estudios Fase Il con datos histéricost
CReDECI*

ISPORY

ORIONY

Recomendaciones para el disefio, conduccion y reporte de
estudios de intervencién en humanos para evaluar los beneficios

de los alimentos en salud*

REHBaRY
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presentd mas de 70% de los items solicitados por
la herramienta para que sus resultados puedan ser
tomados en cuenta para la toma de decisiones en
salud.

Sin embargo, todas estas herramientas Unicamente
son guias para reporte correcto, ya que no analizan a
fondo el riesgo de sesgo presente en el trabajo.

Estudios de precision diagnostica

Las dos herramientas mas frecuentemente utilizadas
para los estudios de precision diagndstica o también
llamadas pruebas diagndsticas son STARD vy sus
variantes, las cuales Unicamente identifican si estan
redactados ciertos aspectos de la investigacion,
mientras que la herramienta QUADAS, la cual fue

Cuadro 2. Herramientas metodolégicas utilizadas por disefio
Estudios Observacionales

Disefio metodolégico

Herramienta

Estudios observacionales en Epidemiologia
Estudios de asociacion genética
Estudios epidemiolégicos moleculares (biomarcadores)

Estudios epidemiolégicos moleculares (enfermedades
infecciosas)

Estudios observacionales en Reumatologia

Estudios observacionales sobre la menopausia y el envejecimiento

Estudios inmunogendmicos

Estudios para el control de infecciones
Estudios observacionales en Reumatologia

Estudios de seguridad de datos biolégicos en Reumatologia
Investigacion comparativa de la eficacia
Estudios de series de casos

Estudios de serie de casos y presentacion de informes en
acupuntura

Estudios de casos y controles

Informes de casos clinicos en Psicologia clinica conductual
Informes de eventos adversos

Informes de eventos adversos en Medicina china tradicional
Estudios de reacciones adversas de medicamentos
Estudios de pronéstico de marcadores tumorales

Estudios de prediccion de riesgo genético

Estudios sobre marcadores proteémicos

Estudios con encuestas electronicas por Internet

STROBE*

STREGA*?

STROBE-MEPP

STROME-ID

EULARY

STROMA®¢

STREISf

ORION®E

Conjunto de requerimientos para estudios observacionales en
Reumatologfah

EULAR'

ISPORJ

Recomendaciones para el reporte de serie de casos

Recomendaciones para el reporte de serie de casos

kk

STROBE modificado™™

Guias para reporte de casos clinicos™

Guias para el reporte de eventos adversos®®

Guias para el reporte de eventos adversosPP

PHARMA%4

REMARK'™

GRIPS®®

Recomendaciones para el reporte de estudios proteémicos*t

CHERRIES*"
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generada por la Colaboracién Cochrane, permite
evaluar a fondo el riesgo de sesgo de este tipo de
estudios (cuadro 3).

Estudios de revisiones sistematicas y

’ ge .
metaanalisis

La forma de evaluar la calidad metodologica de
las revisiones sistematicas se ha modificado en el
tiempo; inicialmente se utilizaba la herramienta
QUOROM cuando una revision sistematica incluia
sélo ensayos clinicos, mientras que si la evidencia
que sustentaba el reporte de la revision eran estudios
observacionales, entonces se utilizaba la herramienta
MOOSE; sin embargo, debido a la confusion que
generaba entre los lectores, dichas herramientas se
fusionaron en PRISMA, con la finalidad de analizar el
riesgo de sesgo existente en el reporte de la revision.

Cabe senalar que la gran mayoria de revisiones
sistematicas publicadas en revistas son Unicamente
un resumen ejecutivo del trabajo completo, ya que su
extension suele rebasar el espacio editorial; sélo The
Cochrane Library contiene dichos estudios de forma
extensa por ser publicadas en formato electrénico
(cuadro 4).

Estudios cualitativos

Este tipo de estudios se refieren a los que no cuentan
con un analisis estadistico riguroso (estadistica
descriptiva e inferencial) debido a que durante el
desarrollo del estudio no se pudo obtener toda la
informacion necesaria para llevarlo a cabo.

También en este grupo de estudios se mencionan
aquellosenlos cuales no existen escalas cuantitativas
de medicion Yy, por lo tanto, se describen los hallazgos

Cuadro 3. Herramientas metodolégicas utilizadas por disefio
Estudios de precision diagnostica

Disefio metodolégico Herramienta

STARD"

Estudios de precision diagnostica (Prueba diagnoéstica)
Estudios de precision diagnéstica en demencia

Estudios sobre la precision diagndstica de la exploracién clinica

STARDdem™"

STARD para examen fisico**

Cuadro 4. Herramientas metodoldgicas utilizadas por disefo.
Estudios de revisiones sistematicas

Disefio metodologico

Herramienta

Revisiones sistematicas y metaanalisis
Revisiones sistematicas con enfoque en la equidad sanitaria
Metaanalisis de estudios observacionales

Revisiones narrativas

PRISMAYY

PRISMA-Equity?

MOOSE?*?

RAMESESPPP
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y observaciones subijetivas encontradas en los
participantes.

Estos estudios son comunes en ciencias sociales y
estudios psicolégicos (cuadro 5).

Estudios de evaluaciones econdmicas

Los estudios de evaluaciones econémicas, debido
a su complejidad en la medicién del efecto a
identificar y al analisis econémico en el que estan
sustentados los informes, no existe una herramienta
estandarizada para analizar el riesgo de sesgo en

todos los contextos vy, por lo tanto, cada agrupacion
ha generado una serie de recomendaciones donde
expresan los puntos deseables que debe considerar
un autor al publicar un estudio; sin embargo,
la herramienta que habitualmente se utiliza
es la generada por el economista Drummond

y sus colaboradores (cuadro 6).
Estudios diversos
En forma resumida, podemos establecer que las

herramientas generalmente utilizadas para llevar
a cabo lectura critica de la literatura por grandes

Cuadro 5. Herramientas metodolégicas utilizadas por disefio
Estudios cualitativos

Disefio metodolégico

Herramienta

Investigaciones cualitativas

Estudios de investigacion cualitativa en Psicologia y areas
relacionadas

Estudios cualitativos en Ciencias de la Salud

COREQ“¢/ENTREQdd

Guias para la publicacion de estudios cualitativos en Psicologia®®®

RATSf

Cuadro 6. Herramientas metodoldgicas utilizadas por diseno
Estudios de evaluaciones econémicas

Disefio metodolégico

Herramienta

Estudios de evaluaciones econémicas

Estudios de analisis de eficacia en funcion de los costos realizados

de ensayos clinicos

Evaluacién econdémica para estudios en ensayos y modelos de
decision analitica

Estudios de evaluacion econémica (modelizacion)
Estudios de evaluacién econémica en Obstetricia
Estudios de evaluacién econémica de hemofilia

Estudios de evaluacién econémica de estrategias de prevencion
de caidas

CHEERS®88

ISPOR RCT-CEARh

Drummond'

Nuijten 11/ Petroukkk

Evaluacion econémica en Obstetricia

Recomendaciones por el consenso de expertos en hemofilia™™™

Guias de evaluacion econémica para prevencion de caidas"™
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grupos de disefios metodolégicos de acuerdo con el
nivel de evidencia son:

Cuadro 7. Cuadro de herramientas metodolégicas utilizadas por disefio
Estudios diversos

Disefio metodolégico Herramienta
Calidad de vida en ensayos clinicos Staquet
Calidad de vida evaluada en ensayos clinicos sobre cancer lee
Buenas practicas de publicacion para empresas farmacéuticas GPP2
Estudios de evaluacion de informatica para la salud STARE-HI
Estudios de validacion de datos administrativos de salud Benchimol
Estudios de mejora de calidad SQUIRE®®®
Estudios de bioespecimenes BRISQ
Estudios sobre confiabilidad y acuerdo GRRAS

Cuadro 8. Herramientas generales por diseno

Disefio metodolégico Herramienta
Reporte de caso CARE
Observacionales STROBE
Prueba diagnostica STARD/QUADAS
Estudios cualitativos COREQ
Ensayo Clinico CONSORT/Risk of bias
Revision Sistematica PRISMA
Guias de Practica Clinica AGREE I
Evaluacion econémica de tecnologias en salud Drummond
Estudios de métodos estadisticos SAMPL
Estudios de pronéstico de marcadores tumorales REMARK
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Generalidades de las Herramientas

Desarrollo basado en el consenso de pautas

para informes de casos clinicos: CARE

Consiste en una herramienta que cuenta con validez
de apariencia, contenido y constructo, realizada
por un consenso de médicos y editores en donde
recomiendan pautas sistematicas para la elaboracion
de informes de caso a través de 13 elementos
distribuidos en diferentes areas:

« Titulo.
- Palabras clave que sean estandarizados por la
Biblioteca Nacional de Estados Unidos.
- Resumen estructurado.
° Introduccion.
° Obijetivo.
° Métodos.
° Resultados.
° Conclusiones.
+ Introduccién que demuestre los problemas del
conocimiento.
+ Informacion al paciente.
+ Hallazgos clinicos.

- Calendario.

« Evaluacion  diagnoéstica e  instrumentos
utilizados.

« Intervenciones terapéuticas realizadas al

participante.
+ Seguimiento.
- Resultados.
« Discusion.
- Perspectiva del paciente.
« Consentimiento informado?!.
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Directrices para la comunicacion de estudios
observacionales: STROBE (Strengthering
the Reporting of Observational studies in

Epidemiology)

Esta herramienta fue realizada en 2004 por una red
de especialistas en metodologia, investigadores y
editores derevistasparaestablecerrecomendaciones
para la comunicacién ordenada de la investigacion
observacional en sus tres disefios (Cohorte, Casos y
Controles, y Transversal).

Estd constituida por 22 puntos distribuidos en
diferentes secciones que deben ser reportadas en el
documento divididas en seis areas:

« Titulo y resumen estructurado en el que se
identifique el disefo del estudio.

« Introduccion basada en aspectos relevantes del
conocimiento que se desean conocer.

« Metodologia empleada para llevar a cabo el
estudio para garantizar la validez interna del
estudio:

° Tipo y caracteristicas de los participantes.
° Forma de reclutamiento.
° Seguimiento.
° Formas de afrontar los sesgos potenciales.
° |dentificacion de variables confusoras vy
modificadoras de efecto.
° Andlisis estadistico.
+ Resultados donde se observe:
° Tamano muestral de cada grupo.
° Seguimiento de los participantes.
° Analisis de datos perdidos.
- Discusion apropiadaalos hallazgos encontrados.
« Fuente de financiamiento.

Los tres disefios tienen 18 puntos comunes, mientras
que cuatro puntos son especificos para cada tipo de
estudio; al final se contabiliza la ausencia o presencia
de estos, y aquellos reportes que cuenten con mas de
70%, su informacién puede ser considerada para la



toma de decisiones; sin embargo, como se menciond
al inicio de este capitulo, no evalta a fondo el riesgo
de sesgo existente en ciertas partes metodolégicas
del disefo?2.

Estandares para el reporte de estudios de
precision diagnéstica: STARD (STAndards for

the Reporting of Diagnostic accuracy studies)

El objetivo de lainiciativa STARD es mejorar el reporte
y precision de los estudios de prueba diagndstica
con la finalidad de orientar a los lectores sobre las
fuentes potenciales de sesgo en el estudio, a fin de
garantizar su validez interna y evaluar la generalidad
de sus resultados.

Fue creada en 2008 y esta constituida por 25 puntos
distribuidos en cinco areas:

« Titulo, resumen estructurado y palabras clave.
« Introduccion racional en la que se demuestre la
falta de conocimiento.
+ Métodos donde identifica:
° Caracteristicas de los participantes.
° Forma de reclutamiento.
° Prueba diagnoéstica a comparar con el
estandar de referencia.
° Puntos de corte.
° Analisis estadistico.

« Resultados organizados para construir un
cuadro de 2 x 2:
° Reporte de las caracteristicas de los

participantes.
° Reporte de los resultados de las pruebas.
° Estimadores puntuales.
« Discusion razonada con base en los hallazgos
obtenidos?3.
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Criterios consolidados para el reporte
de investigacion cualitativa: COREQ
(COnsolidated criteria for REporting

Qualitative research)

Esta herramienta fue disefada para estandarizar el
reporte de los estudios cualitativos que contribuyen
al conocimiento y proveen nuevas perspectivas en el
cuidado de la salud, el cual esta constituido por 32
puntos distribuidos en tres dominios:

+ Reflexividad y equipo de investigacion:
° Caracteristicas del personal entrevistador.
° Grado de experiencia del entrevistador y su
conocimiento.
° Relacion con los participantes.
- Diseno del estudio:
° Marco tedrico racionalizado.
° Seleccion de los participantes y tipo de
muestreo.
° Forma en que se analizaron a los que
rechazaron su participacion.
° Formay recoleccion de los datos.
« Analisis y resultados:
° Tipo de analisis estadisticos.
° Forma de reporte de los resultados?4.

Estandares consolidados para el reporte de
ensayos clinicos: CONSORT (CONsolidated
Standards Of Reporting Trials)

Para evaluar la metodologia de un ensayo clinico
a partir de su publicacion es preciso que se
describan detalladamente y con transparencia su
diseno, ejecucion, andlisis y resultados; debido a
que la informacion facilitada en las publicaciones
frecuentemente es inexacta e insuficiente se
desarroll6 la declaracion CONSORT en 1996.



Estadeclaracion constade unalistade 25 puntosyun
diagrama de flujo de la evolucién de los participantes
alo largo del ensayo, organizados en seis dominios.

« Titulo y resumen estructurado.
« Introduccién que cuente con antecedentes
racionales y objetivos claros.
+ Métodos en los que se describa:
° Disefo del ensayo.
° Tipo de participantes incluidos.
° Tipo y caracteristicas de las intervenciones.
° Forma del calculo de tamano muestral.
de aleatorizacion,
implementacion y enmascaramiento.
° Métodos estadisticos.
+ Resultados, los cuales deben contener:

° Caracteristicas la

° Diagrama de flujo de participantes.
° Tipo de reclutamiento.
° Caracteristicas basales de los participantes.
° Analisis empleados.
° Efectos adversos identificados.
+ Discusion donde se analice:
° Limitaciones del estudio.
° Validez externa e interpretacion racional de
los resultados.
+ Otra informacion:
° Registro del estudio.
° Registro del protocolo.
° Fuente de financiamiento?®.

Propuesta para mejorar la publicacion de
revisiones sistematicas y metaanalisis:

PRISMA

En 1999 se publico la declaracion QUOROM, cuyo
objetivo era establecer normas para mejorar la
calidad de la presentacion de los metaanalisis de
ensayos clinicos aleatorizados constituido por 18
puntos; sin embargo, no analizaba a profundidad
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ciertas areas y fomentaba que se continuaran

publicando revisiones sistematicas deficientes,

motivo por el cual se generd la declaracion PRISMA.

Esta herramienta costa de 27 puntos, en seis
dominios relevantes:
« Titulo y resumen estructurado.
« Introduccion que debe contener:
° Justificacion y objetivos claros.
+ Métodos en los cuales se registre:
del
previamente.
° Criterios de elegibilidad de los estudios y

° Registro protocolo publicado

participantes.
° Fuentes de informacion.
° Estrategia de busqueda.
° Forma de extraccion de datos.
° Resumen del riesgo de sesgo de los estudios.
° Andlisis estadistico.
+ Resultados:
° Seleccion de los estudios.
° Caracteristicas de los estudios incluidos.
° Metaanalisis.
° Andlisis adicionales.
« Discusion donde se resuma la evidencia:
° Limitaciones y conclusiones de la revision.
« Fuente de financiamiento?®.

Pautas para la valoracion de la investigacion y
evaluacion: AGREEE Il (Appraisal of Guidelines

for REsearch and Evaluation II)

Este instrumento fue desarrollado en 2003 para
evaluar la calidad de un estudio de Guia de Practica
Clinica, proveer una estrategia metodologica para el
desarrollo de Guias y dirigir qué tipo de informacién
debe ser reportada en ellas.



Esta constituida por 23 puntos, distribuidos en seis
dominios:

- Ambito de aplicacién y propésito:

° Obijetivos claros y precisos.

° Descripcion de las preguntas de
investigacion.

° Consumidores que se beneficiaran con los
resultados de la Guia.

« Descripcion de los patrocinadores:

° Grado de interés por desarrollar la Guia.

° Grupos de profesionistas que representan.
« Rigurosidad del desarrollo:

° Descripcion sistematica y rigurosa de los
métodos utilizados para obtener la evidencia
y formular las recomendaciones.

° Procedimiento para actualizar la Guia.

+ Claridad de la presentacion:

° Forma en que se presentan las
recomendaciones y datos clave facilmente
identificables.

« Aplicabilidad:

° Herramientas que se utilizaran para aplicar

los hallazgos de la Guia.
de
implementar los resultados.

« Independencia editorial:

° Descripcion las limitaciones para

° Establecimiento de los conflictos de interés
entre los participantes?’.

Con estas herramientas no se garantiza que los
estudios estén completamente libres de sesgo, sin
embargo, facilitan la lectura critica de los reportes
en la literatura para tomar decisiones en salud
acertadas basadas en evidencia sélida y sustentable.
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5. CONCEPTOS SOBRE NIVELES DE EVIDENCIA. ESCALAS PARA
SU VALORACION

Yuribia Millan GaAmez*

* Coordinadora de Programas Médicos, Coordinacién Técnica de Excelencia Clinica, IMSS.

Calidad de la Evidencia

La toma de decisiones médicas ha pasado por un
cambio fundamental en los Gltimos 40 afos. La base
para la toma de decisiones se ha alejado de juicios
subjetivos, las autoridades han evolucionado y ahora
se realiza mediante un proceso fundamentado en
juicios y analisis de la evidencia formal.

La Medicina Basada en la Evidencia (MBE), como la
conocemos hoy en dia, es un término que fue acufiado
hacia los afos noventa y es la confluencia de varias
lineas relacionadas pero inicialmente separadas de la
investigacion. Sus origenes se remontan anos atras, bajo
la inspiracion de diversos personajes en las escuelas de
Medicina mas sobresalientes del mundo, algunos de los
protagonistas son Archibald Leman Cochrane! y David
Sackett?, entre muchos otros que participaron en el
surgimiento de esta corriente que continda vigente al
dia de hoy.

Aungue diversos autores han solicitado la autoria
del término Medicina Basada en Evidencia, éste
se otorga hacia los noventa a Gordon H. Guyatt3,
profesor de Epidemiologia Clinica y Bioestadistica
en la Universidad McMaster, quien con este término
define lo que consideraba Medicina cientifica.

A partir de ese momento el término toma fuerza,
cuestionando lo que hasta esa fecha fue la ensefanza
de la Medicina como un arte y producto de la
experiencia; e inicia la etapa de toma de decisiones
con base en el andlisis racional de la informacion. La
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Medicina Basada en Evidencia se define como el uso
consciente, explicito y juicioso de la mejor evidencia
disponible, para la toma de decisiones sobre el
cuidado de los pacientes individuales. Su practica
requiere de la integracion de la experiencia clinica
individual con la mejor evidencia clinica externa
disponible a partir de la investigacion sistematica.
La experiencia clinica individual se entiende como
la competencia y juicio clinico que los médicos
adquieren a través de la experiencia y la practica
clinica. Se trata de localizar la mejor evidencia para
responder a nuestras preguntas clinicas. Se observa
mejor la importancia de la evidencia cientifica, la
justificacion médica, las preferencias del paciente
y la experiencia profesional para obtener un mejor
resultado.

Paralela a esta evolucién en los conceptos de
medicina, la revolucién tecnolégica que se vive en el
mundo actual ha traido como consecuencia el acceso
generalizado al Internet; con ello, los pacientes
cuentan cada vez con mas informacion médica
respecto a su padecimiento y los cuestionamientos al
médico son cosa de todos los dias; nuestra sociedad
esta inundada de consejos médicos y opiniones
contrarias en periédicos, radio, television, revistas e
Internet. Los pacientes estan buscando respuestas,
incluso antes de ir al consultorio y traen consigo
los articulos que consideran apropiados, sin saber
que dia con dia se genera una cantidad abrumadora
de literatura médica, que no necesariamente es
atil, trascendente, irrefutable o aplicable. En el afio
2005 Pub MED tenia registrados 682,121 articulos,



considerando esto, si los médicos trataran de
mantenerse al dia con la literatura médica, leerian
dos articulos por dia, en sélo un afio serian mas de
nueve siglos de lectura atrasada. Actualmente, Pub
MED incluye mas de 23 millones de citas de literatura
biomédica de MEDLINE, revistas de ciencias y libros
en linea. Las citas pueden incluir vinculos a contenido
de texto completo de PubMed Central y sitios
web de editores*. Relacionado a lo anterior, podemos
citar la publicacion anual de 25,000 revistas
biomédicas y 2 millones de articulos; Unicamente en
los Estados Unidos, existen 20 revistas de Medicina
Interna, donde cada afio se publican 6,000 articulos.
Investigaciones que buscan establecer la calidad de
la informacion han reportado que sélo 16.9% de
los trabajos publicados en el New England cumplen
con los criterios de Medicina Basada en Evidencia.
Este porcentaje baja a 12.2% en el caso de JAMA; a
13.4% en los Annals of Internal Medicine; a 8.5% en

la British Medical Journal, y a 7.3% en Lancet.

Por lo anterior, se considera que menos de 15%
de todos los articulos publicados son utiles en la
practica clinica y a esto sumemos que la mayoria de
las publicaciones son patrocinadas por la industria
farmacéutica, lo que puede resultar en conclusiones
tendenciosas. Incluso los articulos publicados en
las revistas mas prestigiosas estan lejos de ser
perfectos.

En los ensayos clinicos (EC) publicados en una amplia
variedad de revistas se han identificado grandes
deficiencias en el disefio, analisis y presentacion de
informes; aunque existe mejoria en la calidad, la
mitad de ellos tienen deficiencias importantes. Por
lo tanto, los médicos deben tener conocimientos
basicos para juzgar la validez y la importancia clinica
de estos articulos.

Los dos principales tipos de articulos que se
encuentranenlaliteraturamédica son:losinformesde
investigacion original (analitica, estudios primarios),
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y los que resumen o emiten conclusiones a partir
de una investigacion original (estudios secundarios,
integradores). Los estudios primarios pueden ser
experimentales (se hace una intervencion) o de
observacion (sin intervencion). [Figura 1].

Es fundamental realizar una evaluacion critica de
la calidad y credibilidad de la literatura publicada,
para esto es necesario evaluar el disefio, ejecucion,
de
hallazgos. La evaluacioén critica de las publicaciones
requiere distinguir entre informacion de calidad y

interpretacién, presentacion y aplicacion

aquella que es fragmentada, trivial, sesgada, fallida
o inexacta y que genera conclusiones erroneas,
por lo que representa el primer paso en la practica
de MBE. Por lo tanto, es de vital importancia saber
a doénde dirigirse, en busca de literatura médica. En
la actualidad existen diversas bases de datos que
pueden proporcionar informacion Gtil. Entre los mas
representativos se encuentran EMBASE, BIREME,
PubMed/Medline, TRIP databse, KoreaMed, entre
muchos mas. Ademas de estos, sedispone de diversos
centros como los elaboradores, metodoldgicos y
compiladores donde se puede disponer de diferentes
documentos de aceptable calidad.
El de
los

- Centros elaboradores. apartado

organismos  elaboradores nutre a
organismos compiladores y es alimentado
practicamente por todas las sociedades que
refieren o proveen de guias de buena practica o
protocolos de actuacion clinica, aunque siempre
serd conveniente evaluar su calidad y rigor
metodoldgico.

- Centros metodolégicos. En este apartado

se incluyen aquellos centros u organismos

productores o en los que se pueden localizar
publicaciones que sirven para elaborar, evaluar,
adaptar o implementar. En muchos casos, son
coincidentes con los centros u organismos
elaboradores. Aqui, fundamentalmente figuran

colaboraciones nacionales o internacionales



Figura 1. Los principales tipos de estudios encontrados en la literatura médica

Literatura Médica

l l

Estudios Secundarios
Obtiene conclusiones
de la investigacion original
metaanalisis, revisidn
sistematica, analisis
econdmico y otros

Estudios Primarios
(Analiticos)

Aquellos que reportan una
investigacion original

Observacional:
No existe intervencion
cohorte, casos y controles
transversales, informes de

Experimental:
Las variables son
manipuladas
Ensayo clinico controlado

aleatorizado y no
aleatorizado

casos, estudios descrptivos,

encuestas y otros

Miser WF. Finding truth from the medical literature: how to critically evaluate an article. Prim Care, 2006 Dec; 33(4):839-62, vi.

que investigan sobre GPC y que generan

herramientas metodologicas validas para
los procesos de elaborar, evaluar, adaptar o
implementar.

Se de

organismos que recogen guias clinicas basadas

» Organismos compiladores. trata
en la evidencia y que son sometidas a evaluacién

con diferentes instrumentos.

Los Primeros Intentos para Mejorar la
Calidad de la Evidencia

Hacia mediados de los afios setenta el Dr. Archibald
Cochrane ya solicitaba la existencia de un registro
internacional de EC y de criterios de calidad
explicitos para evaluar los trabajos de investigacion
y tecnologias en salud. Esto representa uno de los
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primeros esfuerzos por evidenciar que los resultados
publicados pueden tener sesgo y conducir a la
toma de decisiones erroneas. En los Ultimos afos,
el registro de datos clave del protocolo de EC ha
pasado de ser una obligacion moral a ser una
obligacion legal. La Ultima novedad es exigir también
la publicacion de los resultados en las bases de
datos, independientemente de si posteriormente se
publicaran en una revista cientifica o si favorecen
o no al tratamiento en estudio. Al respecto, la
Organizacion Mundial de la Salud cuenta con una
plataforma para registros de EC primarios y bases
datos de resultados. En Estados Unidos el registro de
los EC esta regulado por ley desde 1997, mediante
la Food and Drug Administration Modernization Act.
Estaley obliga alos promotores a dar acceso publico a
lainformacion de los EC con farmacos. En el ailo 2000,
los National Institutes of Health (NIH) desarrollaron



el registro ClinicalTrials.gov para cumplir con dicho
cometido (a la fecha de 17-06-2014, contiene
datos de 169,012 estudios localizados en 187
paises), con informacion disponible en su pagina
web®. Paralelamente en Europa, en el afio de 1998,
la compaiia editorial Current Controlled Trials Ltd,
con el respaldo del Medical Research Council y el
Programa de Investigacion y Desarrollo del Sistema
Nacional de Salud Britanico, cre6 su pagina web® que
permite el acceso al registro International Standard
Randomised Controlled Trial Number (ISRCTN), que
otorga un numero de identificacion Unico para cada
EC, y al meta-registro mRCT, creado para fomentar
el intercambio de informacion sobre EC realizados en
todo el mundo. En México el registro de protocolos
de investigacion se encuentra a cargo de la Comision
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios’.

Tenemos entonces una serie de recursos donde se
pueden ubicar las diferentes lineas de investigacion,
por lo que el siguiente paso es evaluar de forma critica
la calidad de cada uno de los protocolos, resultados
y publicaciones de que se disponen en la actualidad.
Existen multiples publicaciones sobre herramientas
Utiles para evaluar la informacion vertida en las
publicaciones médicas como resultado de la
investigacion, estos instrumentos estan disefiados
para orientar a los autores a proporcionar toda
aquella informacion que resulta esencial para que el
lector puedainterpretar y utilizar adecuadamente los
resultados de una investigacion. Los items que cada
herramienta contiene estan disefiados de acuerdo
con el objetivo de la investigacion y son diferentes
dependiendo del disefio metodoldgico que se utilice®.
Estas herramientas tratan de ofrecer un sistema que
permita garantizar la calidad de las publicaciones
y disponer de la misma informaciéon sobre los
protocolos, asi como la posibilidad de comparar

los resultados y mejorar la toma de decisiones.
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Escalas para Clasificar la Evidencia

Desde la década de los setenta un nimero creciente
de organizaciones han empleado varios sistemas
para clasificar la calidad (nivel) de la evidencia y la
fuerza de las recomendaciones. En marzo del 2002
la Agency for Healthcare Research and Quality
documentd en una de sus publicaciones la existencia
de 47 sistemas para evaluar la calidad de la
evidencia cientifica; esto significa que ha habido una
proliferacion excesiva de enfoques, que ha dado lugar
ala multiplicidad de sistemas, lo que ha confundido al
usuario final. Por lo que al paso de los afios se hanido
modificando y algunas han quedado paulatinamente
en el pasado. Algunas muy sencillas y otras mas
estructuradas que otorgan gran importancia a los
aspectos metodologicos. Bajo estas consideraciones
podemos citar algunos ejemplos como: National
Institute for Health and Care Excellence (NICE),
Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN),
National Health and Medical Research Council
(NHMRC), Shekelle, Centre for Evidence-Based
Medicine de Oxford (CEBM), U.S. Preventive Services
Task Force (USPSTF), Ministry of Health Singapore,
entre muchos otros (cuadros 1y 2).

Aspectos metodolégicos considerados en cada una
de las escalas hacian que el mismo nivel de evidencia
fuera considerado por diferentes organismos
como “lI-2, B”, “C +, 17, o “fuerte evidencia, muy
recomendable”, lo que resulta confuso e impide
la comunicacién eficaz y aunque la gran mayoria
coincide en clasificar en niveles y representar por
nimero, algunas de ellas como SIGN en un intento
por especificar la posibilidad de sesgos al interior de
la informacion agregaban signos + / -. Esta escala
utiliza dos atributos para evaluar la calidad de la
evidencia cientifica (nivel de evidencia): el disefio
del estudio y el riesgo de sesgo. Para la clasificacion



Cuadro 1. Niveles de evidencia por Oxford Centre for Evidence Based Medicine

Estudios terapéuticos:
Investigacion de los resultados

del tratamiento

Estudios de prondstico:
Investigacion del efecto
de una caracteristica del
paciente en el desenlace

Estudios diagndsticos:
Investigacion de una
prueba diagnéstica

Andlisis econémico de toma
de decisiones:
Desarrollo de un modelo
econémico de toma de

Nivel | Ensayo clinico controlado (ECC)
de alta calidad con diferencia
estadisticamente significativa o
sin ésta pero con intervalos de

confianza estrechos

Revision sistematica?
(metaanalisis) del ECC Nivel | (y
homogeneidad de los resultados

3)

ECC de menor calidad (Ej. < 80%
seguimiento, sin cegamiento, o
aleatorizacién inadecuada)

Nivel Il

Estudio prospectivo* comparativo®

Recisién sistematica?de estudios
Nivel Il o de estudios Nivel | con
resultados inconsistentes

Nivel Il Estudios de casos y controles’

Estudio retrospectivo® y
comparativo®

Revisién sistémica? de casos
Nivel Il

Nivel IV Serie de casos?

Nivel V Opini6n de experto

N A WN

de una enfermedad

Estudio prospectivo de
alta calidad 4 (todos los
pacientes fueron enrolados
en el mismo punto del curso
de la enfermedad
> 80% de seguimiento de
los pacientes incluidos)
Revision sistematica? de
estudios Nivel |

Estudio retrospectivo®

Controles no tratados de
un ECC

Estudio prospectivo de
menor calidad (Ej. Pacientes
enrolados en diferentes
puntos del curso de la
enfermedad < 80% de
seguimiento)
Revision sistematica? de
estudios Nivel Il

Estudios de casos y
controles’

Serie de casos

Opini6n de experto

Pruebas de criterios
diagnosticos previamente
desarrollados en pacientes

consecutivos (con aplicacion
universal de un “estandar
ideal” de referencia)

Revisién sistematica? de
estudios Nivel |

Desarrollo de criterios
diagnosticos en pacientes
consecutivos (con aplicacion
de un estandar ideal de
referencia)

Revisién sistematica? de
estudios Nivel Il

Estudios de pacientes no
consecutivos; sin aplicacion
consistente de un “estandar

ideal” de referencia

Revisién sistematica? de

estudios Nivel llI

Estudio de casos y controles
Estandar de referencia

deficiente

Opinién de experto

decisiones

Costos y alternativas sensibles;
valores obtenidos de muchos
estudios; con analisis multiple

de sensibilidad

Revision sistémica? de estudios
Nivel |

Costos y alternativas sensibles;
valores obtenidos de un
numero limitado de estudios;
con analisis multiple de
sensibilidad

Revisién sistematica2de
estudios Nivel Il

Andlisis basado en alternativas
y costos limitados; estimados
deficientes

Revisién sistémica? de estudios
Nivel Il

Analisis sin analisis de
sensibilidad

Opini6n de experto

. Una evaluacion completa de estudios individuales requiere de una valoracion critica de todos los aspectos del disefio del estudio.
. Una combinacién de resultados de dos o mas estudios previos.
. Estudios que hayan brindado resultados consistentes.

. El estudio inici6 antes de que el primer paciente fuera enrolado.
. Pacientes tratados de un modo, comparado con un grupo de pacientes tratado de otro modo en la misma institucion.
. El' estudio inici6 después de que el primer paciente fuera enrolado.

7. Pacientes identificados para el estudio baséandose en su desenlace, llamados «casos», son comparados con pacientes quienes no presentaron el desenlace,

llamados «controles».

8. Pacientes tratados de un modo sin comparacion con otro grupo de pacientes tratados de otro modo.
Traducido del inglés por Armando Torres-Gomez con autorizacién de The Journal of Bone and Joint Surgery (http://www?2.ejbjs.org/misc/instrux.dtl#levels).
Adaptado vy utilizado con permiso del Oxford Centre for Evidence Based Medicine Chttp://www.cebm.net/index.aspx?0=1025) Rev Mex Ortop Ped, 2009; 11(1):

48-50.
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Cuadro 2. Clasifica la evidencia en niveles (categorias) e indica el origen de las recomendaciones emitidas
por medio del grado de fuerza. Para establecer la categoria de la evidencia utiliza nlmeros romanos de | a
IV y las letras a y b (minusculas). En la fuerza de recomendacion utiliza letras mayusculas de la A ala D

Categoria de la evidencia

Fuerza de la recomendacion

| a. Evidencia para metaanalisis de los estudios clinicos aleatorios.
| b. Evidencia de por lo menos un estudio clinico controlado aleatorio.

Il a. Evidencia de por lo menos un estudio controlado sin aleatoriedad.
II' b. Al menos otro tipo de estudio cuasiexperimental o estudios de cohorte.

IIl. Evidencia de un estudio descriptivo no experimental, tal como estudios
comparativos, estudios de correlacion, casos y controles y revisiones clinicas.

IV. Evidencia de comité de expertos, reportes, opiniones o experiencia clinica

de autoridades en la materia o ambas.

A. Directamente basada en evidencia
categoria l.

B. Directamente basada en evidencia
categoria Il o recomendaciones extrapoladas
de evidencia I.

C. Directamente basada en evidencia
categoria lll o en recomendaciones
extrapoladas de evidencias categorias | o Il.

D. Directamente basadas en evidencia
categoria IV o de recomendaciones
extrapoladas de evidencias categorias I, Ill.

Modificado de: Shekelle P, Wolf S, Eccles M, Grimshaw J. Clinical guidelines. Developing guidelines. BMJ, 1999; 3:18:593-5.

del disefo del estudio se utilizan los nimeros del
1 al 4. Elndmero 1 corresponde a ensayos clinicos o a
revisiones sistematicas de estos ensayos, y el nimero
4 a la opiniéon de expertos. Para evaluar el riesgo de
sesgo se utilizan signos que informan sobre el grado
de cumplimiento de los criterios clave relacionados
con ese potencial riesgo [++, + y -] (cuadro 3).

Las recomendaciones, por su parte, se representan
en la mayoria de los casos con letras y coinciden
directamente con la evidencia, en algunos casos
también se ha utilizado el signo Vv para describir
puntos de buena practica clinica. Lo habitual es que
existiera una correspondencia directa entre el disefo
metodolégico (independientemente de su calidad)
y la recomendacion. Algunas otras consideraban
diferentes puntos de evaluacion dependiendo de si
el protocolo consideraba diagnéstico, tratamiento o
pronostico. Entre las mas completas en su momento
se encuentran: NICE, SIGN, NHMRC, CEBM y USPSTF
entre muchas otras; sin embargo, no vale la pena
detenerse mucho en ellas ya que estan siendo
sustituidas por una escala comudn, GRADE.
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En Busca de un Lenguaje Comun

La gran pluralidad en las escalas de gradacion de
la evidencia trajo como consecuencia la formacién
del grupo de trabajo Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation (GRADE)
en el afio 2000, que comenzb como una colaboracion
informal de personas interesadas en abordar las
deficiencias de los sistemas de clasificacion. El grupo
GRADE nace con el objetivo de desarrollar un sistema
comun y razonable para calificar la calidad de la
evidencia y la fuerza de la recomendacion, capaz de
corregir las deficiencias de los otros e incluir sus
fortalezas. Actualmente, el grupo esta integrado
por personalidades de 30 diferentes paises y 77
organizaciones relacionadas con el area de la salud,
esto se traduce en una escala internacional que
permitira un lenguaje comdn en las Guias de Practica
Clinica (cuadro 4).



Cuadro 3. Niveles de evidencia cientifica y grados de recomendacién de SIGN

Niveles de evidencia cientifica

1++ Metaanalisis de alta calidad, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos de alta calidad con muy poco
riesgo de sesgo.

1+ Metaanalisis bien realizados, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos bien realizados con poco
riesgo de sesgos.

1- Metaanalisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos con alto riesgo de sesgos.

2 ++ Revisiones sistematicas de alta calidad de estudios de cohortes o de casos y controles. Estudios de cohortes o de casos
y controles con riesgo muy bajo de sesgo y con alta probabilidad de establecer una relacion causal.

2+ Estudios de cohortes o de casos y controles bien realizados con bajo riesgo de sesgo y con una moderada probabilidad
de establecer una relacion causal.

2- Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de sesgo y riesgo significativo de que la relacion no sea
causal.

3 Estudios no analiticos, como informes de casos y series de casos.

4 Opinion de expertos.

Grados de recomendacion

A Al menos un metaanalisis, revision sistematica o ensayo clinico clasificado como 1 ++ y directamente aplicable a la
poblacién diana de la Guia, o un volumen de evidencia cientifica compuesto por estudios clasificados como 1 + y con
gran consistencia entre ellos.

B Un volumen de evidencia cientifica compuesta por estudios clasificados como 2 ++, directamente aplicable a la
poblacién diana de la Guia y que demuestran gran consistencia entre ellos, o evidencia cientifica extrapolada desde
estudios clasificados como 1 ++0 1 +

C Un volumen de evidencia cientifica compuesta por estudios clasificados como 2 + directamente aplicables a la
poblacién diana de la Guia y que demuestran gran consistencia entre ellos, o evidencia cientifica extrapolada desde
estudios clasificados como 2 ++

D Evidencia cientifica de nivel 3 o 4, o evidencia cientifica extrapolada desde estudios clasificados como 2 +

Los estudios clasificados como 1 -y 2 - no deben usarse en el proceso de elaboracién de recomendaciones por su alto potencial
de sesgo.

Buena practica clinica

_\J"I

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

Manual metodoldgico. Elaboracién de Guias de Practica Clinica en el Sistema Nacional de Salud http://portal.guiasalud.es/emanuales/elaboracion/
apartado07/formulacion.html
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Elemento

Cuadro 4. Comparacion de la clasificacion GRADE con otros sistemas

Otros Sistemas

GRADE

Ventajas de la Clasificacion
GRADE

Definiciones

Juicios

Componentes
esenciales de
la calidad de la
evidencia

Otros factores que
pueden afectar

la calidad de la
evidencia

Calidad global de la
evidencia

Importancia relativa
de los resultados

Balance entre
beneficios de salud
y riesgos

Si el incremento de
beneficios en salud
merece los costos

Restimenes de la
evidencia y los
hallazgos

Alcance de su
utilizacion

Definiciones implicitas de calidad
(nivel) de evidencia y fuerza de
recomendacion.

Juicios implicitos sobre qué
resultados son importantes,
calidad de la evidencia para cada
resultado importante, calidad de
la evidencia global, balance entre
beneficios y riesgos y valor del
incremento de beneficios.

No son considerados para cada
resultado importante. Los juicios
sobre la calidad de la evidencia
estan a menudo basados
Unicamente en el disefio del
estudio.

No se tiene en cuenta de manera
explicita.

Implicitamente basados en la
calidad de la evidencia sobre los
beneficios.

Considerada implicitamente.

No considerados explicitamente.

No considerados explicitamente.

Presentacion inconsistente.

Raramente usado por mas de una
organizacion y escasa, si alguna
evaluacion es empirica.

Definiciones explicitas.

Juicios secuenciales, explicitos.

Consideracion sistematica y
explicita del disefio del estudio,
calidad del estudio, consistencia y
si la evidencia es directa o indirecta,
en los juicios sobre la calidad de la
evidencia.

Consideracion explicita de los

datos imprecisos o escasos,

sesgo de informacion, fuerza de la
recomendacion, evidencia sobre el
gradiente dosis-respuesta y posibles
factores de confusion.

Basado en la calidad mas baja de

la evidencia para cualquiera de los
resultados clave para tomar una
decision.

Juicios explicitos sobre qué
resultados son claves, importantes
pero no claves, y poco importantes y
que incluso pueden ser ignorados.

Consideracion explicita de balance
entre beneficios y riesgos, calidad
de la evidencia de estos, traslacion
de la evidencia a las circunstancias
especificas e incertidumbre del
riesgo basal.

Consideracion explicita tras la
consideracion inicial de si hay
beneficios netos para la salud.

Tablas de sintesis de evidencia
GRADE consistentes, incluyendo
evaluacion de la calidad y resumen
de los hallazgos.

Colaboracion internacional de
diversas organizaciones que las
desarrollan y evalGan.

Clarifica el significado que tienen los
grados y lo que se deberia tener en
cuenta al realizar estos juicios.

Clarifica cada uno de estos juicios y
reduce el riesgo de introducir errores
0 sesgos que pueden surgir cuando
los juicios se realizan implicitamente.

Asegura que estos factores se
consideran de manera apropiada.

Asegura la consideracion de otros
factores.

Disminuye la probabilidad de
clasificar mal la calidad global de la
evidencia cuando la evidencia para un
resultado clave no esta disponible.

Al clasificar la calidad global de
la evidencia y la fuerza de las
recomendaciones, asegura la
consideracion apropiada de cada
resultado.

Clarifica y mejora la trasparencia de
los juicios sobre beneficios y riesgos.

Asegura que los juicios sobre el valor
de los beneficios netos para la salud
sean trasparentes.

Asegura que todos los miembros del
grupo basan sus juicios en la misma
informacion y que ésta es accesible

a otros.

Construidos sobre la experiencia
previa para conseguir un sistema
que sea mas razonable, fiable y
ampliamente aplicable.

*La mayoria de los otros sistemas no incluyen ninguna de estas ventajas, aunque algunos incorporan algunas.
Marzo-Castillejo M, Alonso-Coello P, Rotaeche del Campo R. How are the quality of evidence and the strength of recommendations to be classified?
Aten Primaria, 2006 Jan; 37(1):5.
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Las principales diferencias del sistema GRADE con
otros sistemas son:

« Valora la importancia del desenlace para los
clinicos y pacientes.

+ Muestra una clara separacion entre calidad de la
evidencia y la fuerza de la recomendacion.

+ Dispone de criterios explicitos para aumentar
o disminuir la calidad de la evidencia,
independientemente del disefio del estudio
(ECA u observacional).

» Considera los valores y preferencias de los
pacientes enlaformulacionderecomendaciones.

+ Propone un proceso estructurado y explicito
para la elaboraciéon de recomendaciones.

Clasificacion de la Evidencia con
GRADE

El punto de partida sera invariablemente la
priorizacion del problema de salud que nos atafe
y la formacion del grupo multidisciplinario, para
entonces establecer las preguntas PICO y preparar el
protocolo de bisqueda, considerando los elementos
incluyentes y excluyentes, evaluando cada uno de
los resultados para preparar el perfil de la evidencia

(figuras 2y 3).

GRADE es un sistema de jerarquizacion de evidencia
que permite evaluar la calidad tomando en
consideracion multiples elementos (impacto, nUmero
de estudios, disefio metodoldgico y seguimiento
realizado, ademas de la evaluacién especifica de
items, mediante los cuales se incrementa o reduce
la calidad independientemente del disefo, lo que
permite una clara separacion entre el nivel de
evidencia y la fuerza de la recomendacion. Una
vez que se obtiene la calidad de la evidencia se
requiere de la formulacion de recomendacion para

la evaluacion del impacto, donde cada uno de los
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desenlaces planteados requiere del punto de vista
del médico, paciente, gestor y el metoddlogo®, es
decir, se evalGan beneficios, riesgos, costos, valores y
preferencias y se genera lainformacion que se pondra
a consideracion de los expertos mediante el método
Delphi para la elaboracién de la recomendacion final,
lo que otorgara la direccion y fuerza (figura 4).

GRADE ofrece un programa para evaluar la calidad
de la evidencial®, lo que permite mayor transparencia
y simplicidad. Este programa permite clasificar
la calidad de la evidencia en cuatro niveles: alta,
moderada, baja y muy baja, sometiendo a cada uno
de los estudios a una evaluacién metodologica que
permite establecer la calidad con mayor certeza
(cuadro 5).

La evaluacion inicia dependiendo del tipo de estudio,
los ensayos clinicos aleatorizados (ECA) comienzan
como evidencia de alta calidad y dependiendo de
caracteristicas muy precisas como: limitaciones en
el disefio y ejecucién, inconsistencia de resultados,
uso de evidencia indirecta, imprecision y sesgo de
publicacién, podran seguir considerandose como
evidencia de alta calidad o migrar a moderada,
baja o muy baja, aun siendo ECA. Cuando la
evidencia proporciona resultados contradictorios
(heterogeneidad o variabilidad en los resultados),
los investigadores deben buscar explicaciones
para dicha heterogeneidad, pero cuando no se
encuentra una explicacion aceptable, la fuerza de
la recomendacién puede ser débil incluso a partir
de ECA. Igualmente, debera considerarse reduccién
en la calidad cuando la poblaciéon no tenga las mismas
caracteristicas, cuando se incluyan pocos pacientes
0 cuando existan pocos eventos. Los estudios
observacionales, por su parte, inician como de baja
calidad, sin embargo, pueden aportar evidencia de
moderada o incluso alta calidad, cuando aportan
estimaciones muy importantes y consistentes en la



Figura 2. Aspectos particularmente relevantes para GRADE

Priorizar problema
Establecer equipo de revision y/o equipo multidisciplinario de guias
Definir preguntas

Buscar y evaluar criticamente la revision sistematica
/o GRADE
Preparar el (los) protocolo(s) para revisidn(es) sistematica(s)
y
preparar la(s) revision(es) sistematica(s)
(bUsqueda, seleccion de estudios, recoleccion de datos y analisis)

(Re)evaluar la importancia relativa de los resultados

Preparar un perfil de la evidencia
incluyendo
Una evaluacion de la calidad de la evidencia para cada resultado

un resumen de los hallazgos

Sila elabora guias:
Evaluar la calidad global de la evidencia

Decidir sobre la direccién (cual alternativa) y
la fuerza de la recomendacion

Redactar la revision sistematica o la Guia

}

Consultar a los interesados y/o revisores externos

I

Difundir la revision sistematica o la Guia

Actualizar la revision o directrices cuando sea necesario

}

Adaptar la Guia si es necesario

Priorizar las recomendaciones para la implementacion

}

Implementacién de la Guia

I

Evaluar el impacto de la Guia y las estrategias de implementacion

I

Guyatt G, Oxman AD, Akl EA, Kunz R, Vist G, Brozek J, Norris S, Falck-Ytter Y, Glasziou P, DeBeer H, Jaeschke R, Rind D, Meerpohl J, Dahm
P, Schiinemann HJ. GRADE guidelines: 1. Introduction-GRADE evidence profiles and summary of findings tables. J Clin Epidemiol, 2011 Apr;
64(4):383-94. doi: 10.1016/j.jclinepi.2010.04.026. Epub, 2010 Dec 31.
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Figura 3. Vista esquematica del proceso de GRADE para la elaboracion
de recomendaciones

Pregunta para el cuidado de la salud (PICO)
Revisidn sistematica

v y 3
Estudio 1 Estudio 2 Estudio 3 Estudio 4 Estudio 5
Resultado 1 Resultado 2 Resultado 3 Resultado 4
Resultados Importantes Resultados criticos

Generar una estimacion del efecto para casa resultado

Valorar |a calidad de la evidencia para cada resultado, en todos los estudios
Ensayos clinicos aleatorios empiezan con una alta calificacion, estudios observacionales con una
baja calificacion

La calificacion se modificé a la baja: Cailficacion se modifica al alza:
- Limitaciones del estudio. - Efecto de gran magnitud.
- Imprecision. - Dosis respuesta.
- Inconsistencia de los resultados. - Probables factores de confusién
- Evidencia indirecta. que minimizan el efecto.

Calificacion final de la calidad para cada resultado: alta, moderada, baja o muy baja.

Valorar la calidad global de la evidencia
(calidad mas baja entre los resultados criticos)

Decidir la direccién (favor/en contra) y la fuerza de grado (fuerte/débil*)
de la recomendaciéon tomando en consideracion:
Calidad de la evidencia
Balanza de resultados deseables/indeseables
Valores y las preferencias
Decir si es necesaria alguna revision de la direccion o la fuerza teniendo
en cuenta: el uso de recurso

Guyatt G, Oxman AD, Akl EA, Kunz R, Vist G, Brozek J, Norris S, Falck-Ytter Y, Glasziou P, DeBeer H, Jaeschke R, Rind D, Meerpohl
J, Dahm P, Schiinemann HJ. GRADE guidelines: 1. Introduction-GRADE evidence profiles and summary of findings tables. ] Clin
Epidemiol, 2011 Apr; 64(4):383-94. doi: 10.1016/j.jclinepi.2010.04.026. Epub, 2010 Dec 31.
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Figura 4. Fuerza y direccion de las recomendaciones

Fuerza dela Direccién de la
recomendacion recomendacion
Fuerte P ¢ A favor

Débil e >3 Encontra

Alonso-Coello P, Rigau D, Sanabria AJ, Plaza V, Miravitlles M, Martinez L. Quality and strength: the GRADE system
for formulating recommendations in clinical practice guidelines. Arch Bronconeumol, 2013 Jun; 49(6):261-7. doi:
10.1016/j.arbres.2012.12.001. Epub, 2013 Feb 21. English, Spanish. No abstract available.

Cuadro 5. Criterios para evaluar la calidad de la evidencia, segun el tipo de disefio de los estudios

Diseno del estudio Calidad de Ensayos clinicos, Estudios observacionales, Calidad del
la evidencia disminuir si aumentar sélo si conjunto de la
inicial evidencia
Ensayos clinicos Alta Limitaciones en el disefio  Fuerza de asociacion Alto
aleatorizados o la ejecucion - Fuerte Moderado
- Importantes - Muy fuerte
Estudios observacionales Baja - Muy importantes Bajo
. . Gradiente dosis respuesta Muy bajo
Inconsistencia - Presente y .
- Importantes Consideracion de los posibles
- Muy importantes factores de confusion que:

- Habrian reducido el efecto
Incertidumbre en que la - Sugerirfan un efecto espurio
evidencia sea directa sino hay efecto
- Importantes
- Muy importantes

Imprecision

- Importantes
- Muy importantes

Sanabria AJ, Rigau D, Rotaeche R, Selva A, Marzo-Castillejo M, Alonso-Coello P. [GRADE: Methodology for formulating and grading recommendations in
clinical practice.] Aten Primaria, 2014 Mar 29. pii: S0212-6567(14)00049-3. doi: 10.1016/j.aprim.2013.12.013. [Epub ahead of print].
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magnitud de un efecto, lo que puede catalogarlos
como de alta calidad (cuadro 6).

La evaluacién de la evidencia se realiza mediante

la  blsqueda intencionada de las siguientes
caracteristicas, lo que permitira establecer su calidad

con mayor certeza:
a. Items que bajan la calidad:

« Limitaciones en el disefio y ejecucion del estudio
(riesgo de sesgo): asi, aleatorizacion insuficiente
o incorrecta, falta de enmascaramiento,
pérdidas importantes de seguimiento, analisis
sin intencién de tratar y ensayos acabados
antes de tiempo.

« Inconsistencia de los resultados (inconsistency):
cuando los resultados muestran amplia

variabilidad o heterogeneidad no explicada.

Particularmente si unos estudios muestran

beneficios sustanciales y otros ningln efecto o
incluso perijuicio.

Incertidumbre acerca de que la evidencia sea
directa (indirectness): Siguiendo el método
PICO!!, puede ocurrir con los pacientes
estudiados (diferencias en edad, sexo o estadio
clinico), o con la intervencion, en caso de que
ésta sea parecida pero no idéntica, o con la
comparacion que se realiza, o conlos resultados,
si se comparan unos a corto plazoy otros a largo
plazo, etcétera.

Imprecision (imprecision): tiene lugar si los
intervalos de confianza (IC) son amplios, las
muestras pequenas, o los eventos son pocos.
Sesgo de publicacion o notificacién (publication
bias): cuando existe alta probabilidad de
estudios no reportados, principalmente por
ausencia de efectos, o no se han incluido todas
las variables relevantes de resultado.

Cuadro 6. El enfoque de GRADE para la calidad de evaluacion de la evidencia (también
conocido como la confianza en las estimaciones del efecto). Cada resultado basado en
una revision sistematica

1. Establecer el nivel inicial
de confianza

Confianza inicial
en la estimacion
del efecto

Diseno del

estudio

Ensayos clinicos Alta confianza Bajo si
Evidencia

Estudios
observacionales

Baja confianza
Sesgo de

2. Considere la posibilidad de bajar
o subir el nivel de confianza

Razones para considerar subir o

3. Nivel final del
indice de confianza

La confianza en

Inconsistencia
indirecta
Imprecision

publicacién

* Los criterios de mejora suelen ser aplicables Gnicamente a los estudios observacionales.
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bajar la confianza la estimacién del
efecto entre estas
Incremento si* consideraciones
Riesgo de sesgo Gran efecto Alto
Dosis respuesta PPPD
Factores de confusion
y sesgo
- reduce el efecto Moderado
demostrado PPPO
- sugiere un efecto
espurio o ningln
efecto
Bajo
®@DOO
Muy bajo
@000



items que suben la calidad:

« Fuerte asociacion: hallazgos de efectos relativos
RR > 2,0 < 0,5 en estudios observacionales sin
factores de confusion.

« Muy fuerte asociacion: hallazgos de efectos
relativos RR > 5, 0 < 0,2 basados en estudios sin
problemas de sesgo o precision.

« Existencia de gradiente dosis-respuesta (dose-
response gradient).

- Evidencia de que todos los posibles factores de
confusién o sesgos podrian haber reducido el
efecto observado.

Después de examinar la evidencia, la calidad global
sera clasificada como alta, moderada, baja o muy
baja. GRADE utiliza las siguientes definiciones para
calificar la calidad de la evidencia:

« Alta calidad: es muy poco probable que nuevos
estudios modifiquen la confianza que tenemos
en el resultado estimado.

« Moderada calidad: es probable que nuevos
estudios tengan un impacto importante en la
confianza que tenemos en el resultado estimado
y que estos puedan modificar el resultado.

- Baja calidad: es muy probable que nuevos
estudios tengan un impacto importante en la
confianza que tenemos en el resultado estimado
y que estos puedan modificar el resultado.

« Muy baja calidad: cualquier resultado estimado
es muy incierto.

El sistema GRADE permite sintetizar la informacion
disponible en un formato estructurado (tabla de
resumen de los hallazgos o summary of findings [SoF]
table)'2. Esta tabla especifica la poblacién objeto de
estudio, las intervenciones y el desenlace, ademas
de enumerar la evidencia y sus resultados (poblacion,
riesgos, efectos y calificacion obtenida en calidad),
una nota al pie proporciona el razonamiento detras
de la decision de incrementar o reducir la calidad en
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funcion de las limitaciones del estudio. Esto ofrece al
sistema GRADE un marco metodolégico sistematico,
explicito y transparente para la evaluacion de la
calidad de la evidencia.

Elaboracion de la Recomendacion

El balance entre los beneficios, riesgos, costos,
evidencia e inconvenientes sera la que determine la
fuerza de la recomendacion por lo que GRADE sélo
tiene dos niveles: recomendaciones fuertes y débiles.
La elaboracion de la recomendacion debe abordar
la importancia de sus resultados considerando los
cuatro puntos de vista que evalGan el impacto; para
esto, GRADE sugiere una escala de nueve puntos
para juzgar importancia. El extremo superior de la
escala, 7-9, identifica los resultados de importancia
critica para la toma de decisiones; evaluaciones de
4 a 6 representan resultados que son importantes
pero no criticos, y las calificaciones de 1 a 3 son
elementos de importancia limitada (figura 5).

Con base en la evidencia disponible, si los clinicos
estan muy seguros que los beneficios son claramente
superiores a los riesgos y a los inconvenientes,
llevaran a cabo una recomendacion fuerte, y si
los clinicos creen que los beneficios, los riesgos y los
inconvenientes mantienen un equilibrio estrecho,
0 existe una incertidumbre apreciable sobre la
magnitud de los beneficios y riesgos, se debe ofrecer
una recomendacién débil. En la toma de decisiones
de atencion de la salud, los pacientes y los médicos
deben sopesar los beneficios y desventajas de las
diferentes alternativas. Los tomadores de decisiones
se veran influenciados no sélo por las mejores
estimaciones de ventajas y desventajas esperadas,
sino también por los costos de estas estimaciones;
paraesto, esnecesario contar coninformacién certera
que permita estimar la magnitud de los efectos
de la intervencion recomendada, ya que médicos y
organizaciones han errado, como resultado de no
tener en cuenta la calidad de la evidencia (cuadro 7).



Figura 5. El sistema GRADE clasifica los desenlaces mediante una escala de 9 puntos en: claves (7-9),
importantes pero no claves (4-6), y poco importantes (1-3). Ejemplo: Jerarquia de las variables, de acuerdo

con la importancia para los pacientes, para la evaluacién del efecto de los farmacos

Puntuacion

Desenlaces claves para la
toma de decisiones

H N W AN U1 8 N

Tipo de desenlace

Desenlaces importantes
pero no claves para la toma de
decisiones

Desenlaces no importantes

Desenlace

« Eventos adversos

« Calidad de vida

- Frecuencia de hospitalizaciones
- Frecuencia de exacerbaciones

- Tolerancia al ejercicio
- Mortalidad por cualquier causa
- Sintomas respiratorios

» Funcion pulmonar
(ej. VEMS1, CVF)

Sanabria AJ, Rigau D, Rotaeche R, Selva A, Marzo-Castillejo M, Alonso-Coello P. [GRADE: Methodology for formulating and grading
recommendations in clinical practice]. Aten Primaria, 2014 Mar 29. pii: S0212-6567(14)00049-3. doi: 10.1016/j.aprim.2013.12.013. [Epub

ahead of print]

Por lo tanto, las Guias y sus recomendaciones deben
indicar si:

» La evidencia es de alta calidad y los efectos
deseables superan claramente a los efectos no
deseados, o

- Si existe un equilibrio cercano o incierto.

La calidad de la evidencia refleja el grado en que la
confianza en una estimacion del efecto es adecuada
para apoyar las recomendaciones. Esta definicion
tiene dos implicaciones importantes. En primer lugar,
los grupos de expertos de las Guias deben hacer
juicios sobre la calidad de la evidencia en relacion con
el contexto especifico en el que se estan utilizando.
En segundo lugar, porque las revisiones sistematicas
no deben —o al menos no deberian— hacer
recomendaciones. Para las revisiones sistematicas, la
calidad de la evidencia refleja el grado de confianza
de que una estimacion del efecto es correcta,

solamente.
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Acuerdo del Grupo Multidisciplinario
en la Elaboracion de Recomendaciones

Una vez elaborada la pregunta, el protocolo de
biusqueda y la evaluacion de la informacion, se
genera una recomendacion que debera considerar,
direccion y fuerza, balance entre beneficios y riesgos,
calidad global de la evidencia, valores y preferencias,
uso de recursos y costos; con lo anterior se estima el
impacto del desenlace y se procede a la votacion de
la recomendacién por los expertos con las reglas que
se hayan establecido en caso de desacuerdo.

El método Delphi es el mas utilizado para la votacion,
enélpuedenincluirseungrannimerodeparticipantes;
aunque puede tener algunas variantes, este método
recoge sistematicamente la opinion de los expertos;
durante el proceso responden cuestionarios en dos
0 mas rondas y por lo general trabajan de forma
independiente. Después de cada ronda, un facilitador
proporciona un resumen anénimo de las opiniones
de los colaboradores de la ronda anterior, asi como
las razones que proporcionan para sus juicios.



Cuadro 7. Tabla GRADE

Evaluacioén de la calidad Resumen de hallazgos
No. de Limitaciones Coherencia Caracter Precision Sesgo de Efecto Mejor Efecto absoluto Calidad
estudios (No. de  del estudio* directo publicacién relativo calculoen (IC de 95%)
participantes) (ICde el grupo
95%) de riesgo
Whipple
Variable: Mortalidad 5 afnos
3(229) Graves (-1) Incoherenciano Directo Imprecision Improbable 0.98 (de 82.5% 20 menos/1,000;  +++,
importante Incoherencia 0.87 a de 120 menos a moderada
1.11) 80 mas

Variable: Mortalidad hospitalaria

6 (490) Graves (=1) Incoherenciano Directo Imprecision Improbable 0,40 (de 4.9% 20 menos/1.000; ++
importante D+ 0,14 a

B

Transfusiones de sangre (unidades)

5(320) Graves (-1) Incoherenciano  Directo Imprecision Improbable - 2.45 —0.66 (de—1.06a +++,
importante unidades  -0.25) favorecela  moderada
conservacion
del piloro

Fugas biliares:

3(268) Graves (-1) Incoherencia no Directo Imprecision Improbable 4.77 (de 0 20 mas/1.000 20  ++, baja
importante -1)# 0.23a menos a 50 mas
97.96)

Estancia hospitalaria (dias)

5(446) Graves (-1) Incoherencia Directo Imprecision Improbable - 19,17 —-1.45(de-3.28a ++, baja
-D#* dias 0.38); favorece
conservacion del
piloro

Retraso del vaciado gastrico

5(442) Graves (-1)  Heterogeneidad Directo Imprecision Improbable 1.52 (de 25.5% 110 méas/1.000; +, muy
no explicada -1)# 0.74 a de 80 menos a baja
1§ 3.14) 290 mas

*QOcultacion de la asignacion poco clara en todos los estudios, pacientes enmascarados sélo en un estudio, evaluadores de las variables no enmascarados en
ningun estudio; pérdidas del seguimiento > 20% en tres estudios, no analizados usando el principio de la intencién de tratar en un estudio.

+ Riesgos relativos (intervalos de confianza de 95%) basados en modelos de efectos aleatorios.

# El intervalo de confianza incluye un posible beneficio de ambas estrategias quirtrgicas.

§12=72.6%,p=0.006.

Sociedad Espariola de Medicina de Familia y Comunitaria. Valoracion de la calidad de la evidencia y fuerza de las recomendaciones. SISTEMA GRADE edicién
2009.ISBN: 978-84-96761-81-0 Consultado 03 julio 2014. http://cursos.campusvirtualsp.org/pluginfile.php/37977/mod_resource/content/1/CPS/
modulo3/GRADE.pdf

Los participantes estan invitados a revisar sus de consenso plenaria, grupos de trabajo pequefos
respuestas anteriores a la luz de las respuestas de sobre cada tema o intervencion especifica.

los otros miembros del grupo. En general, durante

este proceso el rango de las respuestas disminuye, El area de principal desacuerdo puede surgir en el
y el grupo converge hacia una respuesta comun. El proceso para alcanzar un consenso sobre la fuerza de
proceso termina después de un criterio de suspension las recomendaciones. Por ello, se pueden establecer
predefinido (como el niUmero de rondas, el logro de reglas, por ejemplo:

un consenso, la estabilidad de los resultados o un

porcentaje de acuerdo, entre otras opciones). Las i) En primer lugar, en areas de desacuerdo continuo,
variantes pueden incluir técnicas de conferencia una recomendacion a favor o en contra de una
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intervencion particular (en comparacién con una
alternativa especifica) requiere al menos 50% de los
participantes a favor, con menos de 20% prefiriendo
el comparador. El incumplimiento de este criterio no
genera ninguna recomendacion?.

i) En segundo lugar, para que una recomendacion
sea calificada como fuerte y no débil, requiere de al
menos el acuerdo de 70% de los participantes.

« Recomendacién fuerte

° Fuerte método.

° Efecto grande y preciso.

° Desventajas de la terapia.
« Recomendacion débil

° Métodos débiles.

° Estimaciones imprecisas.

° Efectos pequenos.

° Desventajas sustanciales.

Los resultados obtenidos de las votaciones del
grupo de expertos son incluidos en el programa

GRADE, a partir del cual se genera la fuerza de la
recomendacion. Finalmente, la informacién generada
permite elaborar una tabla donde se vierte la
informacion a manera de conclusion y como apoyo a
la recomendacion elaborada.

Al final del proceso tenemos una recomendacion que
puede ser evaluada en cualquier punto del proceso
y que podra estar disponible para nueva evaluacion
a juicio de quien desee, principalmente por aquellos
que difieran de los juicios hechos para incrementar o
reducir la calidad de la evidencia (cuadro 8).

Limitaciones de GRADE

La metodologia GRADE se esta convirtiendo
rapidamente en el marco metodoloégico mas
ampliamente utilizado; ha logrado unificar vy
trasparentar la calificacion de la calidad de la
evidencia y la fuerza de las recomendaciones para
mantener su papel de liderazgo en el desarrollo
de las GPC. Sin embargo, aquellos que quieran

Cuadro 8. Cada recomendacion debera entonces formar una tabla que contenga los siguientes aspectos.
Ejemplo: Corticoides sistémicos en las exacerbaciones moderadas de la EPOC

Recomendacién fuerte a favor

En pacientes con EPOC no hospitalizados se sugiere administrar prednisona oral durante 9 o 10 dias para tratar las exacerbaciones moderadas.

*Balance entre beneficios y riesgos

Los autores consideraron que puede existir un beneficio neto asociado a la intervencion. La evidencia disponible muestra una reduccion del
fracaso terapéutico y de la disnea con la administracion oral de prednisona durante las exacerbaciones de intensidad moderada de los pacientes
con EPOC, sin llegar a tener un impacto en desenlaces claves como las recurrencias, la frecuencia de hospitalizaciones, la calidad de vida o la
mortalidad atribuible a la exacerbacion. La prednisona se asoci6 con la aparicion de eventos adversos no graves (aumento del apetito, ganancia
de peso e insomnio). Antes de administrar este tratamiento es necesario considerar el balance beneficio-riesgo para cada paciente, en funcion de

su susceptibilidad a los efectos adversos asociados a los corticoides.

*Calidad global de la evidencia

La calidad de la evidencia fue moderada para los desenlaces de fracaso terapéutico, necesidad de hospitalizacién, disnea, calidad de vida y
eventos adversos. La calidad de la evidencia fue baja para mortalidad atribuible a la exacerbacion de la EPOC. La confianza global en las medidas

del efecto fue valorada como moderada.

*Valores y preferencias

A pesar de no haber identificado estudios que consideraran los valores y preferencias de los pacientes respecto a esta intervencion, el panel de
expertos considerd que al ser un tratamiento que puede ser administrado de forma ambulatoria, podria ser bien aceptado por los pacientes y
profesionales, incluso después de tener en cuenta los efectos adversos asociados a la intervencién.

*Uso de recursos y costos

No se identificaron estudios econdémicos del tratamiento con corticoides sistémicos de la exacerbacién moderada de los pacientes con EPOC. Los

autores consideraron que no se ha podido demostrar la intervencion.

Sanabria AJ, Rigau D, Rotaeche R, Selva A, Marzo-Castillejo M, Alonso-Coello P. [GRADE: Methodology for formulating and grading
recommendations in clinical practice]. Aten Primaria, 2014 Mar 29. pii: S0212-6567(14)00049-3. doi: 10.1016/j.aprim.2013.12.013. [Epub

ahead of print]



utilizar GRADE deben considerar que este sistema
tiene importantes limitaciones en areas especificas.
En primer lugar, como se ha sefalado previamente,
GRADE se ha desarrollado para hacer frente
a intervenciones alternativas, principalmente,
de tratamiento o prevencion, no sobre riesgo o
pronéstico. En segundo lugar, intentar la aplicacion
de GRADE para un conjunto de recomendaciones
mal definidas, a las que se le puede Illamar
recomendaciones de buenas practicas, resulta
problematica. En tercer lugar, la elaboracion de una
recomendacion con GRADE implica varios pasos
antes y después en el proceso de elaboracién de
una GPC, por lo que es importante que los autores
ubiquen en qué parte del proceso global se inserta
GRADE. En cuarto lugar, la experiencia con GRADE
es abrumadora en la evaluacion de las intervenciones
preventivas, terapéuticas pero tiene dificultades
respecto a pruebas diagnosticas, temas de salud

publica o sistemas de salud.
CONCLUSIONES

La evolucién en el proceso de evaluar la calidad
de la evidencia ha dado pasos agigantados; el
compromiso internacional ha sido la pauta mas
importante para dejar de lado los protagonismos
con las diferentes escalas y acordar un proceso
comun para valorar la calidad de la evidencia que
permita trasparentar el proceso de elaboracion
de
riguroso y novedoso que busca ayudar a superar
las limitaciones de los sistemas de clasificacion

recomendaciones. GRADE es un proyecto

previos. La formulacion de recomendaciones es un
proceso complejo que implica multiples juicios y
una inversion importante de recursos. GRADE ha
puesto de manifiesto la complejidad inherente del
proceso, pero a la vez proporciona una herramienta
sistematica y estructurada que permite realizarlo de
una manera explicita. Distintos grupos pueden llegar
a conclusiones diferentes con GRADE; no obstante,
si se adhieren al proceso y lo hacen publico, los

136

usuarios podran conocer si estan de acuerdo con
los juicios que han determinado las recomendaciones
finales. Cualquier sistema para clasificar la calidad de
la evidencia y fuerza de la recomendacién necesita
equilibrar sencillez y claridad. El uso de GRADE
no garantizara la coherencia en la evaluacion,
de la calidad de la evidencia o de la fuerza de la
recomendacion. Habra casos en los que revisores
competentes tendran desacuerdo acerca de la
interpretacion de la evidencia. En tales casos, el
mérito de GRADE es que proporciona un marco
que guia a través de los componentes criticos de
esta evaluacion, ofrece un analisis, fomenta la
transparencia y el balance explicito de los juicios
involucrados, proporciona una clara separacion
entre la calificacién de la calidad de la evidencia y
la formulacion de las recomendaciones, tomando
en consideracion al paciente y el equilibrio entre
riesgos y beneficios. Debido a esto, la metodologia
GRADE ha sido adoptada por mas de 60 naciones y
organizaciones reconocidas internacionalmente.

NOTAS

1. Dr. Archibald Cochrane, autor de la obra clasica,
Effectivity and Efficiency: random reflections on
the health services en 1972. La efectividad (que el
tratamiento funcione) y la eficiencia (el uso 6ptimo
de los recursos) debian ser, segun Cochrane, los
pilares fundamentales sobre los que el National
Health System debia asentarse y debido a que los
recursos son -y siempre seran- limitados, deben
utilizarse para aplicar las practicas sanitarias de
forma equitativa cuando han demostrado ser
efectivas.

2. Dr. David Sackett, fue mentor desde 1967 vy
desarrollé una generacion de cientificos clinicos, con
los que cred y difundié la practica de la Medicina
Basada en la Evidencia. Sus contribuciones mas
notables son los métodos para evaluar la validez
cientifica y las intervenciones médicas.



3. EI Dr. Gordon H. Guyatt ha contribuido con la
difusion de los conceptos de Medicina Basada en
Evidencia, la metodologia de las Guias de Practica
Clinica, la toma de decisiones médicas; metodologia
de la revision sistematica, y la determinacion de los
valores y preferencias de los pacientes.

4.US National Library of Medicine National Institutes
of Health. [On line], 2014, junio 02. Disponible en:
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed

5. http://www.clinicaltrials.gov/ct2/home.

6. www.controlledtrials.com

7. http://189.254.115.250/Resoluciones/Consultas/
ConWebRegEnsayosClinicos.asp

8. STARD (Standards for Reporting of Diagnostic
Accuracy)

STROBE the
Observational Studies in Epidemiology).

CONSORT (Consolidated Standards of Reporting
Trials) y The Cochrane Collaboration’s tool for

(Strengthening Reporting  of

assessing risk of bias.

AGREE II' (Appraisal of Guidelines Research and
Evaluation).

PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic
Reviews and Meta-Analyses).

9. Médico: Experiencia clinica.

Paciente: Valores y preferencias.

Metoddlogos: Evaluacion de la calidad de la evidencia.
Gestor: Costos de las estrategias evaluadas.

10. GRADEpro 3.6.

11. La estructura de la pregunta de investigacion en
las Guias de Practica Clinica se apoya en las siglas
PICO: Paciente,
Outcome (resultado).

Intervencion, Comparacion y
12. La tabla de resumen de hallazgos se puede
elaborar con un programa informatico de libre
distribucion denominado GRADEpro, disponible en
la pagina web the GRADE Working Group. Direccion
electronica para la instalacion de GRADEpro. http://
tech.cochrane.org/revman/other-resources/
gradepro/download
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13. Recordemos que si existe incertidumbre o
una pequena diferencia entre los resultados de las
alternativas, significa que los beneficios, riesgos e
inconvenientes mantienen un margen muy estrecho
y ho permite garantizar los resultados.
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“Yo sabia que no habia ninguna evidencia real en el tratamiento que ofreciamos para la tuberculosis.
Me temo que Yo acorté la vida de algunos de mis amigos gracias a intervenciones innecesarias”.

INTRODUCCION

Los procesos de toma de decisiones en la practica
clinica habitual son complejos. En la busqueda de
evidencia real para sustentar la practica clinica,
los médicos y los investigadores se enfrentan a
una gran cantidad de articulos y sitios web que a
menudo ofrecen informacion poco clara, incompleta
o contradictoria debido a diferencias en el enfoque
de la intervencion, las expectativas de los resultados
o el uso de distintas herramientas de medicion.

Con estos desafios en mente, las revisiones
sistematicas (RS) (propuestas inicialmente como
herramienta para mejorar la salud publica por
Archie Cochrane) han proporcionado un enfoque
estructurado para el analisis de la informacion
disponible para ayudar en la toma de decisiones
clinicas importantes. Estas caracteristicas de las RS
y los metaanalisis (MA) han cobrado importancia y
popularidad entre las autoridades encargadas de la
toma de decisiones, asi como entre los clinicos.

El término revision sistematica se ha utilizado por
mas de 30 afios, aunque su uso y calidad actual se
ha estandarizado por la Colaboracion Cochrane.
La revision sistematica se define como un proceso
riguroso de buUsqueda, evaluacion y sintesis de la
informacion existente sobre un tema seleccionado.
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Archie Cochrane (1909-1988)

Las revisiones sistematicas estan usualmente
enfocadas en la efectividad de las intervenciones. Sin
embargo, recientemente se han dirigido a responder
preguntas sobre la precision de las herramientas
de diagnodstico o la identificacion de factores

pronosticos.

En general, las revisiones se pueden dividir en
dos: revisiones “narrativas” y “sistematicas”. Las
revisiones narrativas son una buena fuente de
informacion, particularmente cuando abordan
un tema general, sirven como introduccion a los
estudiantes de Medicina o cuando se quiere recordar
de manera general un tema. No obstante, debido
a que no incluyen una descripcién detallada de los
métodos y criterios utilizados para seleccionar y
evaluar los articulos que incluyen, estas revisiones
son susceptibles al sesgo (al error). En otras palabras,
no hacen explicitos los métodos de busqueda
y en consecuencia el autor puede introducir su
punto de vista o usar solo articulos con resultados
positivos; ademas, existe la posibilidad de que el
autor tenga algun conflicto de interés y seleccione
sélo los articulos que beneficien una maniobra.
Esta circunstancia, tanto la bien intencionada como
aquella que pudiera tener tintes comerciales, puede

ser dafina para los lectores?.



Una estrategia para hacer frente a estos estudios
potencialmente sesgados son las Revisiones
Sistematicas. Estas revisiones estan disefiadas
metodoldgicamente para hacer una pregunta clinica
explicita y realizar una bUsqueda que pueda incluir
todos los estudios disponibles en el momento en que
se lleve a cabo la revision.

Cuando los resultados de los estudios seleccionados
comparten caracteristicas que permiten ser
resumidos se conoce como metaanalisis. Los
metaanalisis, combinan los resultados para
desarrollar una sola estimacion global del efecto
de la intervencion. El metaanalisis permite obtener
resultados concluyentes cuando varios estudios
pequefos no tienen el tamafo de muestra suficiente

para demostrar resultados significativos.

Es importante destacar que las revisiones
sistematicas y los metaanalisis tienen el mismo valor
en la informacién que aportan, sélo que en el caso
de los segundos, los valores pueden ser ponderados
para obtener un valor final.

Con base en su modelo metodoldgico y estadistico,
las revisiones sistematicas con y sin metaanalisis
proporcionan evidencia contundente para informar,
de modo resumido, a los profesionales en su
decision de mantener, modificar o descartar los
métodos de la practica clinica. Con una revision
sistematica bien hecha, las comunidades clinicas y
de investigacion pueden tener la confianza de que
hasta el momento de la publicacién, la informacion
es actualizada y completa.

A pesar de que las revisiones sistematicas pueden
proveer excelente informacién resumida y completa
alos clinicos y alos tomadores de decisiones, también
pueden estar sujetas a sesgos o a imprecisiones por
lo que es importante conocer los pasos para realizar
las revisiones sistematicas con el fin de criticarlas y
apreciarlas antes de usarlas.

Pasos a Seguir en las Revisiones
Sistematicas

A continuacion explicaremos cuales son los pasos
para realizar una revision sistematica de la literatura:

¢Como hacer la pregunta de una revision

sistematica?

Como cualquier protocolo de investigacion, una
revision sistematica comienza con una pregunta
de investigacion bien definida. La pregunta servira
como la base para la busqueda de las referencias
pertinentes para la revision. Un ejemplo de pregunta
de investigacion que dio origen a una revision
sistematica y metaanalisis fue: ;Cual es la eficacia
de los parches impregnados con gluconato de
clorhexidina para prevenir las infecciones asociadas
a catéter en pacientes pediatricos?2.

Para entender como hacer una pregunta acerca de
una intervencion, el investigador debe delinear el
estado basal, es decir, la poblacion de estudio (P);
después se definira claramente la intervencion (1), la
cual puede ser un tratamiento (farmaco o maniobra
terapéutica), una prueba diagnostica o un factor de
riesgo. Finalmente, es necesario definir cual es el
resultado esperado de la intervencion (O, por su sigla
en inglés de la palabra Outcome).

Con el fin de facilitar el uso de estas consideraciones
para definir la pregunta de investigacion se han
utilizado las siglas PICO, con multiples modificaciones.
Formada por:

P = Pacientes.

| = Intervencion.

C = Comparador.

O = Outcome o resultado.



Figura 1. Modelo clasico de causalidad para integrar una pregunta con el sistema PICO?

(A adversus B)
A
Estado >
basal e 8
>
Pacientes Intervencién A Medicamento Outcome
Comprador B Placebo Resultado

R = aleatorizacién

Reproducido con permiso de la Revista Médica del Instituto Mexicano del Seguro Social.

Las preguntas sobre el prondstico siguen este mismo
principio de causalidad; en ésta, la modificacion
es que la intervencion se convierte en Exposicion
(presente o ausente), por ejemplo, el tabaquismo.
Por lo anterior, el acronimo que se utiliza es conocido
como PEO.

Recientemente se han modificado estas siglas “PICO”
para agregar “S” de study; en esta nueva version
incluye el tipo de estudio que pueda contestar la
pregunta. También, se ha adicionado la letra T a las
siglas, que representa el tiempo de seguimiento de
los pacientes, quedando las siglas: PICOST.

Las preguntas de las RS para pruebas diagnosticas
deben especificar de la misma manera que en las
siglas PICO, con algunas diferencias:

P = Pacientes.

| = Procedimiento nuevo.

C = Comparado con el estandar de Oro.
O = Sensibilidad y especificidad.
revisiones sistematicas también

Las pueden

abordar la investigacion cualitativa para explorar las
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experiencias de los pacientes fuera de las medidas
estandar de resultados cuantitativos®. Existe un
grupo Cochrane dedicado a la estandarizacion de
revisiones sistematicas aplicadas a la investigacion
cualitativa®. A continuacion explicaremos las partes
gue componen, en general, las revisiones sistematicas
y los metaanalisis.

Antecedentes y Justificacion de
Investigacion

Los antecedentes suelen incluir datos
epidemioldgicos que demuestren la prevalencia de
la enfermedad y su impacto en la salud. Ademas, se
describen variaciones en las opciones de tratamiento
y los resultados de interés. Se debe desglosar la
informacion sobre la etiologia, fisiopatologia, el
efecto de las intervenciones (como funciona vy
el racional de por qué deberia funcionar) y las ideas
en conflicto acerca del manejo del paciente, que
proporcionan la base para realizar la revision. Los
antecedentes pueden incluir resultados de revisiones
sistematicas previas que justifiquen la importancia

de realizar una actualizacién de la revision.



Figura 2. Modelo clasico de estudios de proceso (prueba diagnostica) para
integrar una pregunta con el sistema PICO*

Estudio de proceso

Informacion
de entrada

(paciente con
isquema cerebral
transitoria)

Procedimiento (ullrasonido de cardtidas)

Estandar de oro (artenografia de carolidas)

Informacién

de salida
(sensibilidad)

Reproducido con permiso de la Revista Médica del Instituto Mexicano del Seguro Social.

Criterios de Seleccion

En
especifican las caracteristicas de los sujetos que

los estudios primarios, los investigadores
seran elegidos para participar en el estudio. Para
una revision sistematica, los “sujetos” de la revision
son los propios estudios. Por lo tanto, los criterios
de seleccion especifican los requisitos de inclusion y
exclusion para los estudios que se utilizaran para la
revision. Estos requisitos se basan, en general, en el
tipo de estudio, los participantes, las intervenciones y
los resultados. El autor de la revision debe especificar
las definiciones que guiaran el proceso de seleccion.
La seleccion de los estudios se debe realizar por dos
investigadores, los cuales deberan hacer la seleccion
de manera independiente. Se considera que una
revision esta bien realizada cuando al hacer el analisis
de concordancia entre observadores ésta es mayor a

kappa > 0.70.
Tipos de Estudios

Por definicion, unarevision sistematica es unresumen
critico de los articulos publicados y, cuando es
posible, trabajos no publicados, como tesis o trabajos
publicados en los congresos, sobre un tema definido.
Losinvestigadores deben especificar a priori qué tipos
de estudios seran incluidos en la revision. Muchos
autores restringen las revisiones sistematicas de
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intervenciones a los ensayos clinicos aleatorizados
(ECA) publicados en revistas con revision por pares,
estos estudios son considerados el estandar de oro.
Esta estrategia es efectiva sila literatura esta repleta
de ECA sobre un tema en particular. Sin embargo,
en ocasiones, cuando la pregunta de investigacion
lo requiere, los trabajos publicados son menos
robustos y el investigador puede incorporar estudios
de cohorte, de casos y controles y en las series de
casos, valiosos conocimientos para entender la
intervencion. Estos disefios son mas relevantes
para revisiones sistematicas relacionados con el
diagnostico y el prondstico.

Cuando sea posible, las revisiones deben incluir los
estudios primarios de investigacion, asi como actas
de congresos, resumenes, tesis y disertacion.

Tipo de Participantes

Debido a que las poblaciones de los estudios que son
incorporados en la RS pueden ser tan variables, [a RS
tiene que establecer criterios claros, transparentes y
preestablecidos de las caracteristicas de los sujetos.
Asi, la poblacion de interés debe ser especificada
para identificar los articulos que incluyen sujetos
o pacientes reclutados que cumplan con dichas
particularidades. Las caracteristicas pueden incluir
edad, sexo o categorias diagnosticas especificas.



Estas caracteristicas pueden definirse estrechamente
o dentro de amplios intervalos.

Tipos de Intervencion

de seleccion deben definir las

intervenciones y el tratamiento de comparacion

Los criterios
de los estudios a ser incluidos en la revision. Dado
que los estudios rara vez son consistentes en la
aplicacion de la intervencion, estas definiciones
pueden ser lo suficientemente amplias para permitir
un ajuste razonable. Factores tales como la duracion
del tratamiento o duracion de seguimiento también
deben ser considerados.

Tipos de Medidas del Resultado

Los instrumentos utilizados para medir los resultados
pueden ser diferentes entre los estudios. Especificar
la medida del resultado es esencial para los criterios
de seleccion de los articulos a ser incluidos en la
revision. Los resultados incluyen mediciones o puntos
finales, como pueden ser la mejora de la condicién o
la reduccion de los sintomas. Los revisores pueden
especificar determinados instrumentos, como
un cuestionario de estado de salud o una prueba
diagnostica. Los estudios incluidos a menudo tienen
una variedad de resultados que se pueden incluir en
la revision, sin embargo, deben coincidir en al menos
una medida previamente especificada. Definiciones
claras facilitan la decision acerca de los estudios que
seran incluidos. En general, las medidas de desenlace
que se incorporan en los metaanalisis son dos: Las
dicotémicas (vivo o muerto, presente-ausente) y las
variables cuantitativas continuas como el peso, talla,

indice de masa corporal, etcétera.
Estrategia de Busqueda
Un componente importante del proceso de las

revisiones sistematicas lo constituye la descripcién
de la estrategia de buUsqueda. El objetivo es
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describir y realizar la lista completa de los articulos
pertinentes que deban ser considerados en la
revision. La primera tarea, por supuesto, es decidir
donde buscar y desarrollar una lista de términos de
busqueda apropiados. En el articulo VII de la serie de
Investigacion Clinica se describen las estrategias para
realizar busquedas sistematicas®. Los investigadores
que deseen realizar una revision sistematica deben
desarrollar una estrategia de busqueda exhaustiva
para asegurarse de encontrar todos los articulos
potencialmente Utiles. La buUsqueda debe ser
conducida en mas de una base de datos para que sea
lo mas amplia posible. Muchos investigadores limitan
la revision a los articulos a un idioma particular,
usualmente el inglés, aunque esto reduce claramente
el alcance de los estudios disponibles, dando un sesgo
importante al no considerar articulos publicados en
otros idiomas como el espanol.

Las revisiones sistematicas deben indicar las bases
de datos utilizadas y los términos especificos
introducidos pararealizar lablUsqueda. Por lo anterior,
los autores deben proporcionar una lista detallada de
la estrategia de busqueda. Ademas de los recursos
en linea, es pertinente realizar busquedas manuales
de las revistas del tema o los resimenes de los
congresos, asi como una revision de referencias en
los articulos seleccionados electronicamente para
asegurar que la bisqueda esta completa.

Literatura Gris

Debido a la posibilidad de sesgo cuando la busqueda
se limita a las bases de datos de revistas cientificas
revisadas por pares, el proceso de revision sistematica
también debe incluir la literatura gris; ésta se refiere
a los estudios no publicados o estudios que estan
disponibles a través de otras fuentes distintas de
las revistas habituales’. Ejemplos de este tipo de
literatura incluyen articulos publicados en idiomas
distintos al inglés, tesis, e informacion difundida por
las asociaciones de la condicion especifica (como lo



son los congresos) o por el gobierno (como las Guias
de Practica Clinica o normas oficiales). Incorporar
estos estudios es de gran importancia debido a que
se ha demostrado que las conclusiones de las RS
podrian variar de acuerdo con la inclusion o exclusién
de la literatura gris” 8, afectando potencialmente a
las estimaciones de la eficacia de la intervencion®.

La Realizacion de la Busqueda

El desafio de realizar una basqueda es localizar todos
los articulos pertinentes y excluir a los irrelevantes.
La seleccion de los articulos, informes y revisiones
depende de los criterios establecidos a priori en el
protocolo. Incluso con una estrategia de busqueda
disefada meticulosamente ad hoc, no todos los
articulos identificados cumplen con los criterios de
inclusion preestablecidos. Una revision sistematica
debe incluir una lista de los estudios excluidos con
las razones especificas de su exclusion. Esto casi
siempre se realiza usando un flujograma.

Sesgo de Publicacion

Las revisiones sistematicas son, evidentemente,
influenciados por la literatura que esta disponible. El
sesgo de publicacion es un tema que pertenece a la
comunidad de investigacién, especificamente a los
investigadores y a los editores de revistas'® 2. Los
investigadores pueden no presentar los resultados
de estudios no estadisticamente significativos o
los editores se pueden negar a publicar este tipo de
estudios. En otras palabras, ha habido un prejuicio
contra estudios con resultados negativos o no
concluyentes. Debido a que el valor de la revision
sistematica es ampliar la evidencia a favor o en
contra de un resultado propuesto, los estudios que
no muestran efecto deben ser considerados.
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Evaluacion de la Calidad Metodolégica

Unavez que el proceso de seleccién se hacompletado,

los estudios estan listos para ser revisados
criticamente. Como regla general, un minimo de
dos revisores evaluaran de forma independiente
el contenido, la calidad y la aplicabilidad de cada
articulo seleccionado de la fuente de informacion.
Cuando se producen desacuerdos entre los revisores,
estos pueden ser resueltos por consenso o por una
resolucion de untercero. Los revisores evaluaran cada
estudio para describir sus parametros, y registrar la
informacion en un formato de extraccion de datos.
Este proceso permite a los revisores recabar la
misma informacién de cada estudio, por lo que las
comparaciones se pueden hacer facilmente. Estos
formatos generalmente registran elementos que son
importantes para evaluar el disefio desde la calidad y

analisis de datos.
Tipos de Sesgos en el Estudio

Dado que los estudios normalmente difieren en
su disefo, calidad y validez, y los resultados de
algunos estudios, estos sesgos pueden ser mas
significativos que otros. Por lo tanto, es importante
tenerlos en cuenta para evaluar la calidad de los
estudios que componen una RS?!3. Existen cuatro
tipos basicos de sesgos relacionados con la validez
interna que pueden tener una influencia y hasta
modificar el resultado de una revision sistematica*
A continuacién mencionaremos brevemente estos
sesgos y su posible solucion.

Sesgo de seleccién: Es un factor importante
que puede distorsionar el efecto del tratamiento
debido a que a partir de ellos se conforman los
grupos de comparacion; para evitarlo se utiliza
la asignacion aleatoria de la maniobra, lo que, en
teoria, garantizara que los grupos (y sus variables
de confusion como la edad, el sexo, comorbilidades,
etcétera) se distribuyan homogéneamente entre los



grupos, lo cual es esencial para evitar su efecto en un
ensayo clinico.

Sesgo de ejecucién: Se refiere a las diferencias
en la aplicacion de la maniobra y a que los médicos
tienden a poner mayor atencion a los pacientes que
pertenecen al grupo experimental que a aquellos
que estan asignados al grupo control en un estudio;
la manera mas efectiva de prevenir este sesgo es
a través de cegamiento de los que reciben y dan la
atencion.

Sesgo de desercion: Se relaciona con la pérdida de
pacientes que fueron asignados a una maniobra en
un ensayo clinico, es relevante para los estudios con
periodos de seguimiento largo, y se corrige a través
del analisis por intencion a tratar (intention to treat)
y se deben contrastar con los andlisis por protocolo.

Sesgo de deteccion: Este ocurre cuando la
evaluacion del resultado difiere entre los grupos de
comparacion. La mejor manera de evitarlo (ademas
de realizar el cegamiento de la maniobra) es teniendo
un desenlace objetivo como la muerte o el peso.

Para estandarizar la evaluacion de estos sesgos la
Colaboracion Cochrane ha utilizado escalas para
evaluar de modo grafico la calidad de los articulos.
Esto ha permitido determinar si existen sesgos que
afecten la validez de los articulos incluidos en la
revision. Incluso en los ensayos clinicos aleatorizados,
los articulos pueden no proporcionar informacién
suficiente sobre los elementos especificos utilizados
para evitar los sesgos. Evaluar la validez de cada
estudio es util para decidir cuales pueden ser incluidos
en la revision o cuales pueden ser comparados en un
MA, ya que al incorporar articulos con diferencias
en la calidad de los estudios pueden explicar las
contradicciones en los resultados de los estudios.
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Escalas de Calificacion

Varias escalas de calificacién se han desarrollado.
Los criterios utilizados en cada escala y la calificacion
resultante deben ser descritos en una revision
sistematica para que los lectores puedan evaluar la
validez de la conclusion de la revision. Las listas de
verificacion publicadas tienen un variado numero
de temas, algunos basados en “si/no” para cada
elemento, mientras que otros permiten respuestas
“poco claras”. La mayoria de los resultados de las
escalas en una puntuacion total basan en la suma
de las respuestas “si” para cada estudio. Aunque
no hay estandar de oro para este proceso, la
mayoria de los sistemas de puntuacion no han sido
validados. Sin embargo, estas diferentes escalas se
centran generalmente en conceptos similares como
relevantes para la evaluacién de la calidad de un
estudio. Ejemplos de este tipo de listas de verificacion
que pueden ser utilizadas para este propdsito son la
declaracion CONSORT®¢ y la declaracion STARDY,
que incluyen temas que deben ser incluidos en el
informe de un ECA o estudio de prueba diagndstica,
respectivamente.

Escala Jadad

Una herramienta original para evaluar la probabilidad
de sesgo es la escala disenada por el colombiano
Alex Jadad. La escala de Jadad se compone de tres
preguntas'®; se centra en la asignacion al azar,
el cegamiento y la desercion para determinar la
calidad de un estudio. La puntuacién total maxima
es 5. Si bien es simple y rapida, la escala de Jadad es
limitada en su alcance porque no considera muchas

cuestiones de disefio importantes.

Escala PEDro

Ha sido ampliamente utilizada en rehabilitacion y
en la literatura médica; se basa en la descripcion de



la estructura del estudio. Ademas de considerar los
temas relacionados con la asignacion aleatoria, el
cegamientoy ladesercion, la escalaincluye unanalisis
del diseno y estadistica'®. Cada criterio se clasifica

como 1 para “si
una puntuacion total maxima de 10. La escala PEDro

y 0 para “no” o “no esta claro”, con

tiene fiabilidad razonable y ha demostrado ser una
medida mas completa de la calidad medida con la
escala de Jadad?> 22,

Presentacion de la Calidad
Metodologica

Las revisiones sistematicas suelen incluir los
resultados de la evaluacion de la calidad como tablas
de puntuacion que son el resultado del consenso
entre los dos revisores. Cada estudio en la revision
se identifica y muestra las puntuaciones para cada
criterio, asi como una puntuacién total. Algunos

revisores eligen un punto de corte para delinear un

estudio de alta versus baja calidad. Otros pueden
incluir el nivel de evidencia que cada estudio logra.
Este tipo de presentacion permite al lector ver
rapidamente la calidad general de los estudios
incluidos en la revision.

Sintesis de los Datos

Unavez quelos articulos de interés han sido revisados

criticamente, el investigador debe determinar
cémo los resultados de los estudios pueden ser
sintetizados. Los revisores determinaran el grado
de heterogeneidad u homogeneidad de los estudios
incluidos. La heterogeneidad se refiere a la disimilitud

en aspectos especificos de los estudios?3:

« Composicion de los grupos de tratamiento: los
criterios de inclusion y exclusion de cada estudio,
diferencias en el estado basal, diferencias en el
tiempo de seguimiento o diferencias en la dosis
de intervencion.

Figura 3. Ejemplo de la escala de calidad utilizada en las revisiones sistematicas
de la Colaboracién Cochrane
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« Disefo del estudio: Duracion del seguimiento y
la proporcion de sujetos que abandonaron.
« Tratamiento de los pacientes: cémo
regulan los tratamientos y la presencia de

se
complicaciones o comorbilidades.

Si los articulos publicados muestran resultados
contradictorios o no concluyentes, sera dificil
interpretar los resultados de la revision sistematica.
Sabemos que los estudios con tamafos de muestra
pequefos o con un tamano del efecto pequefo
pueden no mostrar un efecto significativo de la
intervencion, dejando la posibilidad de error de tipo
[l. También sabemos que la eleccién de la escala
de medicion o la herramienta pueden afectar a
la sensibilidad o capacidad de respuesta de las
mediciones. Otras caracteristicas de los estudios,
como los criterios para la seleccion de los sujetos o
de las definiciones operacionales, pueden tener un
impacto en la capacidad de generalizar los hallazgos.

La presentacién tabular es Util para entender las
variaciones entre los estudios y sus resultados
generales. La tabla debe incluir informacién sobre
el tamafo de la muestra y las caracteristicas de los
sujetos, asi como una descripcion de la intervencion
y las medidas de resultado. Esta tabla también debe
mostrar los valores de la escala de puntuacion para
cada estudio, lo que permite al lector analizar los
resultados del estudio en relacién con su calidad.

Discusion y Conclusion

La seccion final de una revision sistematica es
la discusion de los resultados y las conclusiones
generales que se realizan con base en la calidad
de la evidencia que fue obtenida. Esto puede ser
un proceso complejo, si los estudios varian en la
metodologia y los resultados, como es comun.
Mediante la comparacion de los estudios en
términos de su calidad y de los procedimientos, la
discusion debe poner los resultados en un mismo
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contexto. Ademas, los autores de la revision tienen
la responsabilidad de integrar las conclusiones en
un contexto clinico. Finalmente, los autores deberan
sugerir futuras investigaciones.

Metaanalisis

El metaanadlisis es una extensiéon de la revision

sistematica que combinacion

estadistica de los estudios que se han relacionado

incorpora  una
con la hipotesis de investigacion. El metaanalisis se
puede hacer tanto para las revisiones sistematicas
de ensayos clinicos como para la evaluaciéon de la
prueba diagndstica o estudios epidemiologicos. Karl
Pearson realizd el primer metaanalisis en 1904;
combiné datos de varias fuentes para comparar las
tasas de infeccion y mortalidad entre los soldados
britanicos que se habian ofrecido como voluntarios
para la inoculacién de fiebre tifoidea?t, y observé
que el tamaho de la muestra de un solo estudio
puede ser demasiado pequefio para obtener un
resultado concluyente. A Gene Glass, un investigador
educativo, se le atribuye haber acunado el término
“metaanalisis” que significa:

“.. el andlisis estadistico de una gran coleccion de
analisis de los resultados de estudios individuales
con el fin de integrar los resultados”?.

Revision sistematica o metaanalisis

Cuando el investigador tiene la sintesis de los datos
de una revision sistematica, surge la pregunta si es
posible hacer el analisis estadistico. Si los estudios
cumplen con los criterios de homogeneidad, la
sintesis de los resultados puede ir mas alla del analisis
sistematico descriptivo para incluir un metaanalisis.
El metaanalisis es una herramienta poderosa para
sintetizar la informacién entre multiples estudios, sin
embargo, puede ser engafosa si los estudios no se
combinan apropiadamente. Cuando las mediciones
no son coherentes o la comparacion no tiene sentido,



la revision sistematica puede ser suficiente para
sintetizar la informacion.

Las principales ventajas del metaanalisis son:
i) aumentar el poder estadistico debido al aumento
de tamano de la muestra; ii) mejorar las estimaciones
del tamanfo del efecto; iii) resolver la incertidumbre
cuando se producen resultados contradictorios, y
iv) mejora la generalizacion de los resultados?é. Los
estudios individuales pueden tener resultados no
significativos debido a un tamafo de la muestra
pequefio. Por lo tanto, la combinacién de varios
estudios tiene el efecto potencial de aumentar la
capacidad de detectar diferencias importantes.

Debido a que existen grandes cantidades de
informacion provenientes de estudios primarios,
la capacidad de aplicar métodos estadisticos para
calcular las estimaciones combinadas de efectos
tiene mas confianza en el resultado. Los métodos
la probabilidad de
encontrar efectos verdaderos de un tratamiento o la

metaanaliticos aumentan

fuerza de una relacion.
Forest Plots

El grafico mas popular de los metaanalisis es el
llamado “Forest plot”, por su apariencia similar a un
arbol. Donde la linea vertical del grafico lo constituye
la ausencia de efecto y se despliega el efecto para
favorecer a una u otra maniobra.

La maniobra siempre se muestra en los graficos en el
area de las columnas. El resultado se muestra en el
area del grafico.

Los Forest plot son usados para evaluar tanto
resultados dicotomicos (vivo o muerto, infartado
o sin infarto en pacientes usuarios de aspirina
profilactica) como en resultados de variables
cuantitativas continuas (horas de suefo posterior a
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la ingesta de café o placebo), es decir, pueden ser
usados para variables cuantitativas o cualitativas.
Cada uno de los articulos se representa con su
comparacion real, tal cual esta publicada, basada en
los nimeros crudos y se representa graficamente
como un cuadrado que es la media del efecto y por
intervalos de confianza (en general de 95%).

Diferencia de Medias

Cuando el desenlace es cuantitativo el grafico se
llama Forest plot de diferencia de medias, este
analisis se basa en los estadisticos de la T de Student
para grupos independientes, con la diferencia de que
en el metaanalisis es la suma de todos los resultados
de cada uno de los articulos que forman parte de la
revision sistematica:

5_”’t_ﬂ'c
a

)

(formula general del metaanalisis de la diferencia
de medias donde d = al diamante final de los
metaanalisis, Ut = es igual a la suma de la media de
cada uno de los estudios del grupo de tratamiento
activo y se le resta la misma medida de los del grupo
control o de comparacioén, todo lo anterior dividido

entre la desviacion estandar).

El analisis de cada uno de los articulos se realiza de
modosimilararealizaruna T de Student.Enunejemplo
hipotético donde se compara un medicamento para
bajar de peso (A) y se compara con un placebo (B). El
primer analisis consistiria en la comparacion del IMC
entre los grupos por medio de la prueba T de Student
para grupos independientes como vimos en IC XV?7;
en este ejemplo encontramos que se estudiaron a 20
pacientes por grupo (cuadro 1).



Cuadro 1. Analisis de la maniobra A vs. B mediante la T de Student

Maniobra N
IMC Tx A 20
TxB 20

En la figura 4 podemos ver que el analisis individual
de los articulos es similar al que se
convencionalmente conla T de Student. Sin embargo,

realiza

el Forest plot tiene la ventaja de mostrar la diferencia
de medias (en verde) y los Intervalos de confianza de
95% (IC 95%).

En especial se puede obviar el valor de p, ya que si
los intervalos de confianza atraviesan la unidad, esta
comparacion no es estadisticamente significativa?®.
En este ejemplo podemos ver las partes de un
Forest plot. En la columna donde dice weight se hace
referencia al peso de cada articulo sobre el resultado
final; graficamente se aprecia en forma de rombo
negro. En este caso sélo hay un articulo por lo que
se infiere que el resultado final se debe en 100% al
articulo de Rivas-Ruiz, 2013. En las filas podemos
observar, ademas, los valores crudos del estudio con
su media y DS; una fila mas abajo, la sumatoria total
con su resultado. Una fila mas abajo se presenta
el analisis de heterogeneidad entre los estudios.
En este caso, como sélo es un estudio, no aplica
realizar este andlisis. El tema de heterogeneidad se
aborda mas abajo.

En la linea final se encuentra el analisis estadistico
para obtener el valor de p (la probabilidad de que el
efecto final del metaanalisis -rombo negro- se deba
al azar). Al igual que todos los analisis, este valor de
p debe ser < 0.05 para considerarse significativo. En
este caso el valor es de 0.06, lo que refiere que el
tratamiento A y B no son distintos en la efectividad
para disminuir el indice de masa corporal (IMC).
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Media Des. Est Error tip. de la
media
34.2000 1.70448 38113
32.8500 2.70039 60383
A continuacidon  realizaremos  combinaciones

hipotéticas con el fin de ejemplificar los componentes
de las revisiones sistematicas y metaanalisis.

Como habiamos mencionado, uno de los objetivos
de los metaanalisis es combinar los resultados de los
estudios con el findeincrementar el poder estadistico,
mediante el incremento del tamano de muestra.
Siguiendo el ejemplo hipotético, si combinaramos
los resultados con otro estudio con menor poder
estadistico, con menos pacientes incluidos, pero con
resultados similares (figura 3), lo que se encontraria
es que el resultado final (rombo negro) tendria ya
un resultado estadisticamente significativo, en este
caso a favor del tratamiento B, para la reduccién del
indice de masa corporal.

Siguiendo el orden anterior tendriamos el resultado
de la T de Student del segundo estudio (Perez-
Rodriguez, 2014), el cual no resultd significativo,
p = 0.08. Sin embargo, al combinar los dos estudios
el resultado final (rombo negro) resulta a favor del
tratamiento B (P = 0.02).

Al incorporarlo al Forest plot encontramos lo
siguiente:

habia mencionado, la columna del
peso (Weight)
tiene cada articulo a partir de

Como ya se
apartado de
al peso que

hace referencia

la cantidad de pacientes que tiene cada estudio. La
prueba de heterogeneidad de x? que se observa en
la figura evalla si los resultados son homogéneos o



Figura 4. Forest plot del analisis individual de la comparacion hipotética A vs. B

Heterogeneity: Not applicable

Tx A Tx B Mean Difference Mean Difference

Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight |V, Fixed, 95% Cl IV, Fixed, 95% CI
Rivas-Ruiz 2013 34.2 1.7 20 32.85 2.7 20 100.0% 1.35[-0.05, 2.75) ——
Total (95% CI) 20 20 100.0% 1.35[-0.05, 2.75] i

6 3

Test for overall effect: Z = 1.89 (P = 0.06)

/R b

Favorece tx A Favorece Tx B

Figura 5. Forest plot del analisis de dos articulos de la comparacion hipotética A vs. B

Tx A Tx B Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI 1V, Fixed, 95% CI
Pérez-Rodriguez M 2014 34.2 1.7 10 32.85 2.7 10 33.3% 1.35[-0.63, 3.33] B . —
Rivas-Ruiz 2013 342 1.7 20 32.85 2.7 20 66.7% 1.35[-0.05, 2.75) ——
Total (95% CI) 30 30 100.0% 1.35(0.21, 2.49]) R
Heterogeneity: Chi* = 0.00, df = 1 (P = 1.00); I’ = 0% _14 _‘.2 3 5 3

Test for overall effect: Z=2.32 (P = 0.02)

heterogéneos; cuando el valor de p de la prueba es
< 0.05 se dice que los resultados son heterogéneos
y cuando el valor de p es = 0.05 la prueba resulta
no significativa, lo que quiere decir que los estudios
tienen resultados homogéneos (es decir, similares,
en este caso idénticos). Las siglas “df” de la prueba
de heterogeneidad hacen referencia a los grados
de libertad que se calculan restando una unidad al
numero de estudios incluidos en el analisis, en este
caso que son dos estudios los incluidos, se tiene 1
grado de libertad (2 estudios — 1 = 1).

Siguiendo el ejemplo hipotético, si se afade otro
estudio publicado con mayor anterioridad con
resultados completamente contrarios, el efecto
final estadisticamente significativo desapareceria,
refutando los hallazgos de los otros dos articulos,
dando como resultado que no hay diferencia entre
1.00). En la figura 6

al incorporar un articulo

ambos tratamientos (p
podemos observar que
mas con mayor nuimero de pacientes, la columna
de peso vuelve a cambiar, dandole mayor peso

(50%) al grupo con mas pacientes. Ademas, en el
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Favorece tx A Favorece Tx B

analisis de heterogeneidad la x? con dos grados de
libertad (df) por tener tres estudios tiene un valor de
p = 0.005, lo cual significa que alguno de los estudios
tiene resultados heterogéneos; en este ejemplo
completamente hipotético, el heterogéneo es el
estudio deldoctor Talavera, el cual es completamente
contrario a los dos articulos publicados tiempo
después.

de
heterogéneos se recomienda hacer el analisis de

Cuando los resultados los estudios son
forma mas robusta con efectos aleatorios, lo cual
se explicara con mas detalle mas adelante. Con esto
en mente encontramos que debido a que el estudio
del doctor Talavera incorporé mas pacientes y tiene
un mayor peso, la heterogeneidad medida con I? es
de 81%.

Debido a que la comparaciébn presentd esta
heterogeneidad tan alta, el metaanalisis debe ser
analizado por efectos aleatorios. Lo cual vemos en la

parte superior de la figura 6.



Figura 6. Forest plot de la comparacion de tres articulos con dos maniobras con
un resultado cuantitativo, con heterogeneidad, analizado por métodos fijos

Tx A TxB Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight 1V, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
Pérez-Rodriguez M 2014  34.2 1.7 10 32.85 2.7 10 16.7% 1.35([-0.63, 3.33) N
Rivas-Ruiz 2013 34.2 1.7 20 32.85 2.7 20 33.3% 1.35(-0.05, 2.75) ——
Talavera 1983 32.85 2.7 30 34.2 1.7 30 50.0% -1.35[-2.49,-0.21) —.—
Total (95% CI) 60 60 100.0%  0.00 [-0.81, 0.81)
Heterogeneity: Chi’ = 10.74, df = 2 (P = 0.005); I = 81% B a— 5 3 p
Test for overall effect: Z = 0.00 (P = 1.00) Favorece tx A Favorece Tx B
Figura 7. Forest plot de la comparacion de dos maniobras con un resultado
. . . . ’ .
cuantitativo, con heterogeneidad, analizado por metodos aleatorios
TxXA Tx B Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Pérez-Rodriguez M 2014  34.2 1.7 10 32.85 2.7 10 29.3% 1.35(-0.63, 3.33) 1|
Rivas-Ruiz 2013 34.2 1.7 20 32.85 2.7 20 34.3% 1.35[-0.05, 2.75) ——
Talavera 1983 32.85 2.7 30 342 1.7 30 36.4% -1.35[-2.49,-0.21) —_—
Total (95% CI) 60 60 100.0%  0.37 [-1.60, 2.33) ,-
Heterogeneity: Tau® = 2.43; Chi* = 10.74, df = 2 (P = 0.005); I’ = 81% _%4 _42 3 5 3
Test for overall effect: Z = 0.37 (P = 0.72) Favorece tx A Favorece Tx B

Cuando se analiza por métodos aleatorios, no
se toma en cuenta sélo el peso de cada uno de
los articulos, sino del efecto y de los intervalos de
confianza. Este andlisis cambia el resultado final
como podemos ver en la fila del total (95% Cl), el
cual si se compara con el grafico 7 donde la diferencia
era de 0, al cambiar el criterio de ponderacion, es
decir, al analizar los datos por efectos aleatorios, se
presenta ahora una tendencia ligeramente a favor
del Tx B con una diferencia de 0.37 de IMC, sin ser
estos estadisticamente significativos (p = 0.72).

Diferencia de proporciones

Es un analisis popular en la practica clinica porque
contesta la pregunta directa de los pacientes: ;Qué
medicamento es mejor A o B? Se utiliza el Forest plot
para diferencia de proporciones cuando el resultado
del estudio es dicotomico, como por ejemplo vivo-
muerto, etcétera. Hoy en dia, el software “Rev Man”*
permite realizar distintos analisis. Larazon de momios
u Odds Ratio (OR) se utiliza cuando se comparan
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estudios transversales y en casos y controles.
Para las cohortes y ensayos clinicos se calculan los
Riesgos Relativos (RR). También se pueden hacer
calculos usando la Reduccién Absoluta del Riesgo
(RAR). Recientemente se han incorporado analisis
para estudios de seguimiento donde la medida
de asociacion es el Hazard Ratio (HR), producto de
estudios de sobrevida.

El método estadistico que usan estos analisis tiene
su base estadistica en la x? donde se considera lo
observado vs. lo esperado/esperado?.

Estos Forest plots tienen las mismas caracteristicas
a las enunciadas previamente, donde a cada uno de
los estudios se les analiza de manera individual en
cada renglon con la formula que le corresponda (OR,
RR o HR).

Siguiendo con el ejemplo hipotético que busca la
eficacia del tratamiento A al compararlo con un
medicamento B, donde ahora el resultado es que los



pacientes lleguen a un peso adecuado (presente—
ausente), tendriamos lo siguiente (figura 8):

En estos ejemplos encontramos que los estudios de
Perez-Rodriguez, 2014 y Rivas-Ruiz, 2013, muestran
que un mayor nimero de pacientes en el tratamiento
B llegan a un peso adecuado en mayor porcentaje
que los pacientes que tomaron el tratamiento
A. A diferencia del estudio de Talavera 1983, el
cual refiere que no hay diferencias significativas
entre los dos grupos. Y se representa graficamente
con los IC 95% que tocan la unidad.

Sin embargo, el resultado final (rombo negro)
muestra que el efecto general de la comparacion
A vs. B favorece la administracion del Tratamiento
B. Ademas, el
significativo (p = 0.009).

resultado es estadisticamente

En la figura 8 presentamos todas las posibilidades de
analisis. No obstante, lo correcto seria un analisis con
RR (b) debido a que todos los estudios incluidos en él
fueron ensayos clinicos.

Figura 8. En el Forest plot (A) analisis de los tres estudios con OR, (B) Ahora con RR, (C).
Finalmente con RAR

(A) Analizado con OR por efectos fijos.

Tx A TxB Odds Ratio Odds Ratio

Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI

Pérez-Rodriguez M 2014 3 10 8 10 24.7% 0.11(0.01,0.84) ———=—

Rivas-Ruiz 2013 5 20 18 20 59.5% 0.04 [0.01, 0.22) +——

Talavera 1983 12 30 6 30 15.9% 2.67 [0.84, 8.46) T

Total (95% CI) 60 60 100.0% 0.47 [0.23, 0.95) <

Total events 20 32

Heterogeneity: Chi* = 18.51, df = 2 (P < 0.0001); I¥ = 89% } + } {

Test for overall effect: Z = 2.10 (P = 0.04) 0'2;\,0?;& TxB lFavoreig TXIAOO

(B) Analizado con RR efectos fijos.
Tx A TxB Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI
Pérez-Rodriguez M 2014 3 10 8 10 25.0% 0.38(0.14,1.02) —&—
Rivas-Ruiz 2013 5 20 18 20 56.3% 0.28 [0.13, 0.60) +——
Talavera 1983 12 30 6 30 18.8% 2.00 [0.86, 4.63) T
Total (95% CI) 60 60 100.0% 0.63 [0.40, 0.98) R
Total events 20 32
Heterogeneity: Chi* = 12.62, df = 2 (P = 0.002); I’ = 84% 0:2 0:5 ] 2‘ é
Test for overall effect: Z = 2.06 (P = 0.04) F.avorece.Tx B Favorece Tx A
(C) Analizado con RAR efectos fijos.
TxA TxB Risk Difference Risk Difference
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI
Pérez-Rodriguez M 2014 3 10 8 10 16.7% -0.50([-0.88, -0.12) ———
Rivas-Ruiz 2013 ) 20 18 20 33.3% -0.65(-0.88, -0.42) —®—
Talavera 1983 12 30 6 30 50.0% 0.20(-0.03,0.43) —i—
Total (95% CI) 60 60 100.0% -0.20 [-0.35, -0.05) E
Total events 20 32
. id p— p— B T : 1 : :

Heterogeneity: Chi* = 29.03, df = 2 (P < 0.00001); I = 93% s ) o's 1

Test for overall effect: Z = 2.60 (P = 0.009)
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Favorece Tx B Favorece Tx A



Heterogeneidad

Como vimos en los ejemplos anteriores, se utilizan
dos métodos para demostrar la homogeneidad o
heterogeneidad de los resultados que se incorporan
en un metaanalisis. El primero es una prueba de
hipotesis, el cual tiene el fin de conocer si existe o
no heterogeneidad. Se basa en la siguiente prueba
de hipotesis:

H, = E1 = E2 (los resultados de los estudios (E) son
homogéneos).
H, =E1=#E2(losresultadosdelosEsonheterogéneos).

Para realizar esta prueba se utiliza, en general,
la prueba de x2. El valor critico para desechar la
hipotesis nula es un valor de p < 0.05.

Sin embargo, si queremos conocer el grado de
heterogeneidad, se requiere de otro estadistico
llamado [2, el cual se describe en forma de
porcentaje, donde O es la nula heterogeneidad
(total homogeneidad) y 100% es completamente
heterogéneo. En general, el punto critico de la I? es
50%. Aunque, este valor puede ser modificado a
consideracion de los investigadores. En los ejemplos
de la figura 7 encontramos que en todos los casos la
I2demostraba que los resultados eran heterogéneos,

es decir, dos articulos refieren que el farmaco B es

mejor que el A y un articulo, lo contrario, es decir, los
resultados son contradictorios.

Con base en estas pruebas se toman decisiones para
realizar el tipo de analisis del metaanalisis, ya sea
por métodos fijos (en caso de que los estudios sean
homogéneos) o por métodos aleatorios (en caso de
que los estudios sean heterogéneos).

Los métodos aleatorios son mas robustos que los
métodos fijos, por lo que se recomiendan cuando
los resultados no van en la misma direccion.

Regresando a nuestro caso hipotético, encontramos
que la heterogeneidad es significativa (p < 0.001)
con una prueba de 1> >50%, por lo tanto, el analisis
debe realizarse por efectos aleatorios.

Como se puede apreciar, ahora el resultado del
metaanalisis es no significativo (p = 0.42) a pesar de
que parece favorecer al tratamiento B. Seleccionar la
prueba adecuada es importante porque a partir de
la seleccion del tipo de analisis los resultados pueden
cambiar radicalmente.

A pesar de que los calculos para realizar los
metaanalisis son muy sencillos, hoy en dia se
realizan con software especializado. El software
que recomendamos es el RevMan que distribuye

Figura 9. Forest plot de la comparacion de A vs. B mediante efectos aleatorios

Tx A Tx B Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Pérez-Rodriguez M 2014 3 10 8 10 31.8% 0.38(0.14,1.02) ———&%——
Rivas-Ruiz 2013 5 20 18 20 34.5% 0.28 (0.13, 0.60) +—&——
Talavera 1983 12 30 6 30 33.7% 2.00 [0.86, 4.63] T
Total (95% CI) 60 60 100.0% 0.59 [0.17, 2.08] ——ee——
Total events 20 32
Heterogeneity: Tau® = 1.03; Chi’ = 12.62, df = 2 (P = 0.002); I’ = 84% 0:2 0=S l 2‘ §

Test for overall effect: Z = 0.81 (P = 0.42)
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de manera gratuita la Colaboracion Cochrane y
puede ser descargado directamente de su pagina
de Internet*. También se pueden utilizar otros
programas estadisticos como STATA.

Analisis de Sensibilidad

El analisis de sensibilidad es una técnica que evalla
si los resultados cambian cuando supuestos o
decisiones claves difieren. Para la revision sistematica
estos supuestos clave son los criterios de inclusion y
exclusion de los estudios. Para el metaanalisis este
proceso también implica volver a analizar los datos
utilizando diferentes enfoques estadisticos o la
presencia de inconsistencias en los resultados de los
estudios individuales.

Si el andlisis de sensibilidad no cambia los resultados
del
analisis de sensibilidad

sustancialmente, refuerza los hallazgos
metaanalisis. Cuando el
conduce a una conclusion diferente, la interpretacion
debe ser reservada. Los autores deben utilizar estas
diferencias para aclarar los posibles motivos de

discrepancia.

Evaluacion de las Revisiones
Sistematicas y Metaanalisis

Debidoaquelasrevisionessistematicasymetaanalisis
son considerados como la forma mas alta de
evidencia que se puede encontrar en una busqueda
bibliografica, debemos tomar la responsabilidad de
evaluar criticamente las revisiones para determinar
si son validas en sus resultados. Tenemos que
asegurarnos de que los autores de la revision han
hecho un trabajo adecuado en localizar, resumir,
evaluar y sintetizar la informacion que vamos a
utilizar para nuestras decisiones clinicas. Varias listas
de control han sido desarrolladas para guiar al lector

en el proceso de evaluar la calidad de las revisiones
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sistematicas y metaanalisis; la declaracion PRISMA
es la mas utilizada.
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Aplicacion de la Evaluacion Econémica
en la Elaboracion de Recomendaciones
en las Guias de Practica Clinicay la
Toma de Decisiones en Salud

Las Guias de Practica Clinica (GPC) son un
instrumento Util para la mejora de los servicios
de atencion médica, ahora este instrumento se
utiliza no sélo por el personal operativo también
es Util para los tomadores de decisiones en areas
administrativas. David Eddy, miembro del Instituto
de Medicina de Estados Unidos, argumenté que
“las intervenciones en salud no son libres de costo,
las personas no son infinitamente ricas y los
presupuestos para los programas son limitados”.
La economia de la salud permite orientar el uso de
recursos de una manera eficiente, tanto desde el
punto de vista poblacional como individual'. Debido
a que los recursos son limitados, se debe priorizar la
inversion en intervenciones de salud. Los tomadores
de decisiones deben considerar la incorporacion de
evaluaciones econémicas a las Guias de Practica
Clinica, analizarlas y utilizarlas como un medio para
dirigir sus decisiones.

La evaluacién econémica completa permite comparar
dos o mas intervenciones considerando los costos y

los efectos! 2. La forma en que se mide el resultado
de una intervencion permite seleccionar el tipo de
evaluacion econdmica; la medicion de resultados
puede realizarse en unidades clinicas como en el
analisis de costo-efectividad o en unidades de calidad
de vida, como en el analisis de costo-utilidad?.

Las recomendaciones econémicas en GPC pueden
realizarse cuando existen los medios para comparar
tecnologias o intervenciones disponibles dentro de
un sistema y deben ser generalizables. No obstante,
existen algunas limitantes que dificultan hacer
recomendaciones econdémicas en Guias de Practica
Clinica como son:

- Falta de evaluaciones econémicas en salud en
algunas areas de la Medicina.

« Limitacion en la comparabilidad de los estudios,
debido a diferencias sobre como se mide la
efectividad, sobre los comparadores incluidos o
por el uso de diversos modelos que representan
el comportamiento de una misma enfermedad.

- Falta de generalizacion o transferibilidad de los
resultados de los estudios de costo-efectividad.

En la actualidad, los investigadores deben publicar
mas estudios econémicos bien estructurados con el
objetivo de que la sociedad no esté limitada a optar



por las intervenciones que son sélo clinicamente
efectivas, sino disponer de un abordaje holistico que
considere, entre otros aspectos, la parte econémica
al momento de decidir qué intervenciones se deben
financiars.

Desde la perspectiva de un tomador de decisiones, el
analisis econdémico no implica que una intervencion
tenga menor costo, aceptar que una intervencion es
costo-efectiva implica que se obtiene mas valor por
el dinero disponible, ademas, el costo por adoptar
una tecnologia, se relaciona con la disminucién del
presupuesto a otra intervencion, sin embargo, hay
ocasiones en que las intervenciones son efectivas y
costo-ahorradoras*.

Las recomendaciones en la GPC deben tener un
componente tanto de efectividad clinica como
econdémica, en caso de que la estrategia sea mas
efectiva pero mas costosa entonces la relacion de
costo-efectividad incremental (RCEI) debe tomarse
en cuenta para que con base en la disposicion a
pagar se determine si es costo-efectiva o no. Si la
estrategia es mas efectiva pero menos costosa,
la estrategia puede ser recomendada®.

En la actualidad hay GPC que han generado
controversias, como son las GPC francesas; en ellas
se asume que las recomendaciones se basan en
factores financieros y no s6lo en evidencia cientifica®.

La influencia del analisis econémico en GPC no sélo
considera el costo de la adquisicion de una tecnologia
o procedimiento, también debe considerar los costos
asociados con la utilizacion de ésta como el costo
de estudios de laboratorio para la confirmacion de
toxicidad, el costo adicional de visitas médicas, el
costode medicamentos utilizados paraeltratamiento
de las reacciones adversas, el costo del tratamiento
por falla terapéutica y otros costos indirectos; asi,
los modelos de costo-efectividad evalGan el impacto
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que tienen las intervenciones sobre la salud y los
costos relacionados con la intervencions.

:Cuales son los Beneficios de las
Evaluaciones Economicas en las GPC?

Para el médico, tener la informacion necesaria
(resultado en salud y costos) para la toma de
decisiones. En una conducta racional, el clinico
intentara maximizar el beneficio en salud y se
apegara con mayor frecuencia a las GPC. Encontrar
mas informacion para la toma de decisiones podria
propiciar mayor interés y participacion de los médicos
en la gestion clinica.

Para el funcionario hospitalario, con base en la
prevalencia e incidencia de las causas de demanda
de la atencion, realizar un pronéstico mas certero
de los recursos econémicos y humanos necesarios
para resolver esta demanda; mejorar los indicadores
hospitalarios al optimizar sus recursos; facilitar la
descentralizacion y manejo mas flexible en la gestion
de hospitales y, por lo tanto, mayor autonomia;
permite la creacion de hospitales con mayor poder
de autogestion y presupuestos propios; tener
una mayor y mas efectiva retroalimentacion de la
operacion respecto a las GPC; otorgar incentivos con
base en objetivos.

Para el funcionario normativo, establecer con mayor
precision las necesidades hospitalarias para que con
base en la oferta de servicios, se pueda resolver la
demanda de atencion; conocer el impacto esperado
de la liberacion de una GPC, asi como de la inclusion,
diseminacion y uso de las intervenciones contenidas
en las GPC, lo que permitira mejorar los indicadores
macros de salud como la expectativa de vida; tener
claridad en la disposicion a pagar por medida de
efectividad, considerada relevante en cada GPC, en
funcioén de la eficiencia actual de la institucion.



Tipos de Estudios Economicos y
Modelaje Econémico

Los estudios econdémicos son de utilidad enlas Guias de
Practica Clinica para establecer las recomendaciones y
tener conocimiento de las consecuencias econdmicas
que las recomendaciones generan, asi como para
modelar algunos eventos’.

En afos recientes los tomadores de decisiones han
requerido de revisiones sistematicas econdomicas
que les permitan conocer cuales son las mejores
intervenciones ensalud. Las evaluaciones econémicas
pueden basarse en datos a nivel de paciente como
en los ensayos clinicos, o basarse en modelos
matematicos en los que se involucran los estudios
primarios y se obtienen datos como el consumo de
los recursos sanitarios asociados con la aplicacion de
las intervenciones y datos de resultados en salud. Los
modelos matematicos permiten modelar el tiempo
en que apareceran los eventos en una enfermedad o
la frecuencia con la que apareceran con determinadas
intervenciones; ademas, dentro de los resultados
estan considerados datos epidemiolégicos, recursos

utilizados, valoraciones de estados de salud, efectos
clinicos y costos®.

El objetivo de la modelacion es estructurar la
evidencia clinica y economica, de tal manera
que pueda ayudar a que las decisiones sobre la
practica clinica y la asignacion de recursos en el
area del cuidado de la salud sea mas informada®. La
modelacion es Util y puede considerarse en cualquiera
de las siguientes situaciones: extrapolacion de los
resultados de estudios clinicos mas alla del tiempo
reportado, combinacién de resultados intermedios
de los ensayos clinicos con los resultados finales,
generacion de datos de ensayos clinicos en la vida
real adaptandolos a las condiciones de un pais,
comparacién de diferentes intervenciones al no
disponer de estudios adecuados, generacion de
estimaciones de la informacion en el caso de que no
existan datos en el pais?©.

Existen cuatro tipos de evaluaciones econdémicas
completas conocidas, el analisis de minimizacién de
costos, costo-efectividad, costo-utilidad y costo-
beneficio, cuyas caracteristicas se muestran en el
cuadro 1.

Cuadro 1. Caracteristicas de los tipos de evaluaciones econémicas

Tipos de evaluaciones
econdmicas

Costos

Indicacion

Costo-efectividad

Costo-utilidad

En unidad monetaria

Costo-beneficio

Minimizacion de costos

Comparacion de intervenciones
con objetivos iguales en las que las
efectividades de las tecnologias
comparadas son diferentes.

Comparacion de intervenciones con
objetivos diferentes y se eval(a calidad
de vida.

Comparacion cuando los beneficios
superan los costos. Cuando se evalGa
s6lo una tecnologia (beneficio neto).

Comparaciones cuando las tecnologias
tienen igual efectividad.

Polinder S, Toet H, Panneman M, Beeck Ed Van. Methodological approaches for cost-effectiveness and cost-utility analysis of injury prevention

measures. WHO, Regional Office for Europe, 2011.

Chicaiza L, Gamboa O, Garcia M. Instructivo para la incorporacién de la Evaluacién Econémica en Guias de Practica Clinica. Documentos FCE. Escuela
de Economia, 2011.ISSN 2011-6322. Consultado el 17 de julio de 2014 en: http://www.fce.unal.edu.co/publicaciones/



Las Guias de Practica Clinica (GPC) con
recomendaciones basadas en evidencia clinica y en
estudios de evaluacion econdmica pueden mostrar
dos diferentes categorias de costos; el costo asociado
con la intervencion relacionado a farmacoterapia y
los costos asociados con las complicaciones mismas
del tratamiento, las cuales se relacionan con los
servicios de salud®®. El resultado de la evaluacion
econdmica que es mas Util en las GPC es la razén de
costo-efectividad incremental (RCEI), ya que permite
analizar la relacién de los costos con los efectos en
salud, mientras que los estudios de costo-utilidad nos
dan idea de las preferencias en salud de la poblacion
y considera el analisis de calidad de vida® %12,

Los estudios de evaluacion economica de utilidad para
emitir las recomendaciones en las GPC deben ser de
calidad, contener todos los puntos que le dan validez
como es la determinacion de los efectos deseados en
salud, medicién de costos con la perspectiva de las
instituciones de salud o de los servicios de seguridad
social, que apliquen la tasa de descuento considerada
por el pais en donde se aplicaran, comprender un
horizonte temporal plausible e incluir todos los
costos y efectos relacionados con las intervenciones
consideradas en la GPC>.

Los modelos utilizados para las evaluaciones
econdmicas son diversos; entre ellos estan los
arboles de decisiones, la simulacién epidemiolégica,
los modelos de Markov, simulaciéon de eventos
discretos, simulacion dinamicas.

El modelaje sigue un proceso de tratamiento actual
y da una indicacion visual de lo que sucede en cada
unidad (paciente) a medida que progresa en el
proceso (ver diagramas 1y 2. Arbol de decisiones).
Esto brinda al modelo una validez superior para los
tomadores de decisiones.

Los modelos de evaluacion econémica construidos
con arboles de decision tienen limitantes por tener
eventos mutuamente excluyentes, pero son mas
faciles de implementar en la simulacion de eventos
agudos. Los modelos de Markov permiten modelar el
tiempo basado en los ciclos del analisis. La simulacion
de eventos discretos representa el curso de la
enfermedad en tiempo real sin restricciones y lo hace
de una forma mas natural apegado a una realidad
clinica, ademas, no requiere brazos rigidamente
definidos.

Cuadro 2. Modelos para las evaluaciones econémicas

Tipo de modelaje

Enfermedad

Ejemplo

Arboles de decision

Enfermedades agudas y de tiempo

Litiasis renal.

de resolucion corta.

Modelos de Markov

Simulacién de eventos discretos

Enfermedad crénica con afeccion
en multiples 6rganos.

Simulacién dinamica

Enfermedad crénica.
El estado actual del paciente
determina el prondstico futuro.

Enfermedad en cuya prevencién
afectd el comportamiento.

Cirrosis hepatica con hiperamonemia que
remite posterior al tratamiento y tiene
riesgo de recaida, condicién que abre
otro ciclo en el modelo.

Lupus eritematoso sistémico con
afeccion renal y neuroldgica que da un
mal prondstico para la funcion y la vida al
paciente.

Vacuna contra la poliomielitis, que
protege a los no vacunados por evitar
casos positivos de la enfermedad.

Chicaiza L, Gamboa O, Garcia M. Instructivo para la incorporacién de la Evaluacion Econémica en Guias de Practica Clinica. Documentos FCE. Escuela
de Economia, 2011.1SSN 2011-6322. Consultado en julio 2014 en: http://www.fce.unal.edu.co/publicaciones/



Incorporacion de los Estudios
Economicos en Salud en las Guias de
Practica Clinica. Historia en Diversos
Paises

La incorporacion de los estudios economicos en las
Guias de Practica Clinica de diversos paises no so6lo
tiene el objetivo de mostrar la evidencia clinica,
también deben informar los recursos asignados
a las intervenciones en salud a través de las
recomendaciones econdmicas. Varios paises han
iniciado trabajos paraincorporarlasrecomendaciones
econdmicas, algunos se encuentran en fases
tempranas y otros mas avanzados; entre ellos estan
los organismos de apoyo como la Agencia para la
Investigacion en Salud y Calidad (AHRQ) que cre6
la National Guidelines Clearinghouse e inicidé sus
trabajos en 1976, la SIGN en Escocia, la Agencia
Nacional ANAES en Francia, la INHATA fundada en
993 (www.inahta.org) que agrupa 34 agencias de
20 paises. La experiencia mas importante a nivel
internacional es la del NICE (The National Institute
for Clinical Excellence) creado en 1999 por el
Servicio Nacional de Salud del Reino Unido, que tiene
como objetivo mejorar las practicas de atencion a
pacientes y reducir desigualdades en el acceso de la

poblacion de tratamientos innovadores.

La historia de las recomendaciones econémicas se
identifica a partir de los noventa en donde se propuso
adoptar y financiar las nuevas tecnologias con base
en la razén de costo-efectividad incremental como
referencia. También se consideré la efectividad
de una nueva tecnologia medida en los primeros
estudios como supervivencia a corto plazo y no
necesariamente refleja la efectividad lograda en la
sociedad en condiciones reales y a un plazo mayor.
En relacion con los afos de vida ajustados por calidad
(QALYs) hay dificultades técnicas y éticas en el uso
de ellos, el método de disponibilidad a pagar o los
afos de vida equivalentes fue propuesto por Gafni &
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Birch en 1993. En el 2008 Prior, Guerin & Grimmer-
Somers inician los estudios de analisis econdomicos
de las Guias con el objetivo de conocer si son costo-
efectivas; los grupos que trabajan en este proyecto
son el Grupo de Investigacion Clinica del Instituto
Nacional de Cancerologia y el Grupo Interdisciplinario
de Investigacion Aplicada en Ciencias Econdmicas
de la Universidad Nacional
Guias de Practica Clinica francesas de terapéutica
publicadas 2013,
contrapone la evidencia clinica a la econémica y da

de Colombia. Las

con antirretrovirales, en el

recomendaciones basadas en evidencia financiera®.

Propuesta Metodologica
Evaluacion Economica de una Guia de
Practica Clinica

Introduccion

Las evaluaciones economicas de Tecnologias en
Salud permiten determinar la eficiencia econémica de
lainclusion de tecnologias en un sistema de salud; sin
embargo, con frecuencia las intervenciones en salud
se analizan en una parte especifica de la enfermedad,
lo que impide observar el resultado neto tanto del
costo de la enfermedad como de los beneficios en
salud en una vision global de la enfermedad.

La historia natural de la enfermedad, por lo general,
se ve influida por las intervenciones educativas,
preventivas, terapéuticas y de rehabilitacion, entre
otras. La pregunta a resolver para el sistema de salud
es si se vera modificado por la adopcién de nuevas
intervenciones, lo que resolveria el problema de
conocer el incremento en salud con relacion al costo
de cada una de las intervenciones.

Las Guias de Practica Clinica permiten estandarizar
las intervenciones con base en el nivel de evidencia
y la fuerza de recomendacion para optimizar la
atencion en salud; sin embargo, uno de los factores
que afectan su adopcién por los médicos es que



sélo presentan los pasos a seguir de un algoritmo,
sin establecer los costos econémicos y en salud,
asociados a cada una de las decisiones.

Las evaluaciones econémicas y el analisis de impacto
presupuestal de una GPC le permitira al clinico
conocer el costo econémico y en salud esperado de
acuerdo con la toma de decisiones en cada uno de
los pasos de la GPC. Es decir, al incluirse en la GPC,
ademas de los factores evidencia clinica y fuerza de
recomendacion, las probabilidades de éxito y el costo
asociado con la decision (incluye la magnitud de los
efectos), le permitira al médico tratar de maximizar
la ganancia en salud y al administrativo minimizar
los costos, lo que implica lograr una optimizacion de
recursos del sistema de salud.

Finalmente, incluir la evaluaciéon econdémica y un
analisis de impacto presupuestal a las GPC, permitira
pronosticar de una forma mas precisa el beneficio
en salud y el costo de la enfermedad y dara los
elementos para que las actualizaciones se realicen
con base en las ganancias en salud, considerando las
restricciones presupuestales del sistema de salud.

Consideraciones Generales y Primeros
Pasos

Las evaluaciones econémicas de las tecnologias en
salud permiten determinar la eficiencia econémica
de su inclusion, diseminacion y uso dentro del
sistema de salud, por lo general, en una parte
especifica de la enfermedad. Por otro lado, las GPC
permiten con base en el nivel de evidencia y de las
recomendaciones, estandarizar la practica clinica en
toda la enfermedad (en ocasiones sélo en una parte
especifica).
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La visién de las evaluaciones econdémicas de las
GPC debe verse como un conjunto de subsistemas
(evaluaciones econémicas especificas) dentro de un
sistema mas grande (evaluacion econdémica de la
GPO).

La serie de evaluaciones econémicas en cada uno de
los pasos de la GPC no afectara de forma lineal el
resultado en costos econdémicos y en salud, de cada
una de las partes, en el resultado global.

Una intervencion efectiva no necesariamente es la
de menor costo y podria no ser econémicamente
eficiente enuna vision parcial (Grado A); sin embargo,
en una vision mas amplia (B o C) esta intervencién
podria ser econébmicamente eficiente, como en el
caso de terapias en serie (antineoplasicas) en las que
las lineas subsecuentes tienen mayor costo que las
lineas antecedentes.

Grado Nivel de analisis

A Considera grupos de pacientes, estadios de

enfermedad, lineas de enfermedad, etcétera.
B Considera toda la enfermedad en su conjunto.
C Considera grupo de enfermedades

(enfermedades relacionadas).

Por lo anterior, realizar evaluaciones econémicas
especificas no debe ser suficiente para la toma de
decisiones sobre la actualizacion de la GPC; ademas,
se deberan realizar evaluaciones globales de la
GPC. En la siguiente figura se observa la evaluacion
en primera linea de dos insumos (medicamentos o
intervenciones en salud). El resultado del andlisis es
que la RCEl de A es de $100.00 y de acuerdo con
los criterios de disposicion a pagar, podria no ser
una alternativa de tratamiento costo-efectiva v,
por tanto, no recomendable desde el punto de vista
farmaco-econémico.



Estrategia Costo Costo Efectividad Efectividad C/E RCEI
Incremental Incremental
B $80.00 0.4 $200.00
A $100.00 $20.00 0.6 0.2 $166.67 $100.00
No Progresa
A 5 100/1
Progesa
100/0
Cancer XXX #
No Progresa
80/1
B 4
Progesa
h 80/0
#
Estrategia Costo Costo Efectividad Efectividad C/E ICER
Incremental Incremental
A $160.00 0.6 $266.67
$182.00 $22.00 0.4 -0.2 S455.00 Dominado
No Progresa
A W 100/1
Progresa 2alinea
Gancer XXX MR <1 25%/0
No Progresa
<—<] 80/1
B 4
Progesa 2alinea
g A <] 250/0

Sin embargo, cuando se observa el impacto global,
agregando una segunda linea, la estrategia A
se convierte en una estrategia costo/efectiva,
ahorradora de recursos, con mayor eficacia y menor
costo.

Debido a lo anterior, se justifica realizar una
evaluacion econémica global, ya que la evaluacion
econdmica especifica podria no mostrar el efecto
final (global).

Debido a la complejidad de realizar estudios clinicos
globales, las evaluaciones econémicas de las GPC
se deberan apoyar en herramientas analiticas para
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#

la toma de decisiones como arboles de decision,
modelos de Markov, simulacion de eventos discretos,
modelos dinamicos, etcétera.

Con base en lo anterior, se proponen los siguientes
pasos para realizar la evaluacion econémica de una
GPC:

« Defina con claridad la entidad nosolégica y los
alcances de la GPC.
- Agregue a las preguntas a resolver:
° sCuales el costo esperado que representaria
un paciente en quien se llevan a cabo las
intervenciones basadas en la GPC?



° ;Cual es el beneficio en salud esperado de
un paciente en quien las intervenciones se
basan en la GPC?

« Con base en los principios de buenas practicas
para el desarrollo de GPC, establezca:

° El algoritmo (serie de pasos para lograr
un objetivo) necesario para resolver las
preguntas de las GPC.

° Determine el nivel de evidencia y la fuerza
de recomendacion en cada uno de los pasos.

° Con base en la informacion de mayor
nivel de evidencia, establezca el prondstico
de resultado en salud de cada una de las
intervenciones consideradas en el algoritmo.

° Realice comparaciones directas o indirectas
ajustadas entre las intervenciones,

estableciendo, en su caso, la magnitud del

efecto.
° Establezca, con base en la mejor técnica de
costeo posible, el costo relacionado con las

intervenciones seleccionadas.

Enfoque para facilitar el analisis

- Divida la GPC en mobddulos mutuamente
excluyentes
establecido).

- Establezca las interfaces de los mddulos.

(basado en el algoritmo

« El producto de un modulo sera el insumo del
siguiente modulo.

+ Los moddulos permitiran realizar evaluaciones
econdmicas especificas  de cualquier
intervencion que se ponga a prueba.

« El resultado global del analisis considerara
los resultados en salud y el costo esperado,
resultado de los médulos incluidos en el analisis,

es decir, de toda la GPC.
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Preguntas a resolver

- ¢Se puede realizar una evaluacién econémica de
cualquier GPC?

° Si se puede

econoémica de cualquier GPC basada en la

realizar una evaluacion
evidencia cientifica.
« ¢Qué necesito para comenzar?

° Definir la entidad nosoldgica en la que se
realizara una GPC y disefar un algoritmo
que permita la aplicacion mas sencilla de las
herramientas de evaluacién econémica.

° Separar los pasos del algoritmo en modulos
mutuamente excluyentes.

° Establecer como se mediran los resultados
en salud.

° Determinar la técnica de costeo para
establecer el costo de la enfermedad.

+ ;Qué informacion necesito?
° Fuente de informacion de resultados en
salud:

- Para cada uno de los médulos se debera
tener la informacion con el maximo nivel
de evidencia posible.

- Asignar a cada paso del algoritmo interno
(dentro del mddulo) o externo (transicion
a otro modulo), la probabilidad (de ser
posible con su funcion y parametros) de
que esto suceda.

° Fuente de informacion en costos:

- Se prefiere realizar un costeo especifico
por modulo, incluso con base en panel
de expertos para determinar el patrén de
uso de recursos.

- No se recomienda el uso de GRD, ya que
en México no estan actualizados, no
representa la practica habitual y debido
alaforma en que se utiliza, se perderia la
posibilidad de capturar el efecto de una



intervencion sobre el patron de uso de
recursos y por lo tanto de los costos.

Medicion de resultados:

- Establecer con precision los resultados
entre moédulos, ya que el producto de
un modulo sera el insumo del siguiente
mo&dulo. Como se puede observar en la
siguiente figura, la probabilidad de éxito
de una intervencion (mddulo), afectara
las probabilidades de desenlaces en el
siguiente mddulo (debajo de las cajas
de cada nodo). Note que el tipo de
producto de un médulo no tiene que ser
necesariamente el mismo producto del
siguiente médulo. En la figura se observa
que el primer médulo esta representado

INF

Hepatitis Gronica por virus C

(]

INFR

Timosina

por un arbol de decisiéon que da como
resultado la no deteccion (carga viral
negativa) de la carga viral y el resultado
determinara la evolucién del paciente
en el segundo moddulo que representa
la historia natural de la enfermedad, a
través de un modelo de Markov.

° Determinar el resultado final. Se recomienda
medirlo en afos de vida ganados (AVG),
anos de vida ajustados por calidad (AVAC)
o afos de vida ajustados por discapacidad
(DALY) cuando se puedan medir los
desenlaces finales, de lo contrario se deberan
utilizar variables intermedias o subrogadas.

° Analizar la pertinencia de calcular un umbral
(disposicion a pagar) por grado A, B o C. En

Cirrosis
--- MarkovInforma...
Init Rwd: 0

Carga vird negativa Incr Rwd: 0
e 2 @ Final Rwd: 0

--- Markov Information
Term: 1

3 Hepatocardnoma
--- MarkovInforma...
Init Rwd: 0

Incr Rwd: 0
Final Rwd: 0

A
Girrosis
--- MarkovInforma...
Init Rwd: 0

Fdla Incr Rwd: 0
Final Rwd: 0

--- Markov Information
Term: 6

) Hepatocardnoma
--- MarkovInforma...
Init Rwd: 0

Incr Rwd: 0
Final Rwd: 0

8
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el caso de que la medida de resultado final
no esté dada por AVAC o AVG, determinar
si es factible el calculo de un umbral
especifico para la evaluacion en particular,
mediante el calculo de una disposicion a
pagar revelada, es decir, considerando las
alternativas actuales que cubra a mas de
80% de los pacientes y del presupuesto
disponible para la compra de medicamentos,
determinar ;cual es el costo por unidad de
éxito? Utilizando este parametro como una
disposicion a pagar revelada para evaluar el
costo efectividad de nuevas alternativas de
tratamiento.

« ¢Como comparo la eficacia de los diferentes

estudios?

o

Al realizar las GPC Unicamente se realizan
las recomendaciones basadas en la mejor
evidencia disponible, al agregarle Ila
evaluacion econémica se deberan realizar
comparaciones entre las intervenciones y
determinar de esa forma la diferencia en
eficacias.

- Posterior a la revision sistematica,
se pueden encontrar comparaciones
directas que permitiran una comparacion
sélida entre dos o mas intervenciones.

- En caso de no haber comparaciones

directas, se deberan realizar en lo posible

« ¢Se requiere de una evaluacién econémica en comparaciones indirectas ajustadas que

cada modulo? cumplan con los criterios de similitud,

° Conbaseenelalgoritmo se puede realizar un consistencia y heterogeneidad.

modelo que s6lo nos muestre los resultados
de la aplicacion de la GPC; sin embargo, se
pueden realizar las evaluaciones econdmicas
dentro de cada modulo de acuerdo con las
necesidades de los decisores.

+ ¢Qué horizonte temporal se debe utilizar?

El horizonte temporal se definira por
el tiempo necesario para observar los
desenlaces considerados en la GPC.

La suma del camino mas largo (suma de
horizontes temporales de los posibles
modulos que podria seguir un paciente) a
través de los modulos del algoritmo, podra
ser utilizado como el horizonte temporal del

estudio.

- En caso de que no se puedan realizar
comparaciones indirectas ajustadas, se
podran realizar comparaciones indirectas
de otro tipo, evaluando al final del estudio
esta variable en el analisis de sensibilidad.

+ ;Qué debe contener el andlisis econémico de
una GPC?

o

Objetivo de la evaluacion y pregunta de
investigacion.

Perspectiva. En general, debe
institucional, aunque podria ser social.

ser

Poblacién blanco.

Horizonte temporal.

Comparadores:

- Intramodular.

- Con otra GPC que tenga el mismo

+ ¢Los moddulos deben cumplir con todos los obijetivo.
elementos de una evaluacion econémica? ° Medidas de resultado.
° Cualquier evaluacion econémica debe ° Costos.
contener los elementos  necesarios ° Tasa de descuento.
para darle transparencia, certidumbre vy ° Resultados (Analisis Incremental, Beneficios

netos, etcétera).
° Tratamiento de la incertidumbre.

confiabilidad a los resultados del estudio.
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° Analisis de sensibilidad.
° Analisis de impacto presupuestal.

« ;Cual es el nivel al que debe realizarse el analisis?

° Si los tratamientos por nivel de gravedad
son:

l.Levea, b, g
2. Moderado x, v, z;
3. Severo o, p, q.

° Por otro lado, considerando tanto el costo
como la efectividad, la priorizacion en
primera linea esta dada por: azo, ayp, byo,
y €zo, mientras que en segunda linea esta
dada por: xo, yp.

° La recomendacion desde el punto de vista
farmaco-econdémico de las Guias puede
ser cambiante, en este caso, hipotético
si el paciente leve es azo, mientras que el
paciente en cuestion es moderado xo.

° Si el paciente leve no es candidato a la
utilizacion de a, la mejor combinacion de
tratamientos estaria dada por byo.

Limitaciones de Uso de los Estudios
Econdmicos

Las preguntas econdmicas que pueden ser
contestadas en las Guias de Practica Clinica son
limitadas y no pretenden resolver preguntas tales
como ;cual es el presupuesto requerido para que
una institucion incorpore ciertas tecnologias para
la salud? o cual es el gasto en salud requerido para
un pais? o los precios de ciertas tecnologias®. Sin
embargo, agregar al analisis el costo de la enfermedad
por modulos, asi como el analisis de impacto
presupuestal, permitira estimar el presupuesto

requerido en la adopcion de una tecnologia en salud.

Las evaluaciones econdémicas permiten determinar
sélo la eficiencia econémica de la adopciéon de una
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tecnologia en salud, por lo que, para que sea Util
en el sistema de salud en la determinacion de los
presupuestos, se requiere de un analisis de impacto
presupuestal que evalle el costo de la enfermedad sin
la adopcién de una nueva tecnologia y el incremento
en el costo de la enfermedad con la adopcién de la
nueva tecnologia.

Los estudios de evaluacion econémica y los
analisis de impacto presupuestal son analisis que
se complementan; la primera determina si el costo
por unidad del efecto es justificable, y el estudio de
impacto presupuestal, si es financiable por el sistema
de salud.

Podemos concluir que una intervencién puede no ser
financiable por nuestro hospital o nuestro sistema
aunque sea costo-efectiva?®.

Presentacion de un Caso Hipotético

Las GPC de tratamiento de leucemia linfoblastica
aguda (LLA) permiten lograr como respuesta la
tasa de sobrevida libre de eventos en cinco afos, de
aproximadamente 80% para nifios con LLA y de 40%
para adultos. Si se incluyen los casos de recaida de
LLA que respondieron bien a la terapia de reinduccion
de la remision, la tasa de curacion (definida como la
ausencia de evidencia de la enfermedad por al menos
10 afnos) con el uso de tratamientos modernos es
de aproximadamente 80% para nifios y 40% para
adultos?.

En el caso de costos de atencién, no sélo estan
implicados los costos asociados con cada esquema
terapéutico o profilactico. Se debe incluir en el analisis
la efectividad de los protocolos de quimioterapia y
considerar los seguimientos hasta el final (18 afos).

El objetivo del caso hipotético es estimar las
efectividades y costos directos de la atencion de



pacientes pediatricos con leucemia linfoblastica
aguda, de manera que esta informacion sea util para
determinar la GPC mas costo-efectiva.

Material y métodos. Se disefaron arboles de
decision con enfoque bayesiano que consideran
las probabilidades de las alternativas de atencion
médica, costos de cada fase, tiempo de sobrevida
y resultado clinico. El costeo fue realizado con la
técnica “case mix”.

El caso tipo considera a un paciente de 6 anos de
edad con diagnostico de LLA sin clasificar, de 30 kg
de peso y un metro cuadrado de superficie corporal
sin complicaciones.

Las distribuciones de probabilidad de los recursos
fueron triangulares, utilizando como parametros el
dato puntual como valor medio (sin simulacion) y el
limite inferior y superior (5%).
Los casos costeados no incluyen los costos
de tratamiento de apoyo como antibidticos,
antimicéticos, acido folinico, etcétera. Las
complicaciones no se incluyen debido a que pueden
aparecer en cualquier momento de la atencion, lo
cual modificaria el algoritmo de manejo, por lo que
se deberan sumar al costo final.

Las complicaciones no consideradas son: pancreatitis,
trombosis, coagulacion intravascular diseminada,
sindrome de lisis tumoral, complicaciones quirdrgicas
(colon neutropénico), infiltracion a sistema
nervioso central, desequilibrio hidroelectrolitico,
hiperleucocitosis, infecciones, hemorragias,

insuficiencia renal, insuficiencia hepatica.

Estimacion de los costos. Se analizaron los costos de
atencion médica de pacientes pediatricos con LLA en
dos GPC para determinar la mas costo-efectiva.
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En la GPC 1, como se puede observar en el arbol del
diagrama 1, fueron consideradas 38 posibles vias que
puede seguir un paciente durante el tratamiento de LLA.
Los pacientes tratados se encuentran en seguimiento
hasta su muerte, hasta los 16 anos en caso de trasplante
y hasta 3 afios de seguimiento en pacientes con remision
sostenida (curacion).

El arbol utilizado para el costeo en la GPC 2 se
presenta en el diagrama 2. Fueron consideradas 33
posibles vias que puede seguir un paciente durante
el tratamiento de LLA. Los pacientes tratados se
encuentran en seguimiento hasta su muerte o
hasta los 18 afos, en caso de remision prolongada
o curacion.

La metodologia para el calculo del costo del
tratamiento del paciente i esta dada por la siguiente
formula:

CPj = N' Ci
CPj: Costo del paciente j
Ci: Costo del evento i, i=1,2,...,n

El costo de trasplante incluye el estudio al donador,
pretrasplante del receptor, hospitalizacion del
donador y la intervencion al receptor.

En la GPC 1, en caso de éxito del trasplante, se
presenta un costo de seguimiento posterior de hasta
10 afhos, mientras que en la GPC 2 el seguimiento se
realiza hasta los 18 afos de edad.

Se presentan los costos de acuerdo con cada
categoria de riesgo, probabilidad de ocurrencia y
duracién de las trayectorias. Los modelos estan



disefados para utilizarse en poblacion abierta con la
misma probabilidad de llegar a cada una de las ramas
de atencion médica, por lo que el valor estimado no
seria correcto si existiera un sesgo de referencia.

Resultados GPC 1. Costos

Costos esperados por tipo de riesgo. Estos calculos
se basan en un paciente de 6 anos naive, sin
complicaciones, con seguimiento hasta los 16 afos
en caso de trasplante exitoso de médula Osea,
mientras que el seguimiento sera de hasta tres afos
en pacientes con remision sostenida (curacion).
En los casos restantes el seguimiento se realizara
hasta la muerte. Todos los pacientes que llegan a
tratamiento deberan ser evaluados y diagnosticados
como riesgo normal o alto.

Los costos por tipo de riesgo se basan en las distintas
trayectorias que puede seguir el paciente modelado
de acuerdo con el algoritmo que se presenta en el
diagrama 1. Este costo es un promedio ponderado del
costo final obtenido en cada una de las trayectorias,
en donde el ponderador esta dado por la eficacia de
los protocolos de quimioterapia y de trasplante de
médula dsea.

En el cuadro 3 se presenta el costo total esperado
segun el tipo de riesgo. El intervalo de variacion
de este costo se presenta como el costo minimo y
maximo, por ejemplo, para el caso de alto riesgo el
costo minimo corresponde al paciente que fallece
posterior a la evaluacién inicial (trayectoria {1} en el

arbol); esto también aplica para el costo maximo. En
general, las trayectorias mas costosas son aquellas
que requieren trasplante, seguimiento prolongado o
ambos.

Costos por evento. Se define como evento a cada
estado de tratamiento y resultado de pacientes
con LLA. En el cuadro 4 se pueden observar los
costos por evento asociados a la atencién médica,
considerando el tiempo de duracion y los diversos
recursos asociados a cada evento.

Los recursos incluidos en el analisis son: consultas e
interconsultas, estudios de laboratorio y gabinete,
tratamiento con quimioterapia, procedimientos,
soluciones, uso de los servicios de Urgencias, Terapia
Intensiva, Consulta Externa, Hospitalizacion, zona de

quimioterapia, medicamentos de sostén, entre otros.

Los anos de vida ganados fueron 7.8 y la calidad de
vida acumulada fue de 0.65.

Resultados GPC 2. Costos

Costos esperados por tipo de riesgo. Estos calculos
se basan en el caso base de un paciente de 6 anos
virgen a tratamiento, sin complicaciones, con
seguimiento hasta los 18 afos. Todos los pacientes
que llegan a tratamiento deberan ser evaluados y

diagnosticados como bajo o alto riesgo.

En el cuadro 5 se puede observar el costo esperado
de atencion por tipo de riesgo en el que los pacientes

Cuadro 3. Costo esperado por tipo de riesgo con seguimiento a 9 aios

Tipo de riesgo

Esperado
Alto riesgo 434,140
Riesgo normal 635,764

* Costos expresados en MXN de 2014.
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Costo *

Minimo Méximo
43,572 1°966,881
43,572 2°410,532



Instituto Mexicano del Seguro Social
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Diagrama 1. Arbol de Decisiones parala GPC 1
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Instituto Mexicano del Seguro Social
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Diagrama 2. Arbol de Decisiones para la GPC 2
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Medicina Basada en la Evidencia, Guia de Practica Clinica
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Cuadro 4. Costo por evento en pacientes de riesgo normal y alto

Evento Tiempo : Costo™
Anualizado Total
0 Evaluacion inicial y diagnostico 3 dias 43,572 43,572
1 Quimioterapia de induccién 28 dias 127,033 127,033
2 Vigilancia de remision 7 dias 2,987 2,987
3 Quimioterapia de consolidacion 14 dias 14,582 14,582
4 Quimioterapia de mantenimiento alto riesgo 2 ainos 77,140 154,279
5 Quimioterapia de mantenimiento riesgo normal 2 anos 73,927 147,854
6 Quimioterapia paliativa 6 meses 20,966 20,966
7 Vigilancia hasta curacion 3 afos 3 afhos 13,684 41,051
8 Vigilancia hasta recaida 1 afo 1 afo 8,527 8,527
9 Quimioterapia de reinduccion 28 dias 140,654 140,654
10 Quimioterapia de intensificacion 21 dias 132,034 132,034
Trasplante alogénico
11 Estudio donador 3 dias 10,400 10,400
12 Estudio pretrasplante receptor 3 dias 40,659 40,659
13 Consulta externa donador 5 dias 28,553 28,553
14 Procedimiento 30 dias 1,539,289 1,539,289
15 Postseguimiento (hasta los 16 anos) 10 anos 17,439 174,389
Costo TMO alogénico 1'636,340 1'793,289
Trasplante autélogo
16 Estudio pretrasplante receptor 3 dias 40,799 40,799
17 Procedimiento 30 dias 869,198 869,198
18 Postseguimiento (hasta los 16 anos) 10 anos 17,424 174,243
Costo TMO autodlogo 927,421 1'084,240
Trasplante de célula de cordon
19 Estudio donador 3 dias 2,832 2,832
20 Estudio pretrasplante receptor 3 dias 40,799 40,799
21 Procedimiento 56 dias 2°943,092 2°943,092
22 Postseguimiento (hasta los 16 afos) 10 anos 17,334 173,338
Costo TMO de célula de cordon 3’004,056 $3'160,060

* Costos expresados en MXN de 2014.

Cuadro 5. Costo esperado por tipo de riesgo, seguimiento a 9 afios

. . Costo*
Tipo de riesgo T -
Esperado Minimo Maximo
Alto riesgo 814,163 61,343 3°642,596
Bajo riesgo 1,392,468 187,638 4°956,208

* Costos expresados en MXN de 2005.
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con bajo riesgo tienen un mayor costo debido al
mayor tiempo de seguimiento; mientras que los
de alto riesgo tienen una mortalidad mas alta que
disminuye el costo total de atencion.

Los costos esperados en la GPC 2 son superiores a
los obtenidos en la GPC 1. La diferencia en los costos
de atencién entre ambos centros esta determinada
principalmente por la eficacia de los protocolos de
quimioterapia, asi como la utilizacién de recursos
asociada y el tiempo de seguimiento.

Costos por evento. En el cuadro 6 se presentan los

costos asociados a cada evento, asi como la duracion

Cuadro 6. Costo por evento en pacientes de bajo y alto riesgo

Clave Evento

y el costo anualizado. La GPC 2 tuvo 8.5 afos de vida
ganados y 0.9 de calidad de vida acumulada.

Analisis Incremental

Como se puede observar en el cuadro 7, a pesar de
que la GPC 2 agrega 2.58 anos de vida ajustados
por calidad (AVAC) respecto a la GPC 1, el costo
es de casi el doble, con una RCEI de casi una vez el
producto interno bruto (PIB) per cdpita por AVAC,
por lo que la GPC 2 es una alternativa costo-efectiva
si se considera que la disposicion a pagar en México
es de 1 a 3 PIB per capita y podra sustituir de forma
eficiente ala GPC 1.

Costo*

Tiempo Anualizado Total

a Evaluacion inicial y diagndstico 6 dias 61,343 61,343
b Quimioterapia de induccion en paciente de alto riesgo 20 dias 131,836 131,836
C Recaida 15 dias 6,470 6,470

d Quimioterapia de consolidacion en paciente de alto riesgo 15 dias 17,231 17,231
@ Quimioterapia de mantenimiento en pacientes de alto riesgo 3 afhos 145,787 437,362
f Vigilancia hasta curacion 11 anos 9,524 104,765
g Vigilancia con recaida 3 afos 10,724 32,171
h Quimioterapia de reinduccion 30 dias 197,098 197,098
i Quimioterapia de consolidacion y de mantenimiento después 2 afhos 182,349 364,698

de una reinduccion

j Vigilancia hasta curacion después de una reinduccion 9 anos 107,728 969,556
k Vigilancia con recaida después de una reinduccion 1 afio 297,764 297,764
I Quimioterapia de rescate 15 dias 106,279 106,279
m Quimioterapia paliativa 120 dias 503,960 503,960
n Estudio del donador 6,881 6,881

0 Estudio pretrasplante receptor 8 dias 51,794 51,794
p Hospitalizacién donador 5 dias 65,182 65,182
q Trasplante de médula 6sea de donador histocompatible 30 dias 2'541,563 2'541,563
r Seguimiento posterior al trasplante de médula 6sea de 10 anos 27,357 273,567

donador histocompatible

S Quimioterapia de induccion en paciente de bajo riesgo 15 dias 126,295 126,295
t Remision 30 dias 10,586 10,586
u Quimioterapia de consolidacion en paciente de bajo riesgo 30 dias 22,081 22,081
v Quimioterapia de mantenimiento en paciente de bajo riesgo 3 anos 88,115 264,344

* Costos expresados en MXN de 2014.
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Cuadro 7. Analisis Incremental

Alternativa Costo Efectividad Efectividad
Incremental Incremental
$85,629.19/
GPC1 S434,140 5.07 AVAC AVAC
S106,426.54/ S$147,295.74/
GPC 2 $814,163 $380,023 7.65 AVAC 2.58 AVAC AVAC AVAC

Las diferencias en costos de atencion entre ambas
GPC se deben principalmente a los siguientes puntos:

- Diferencias en los protocolos de quimioterapia,
como se puede observar en los modelos de
atencion presentados en los diagramas 1y 2.

« Tiempo de seguimiento debido a que la GPC
1 lo realiza durante tres afios en pacientes no
trasplantados, mientras que la GPC 2 realiza el
seguimiento hasta los 18 anos de edad.

CONCLUSIONES

La evaluacion econémica de las GPCy adicionalmente
el andlisis de impacto presupuestal permitiran tener
informacion mas confiable para pronosticar los
resultados en salud y determinar los presupuestos.
La
economica de las GPC podria ser de mayor interés
para clinicos y funcionarios, los que tendrian mas

informaciéon contenida en la evaluacion

elementos para la toma de decisiones. La evaluacion

econdmica estandariza el proceder médico
permitiendo optimizar los recursos en un ambiente
de restricciones presupuestarias y es un auxiliar en
la toma de decisiones respecto a las actualizaciones

de los cuadros basicos.

A manera de conclusion general, la evaluacion
econdémica de las GPC es un elemento adicional
requerido para que los médicos posean mayor
informacion para la toma de decisiones; su disefo y
uso contribuiran de forma importante a la eficiencia
del sistema de salud, logrando mayores beneficios
las

econémicos para instituciones y mejores

resultados en salud para los pacientes.
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8. CRITERIOS PARA LA ADAPTACION DE GUIAS DE
PRACTICA CLINICA: INSTRUMENTO ADAPTE

Virginia Cortés Casimiro*

* Coordinadora de Programas Médicos, Coordinacién Técnica de Excelencia Clinica, IMSS.

INTRODUCCION

En la elaboracion y actualizacion de las Guias de
Practica Clinica de alta calidad se requiere de un
grupo de expertos multidisciplinario,
materiales de alto costo, ademas de una cantidad
En
organizaciones o instituciones de salud se enfrentan

recursos

de tiempo considerable. la actualidad las
con mas frecuencia a problemas que requieren
para solucionarlos de politicas y practicas de salud
homogéneas; desafortunadamente, en la mayoria de
los casos, los recursos administrativos para promover
una atencion 6ptima de los pacientes por medio de la
Medicina Basada en la Evidencia son limitados. Ante
estos hechos y para asegurar que la practica médica
sea consistente con los conocimientos médicos
actuales existe presion sobre las organizaciones de
salud para elaborar Guias en tiempos muy cortos y

con recursos limitados.

La adaptacién de Guias de Practica Clinica reconoce y
responde a las legitimas diferencias en los contextos
organizacionales, regionales o locales que podrian
dar lugar a variaciones en las recomendaciones
apoyadas por las mismas evidencias. Es aqui donde
la adaptacion de las Guias de Practica Clinica de alta
calidad existentes puede ser una alternativa para el
desarrollo de Guias que respondan a las condiciones
de cada localidad; de esta forma, ademas, se reduce
la duplicidad de esfuerzos, se mejora la eficiencia del
proceso de elaboracion y se favorece el apego a las
recomendaciones de la Guia® 2.
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Ante el hecho de que las Guias de Practica Clinica
producidas en un contexto pueden no ser apropiadas
en otro, la Colaboracién ADAPTE desarrollé un
protocolo sistematico con el objetivo de adaptar
Guias de Practica Clinica; ademas, ha elaborado
los documentos de apoyo necesarios para tal
proposito®“.

La Colaboracion ADAPTE define la adaptacién de una
Guia como el método sistematico por medio del cual
se realizaran modificaciones a las recomendaciones
para adaptarlas al contexto donde la Guia se usara.

La metodologia ADAPTE y sus recursos fueron
evaluados por medio de una encuesta que se
realiz6 en dos tiempos: La primera parte consistié
en enviar la metodologia ADAPTE en una version
corta a potenciales usuarios junto con la primera
encuesta en la cual se les preguntaba en esencia qué
les parecia la metodologia y los recursos ADAPTE;
las respuestas fueron analizadas por el equipo de
evaluacion; después, alos mismos encuestados se les
envio la metodologia ADAPTE completa incluyendo
los documentos de apoyo, junto con la segunda
encuesta. La mayoria de los comentarios recibidos
fueron positivos; consideraron que la metodologia y
los documentos de apoyo eran adecuados.

La adaptacion de una Guia de Practica Clinica de alta
calidad tiene como objetivo tomar ventajade unaGuia
existente, con el fin de hacer eficiente la elaboracion,
sin menoscabo en la validez de las recomendaciones



resultantes. El proceso de adaptacion requiere de
algunos documentos de apoyo para llevarlo a cabo,
mismos que fueron disefiados para asegurar que las
recomendaciones finales sean dirigidas a responder la
o las preguntas especificas de salud planteadas en el
contexto donde seran implementadas, considerando
las necesidades, prioridades, legislacion y politicas
de salud local, asi como los recursos con los que se
cuenta.

El proceso de adaptacion se basa en los siguientes
principios:

 Respetar los principios de Medicina Basada en la
Evidencia durante el desarrollo de la Guia.

« Usar una metodologia fiable y coherente para
garantizar la calidad de la Guia adaptada.

« Favorecer la participacion de todos los futuros
usuarios, para fomentar la aceptacion y
apropiacion de la Guia adaptada.

- Considerar en forma explicita el contexto en el
que se usara la Guia para garantizar su uso en la
practica local.

« Informar de forma transparente cémo se realiz6
la adaptacién de la Guia para favorecer la
confianza en las recomendaciones de la misma.

- Usar un formato flexible que se adapte a las
necesidades y circunstancias especificas del
lugar donde se usara la Guia.

« Informar sobre la adaptacion de la Guia a los
autores de la Guia que se usara de base para la

adaptacion.

El proceso de adaptacion con el Instrumento ADAPTE
consta de tres fases (fase de preparacion, fase de
adaptacion y fase final), cada fase consta de varios
modulos y cada médulo, de varios pasos.

Fase de preparacion: Aqui se definen las tareas
que deben realizarse antes de iniciar el proceso

de adaptacién (ejemplo: recursos humanos y
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materiales, documentos anexos necesarios para
facilitar el proceso de adaptacion, etcétera). En esta
fase el primer paso es determinar si la adaptacion es
factible.

Fase de adaptacion: Ya seleccionadoy delimitado el
temadela Guia, se elaboraran las preguntas médicas,
se realiza la busqueda y recuperacion de las Guias
disponibles; después, se evalla la consistencia de la
evidencia, asi como la calidad, vigencia, contenido y
aplicabilidad de la Guia; se realiza la adaptacion, y se
prepara el borrador de la Guia adaptada.

Fasefinal:EnestafaseseenvialaGuiaadaptadaalos
potenciales usuarios y se solicitan sus comentarios;
también se envia para su revision a los autores de
la Guia que se adaptd. En esta fase se establece,
ademas, el programa de revision y actualizacion de la
Guia adaptada; por ultimo, se elabora el documento
final.

El proceso ADAPTE esta soportado por algunos
recursos, en particular por documentos elaborados
ex profeso para facilitar la adaptacién tanto
a principiantes como a experimentados en la
elaboracién de Guias. En este proceso se indica paso a
paso con detalle lo que se debe hacer, las habilidades
que deben tener los autores y las necesidades
organizacionales.

Los documentos de apoyo del proceso ADAPTE
NO son de utilidad para la elaboracion de una
Guia completamente nueva; tampoco ofrece
detalles de la diseminacion e implementacion. Si se
requiere elaborar una Guia nueva se deben dirigir a
instituciones desarrolladoras de Guias por ejemplo:
National Institute for Health and Clinical Excellence
(NICE), the Scottish Intercollegiate Guidelines
Network (SIGN), the National Health and Medical
Research Council (NHMRC), y the New Zealand

Guideline Group (NZGG).



Recomendamos que todas aquellas personas que
usen los documentos de apoyo del proceso ADAPTE
lean el documento completo para que conozcan el
proceso de principio a fin.

A continuacién conoceremos un poco mas de cada
fase y sus pasos.

Fase de preparacion

En esta fase se establecen las tareas que deben ser
realizadas antes de iniciar el proceso de adaptacion,
por ejemplo: identificar los recursos econdmicos,
materiales y humanos indispensables para adaptar
una Guia.

Los objetivos de esta fase son:

« Conformar el Comité organizador que
participara en la adaptacion de la Guia.

« Identificar claramente el tema de la Guia.

« Seleccionar a los expertos que formaran parte
del equipo multidisciplinario que realizaran la
adaptacion de la Guia.

« Realizar el protocolo completo de adaptacion de

la Guia.

La fase de preparacién consta de los siguientes
pasos:

Paso 1. Comprobar si la adaptacion es factible.
Paso 2. Establecer un Comité de planeacion.

Paso 3. Seleccionar y delimitar el tema del que
tratara la Guia.

Paso 4. |dentificar los documentos de apoyo vy los
recursos necesarios.

Paso 5. Completar tareas paralafase de preparacion.
Paso 6. Escribir el protocolo de adaptacion.
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Paso 1. Comprobar si la adaptacion es factible

La adaptacion es factible siempre y cuando existan
Guias sobre el tema de la Guia que se quiere
elaborar. Se debe acudir a los sitios elaboradores
y compiladores de Guias para saber si existe o se
estan desarrollando actualmente Guias sobre el
tema en comento. Habra quienes ya tengan la Guia
que desean adaptar y otros necesiten hacer una
bisqueda amplia de Guias de alta calidad y elegir
de éstas la o las que deseen que sean base para la
adaptacion. Si no hay Guias relacionadas con el tema,
se tendra que valorar la factibilidad de elaborar una
Guia totalmente nueva; si este es el caso, el Comité
de planeacion debera dirigirse a organizaciones con
recursos para desarrollar Guias.

Paso 2. Establecer un Comité de planeacion

Para formar el Comité de planeacion se requiere
de expertos en el area clinica, con experiencia
en metodologia de la investigacion, ademas de
experiencia en manejo administrativo y gerencial; los
miembros de este Comité pueden formar parte del
grupo de expertos que realizaran la adaptacion de
la Guia.

Paso 3. Seleccionar y delimitar el tema del que
tratara la Guia

En algunos casos ya se tiene la Guia que se desea
adaptar; en otros casos el Comité de planeacion
la elige. Existen criterios que pueden usarse para
identificar y priorizar las areas donde se requiere
adaptar una Guia:

- Prevalencia de la enfermedad motivo de la Guia.
de que
subutilizadas, sobre usadas o mal utilizadas.

» Existencia intervenciones sean



+ Carga asociada a las condiciones del sistema, a
las finanzas o al paciente.

« Variaciones en la practica médica o necesidad
de actualizar la practica médica actual.

« Diferentes costos del mismo procedimiento en
la practica médica.

« Alta probabilidad de que la practica médica sea
influenciada por la Guia.

- Potencial de mejora en los cuidados para la
salud y/o mejora en los pacientes (por ejemplo,
sobrevida o calidad de vida).

- Existencia de Guias relevantes con evidencia de
buena calidad.

Paso 4. Identificar los documentos de apoyo y
los recursos necesarios

Es indispensable disponer de suficientes recursos
para completar el proceso de adaptacion de una
Guia, los recursos incluyen:

« Compromiso del equipo multidisciplinario que
realizara la adaptacion de la Guia para reunirse
por lo menos una vez durante el proceso y
mantenerse en comunicacion constante.

« Compromiso del equipo multidisciplinario para
revisar todos los documentos.

+ Cobertura de los costos de las reuniones.

- EI posible pago de honorarios para
integrantes del equipo multidisciplinario que

los

realizara la adaptacion de la Guia.
+ Disponibilidad de personal de gestion de
proyectos y apoyo administrativo.
« Cobertura de todos los gastos para la
implementacion de la Guia (si no se cubre este

recurso no tiene sentido realizar la adaptacion).

La credibilidad y calidad del proceso en la adaptacién
de Guias se apoya, en gran parte, en la credibilidad
de
Es importante que en el grupo que realizara la

los miembros del equipo multidisciplinario.
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adaptacion se integren representantes de los futuros
usuarios.

Entre los miembros del equipo multidisciplinario
debe haber algunos con los siguientes conocimientos
y habilidades:

« Conocimiento amplio del tema a tratar y de las
mas recientes investigaciones, asi como todo
lo relacionado con la aplicacion de la Guia en la
localidad.

- Personal con experiencia clinica que atienda con
regularidad a pacientes con el tema de la Guia.

« Personal con experiencia en politicas locales y en
procesos administrativos, para que identifiquen
el impacto que tendria la Guia adaptada, con la
finalidad de conocer si se cuenta con los recursos
necesarios para la implementacion.

« Personal con experiencia en metodologia de
la investigacion y en la evaluacion critica de la
evidencia cientifica, con experiencia en servicios
de salud que tenga capacidad y disponibilidad
para explicar a los otros miembros del grupo lo
sistematico y riguroso de la metodologia de la
investigacion.

- Experiencia en recuperacion de la literatura
cientifica y conocimiento de las bases de datos.

« Capacidad de

gestion administrar

los cronogramas del

para

proyecto, establecer
reuniones, conferencias telefonicas y garantizar
que todos los documentos se distribuyan entre
los miembros del grupo.

- Experiencia en la implementacion de Guias, ya
que debera realizar el plan de implementacion
local de la Guia.

- Habilidades de facilitador para ayudar a que el
grupo de trabajo funcione de forma efectiva,
asegurar que todos los miembros tengan la
oportunidad de contribuir y ayudar al logro del
objetivo.



Paso 5. Completar tareas para la fase de
preparacion

Para completar la primera fase se requiere:

- Compromisos: Deben elaborarse ya sea por el
Comité organizador o el equipo multidisciplinario
encargado de adaptar la Guia; estos incluyen el
alcance dela Guia, compromiso conlaadaptacion
de la Guia, cumplir en tiempo y forma con el
trabajo, asi como establecer la frecuencia con
la que se reunira el grupo multidisciplinario. Los
compromisos deben ser aceptados por todos
los miembros del grupo.

- Declaracion de conflicto de intereses:
Todos los miembros del panel deberan firmar
una declaracién de conflicto de interés; el grupo
multidisciplinario debe estar consciente de los
posibles sesgos que pueden ocurrir al tener
conflictos de intereses con cualquier miembro
del grupo involucrado en el desarrollo de la Guia
que sera adaptada. Si alguno de los integrantes
del equipo declara conflicto de interés se
deberan tomar las medidas pertinentes para
evitar sesgos.

« Proceso de
recomendacion la realiza el Comité organizador

consenso: Cuando una

o el grupo multidisciplinario debe hacerse

usando el método de consenso formal o
informal; la forma por la que se realizaron las
recomendaciones por consenso debe quedar
escrito en el documento final.

- Organismos potenciales que avalen la Guia
adaptada: El Comité debera decidir si es util
tener a alguien o alguna organizacién que avale
la Guia. Si la decisién es que si, es recomendable
considerar la participacion de un representante
del organismo en la adaptacion de la Guia o
bien, su aprobacion.

« Autoria: Se debe establecer quién serd el

encargado deredactar el proyecto de adaptacion
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de la Guia y el informe final. También se debe
establecer el orden de los autores.

de
implementacion: Se debe considerar que la

- Estrategias diseminacion e
Guia adaptada sera publicada ya sea en sitio web
oenunapublicacionimpresa. Laimplementacion
de la Guia debe tomarse en cuenta durante
la elaboracion de las recomendaciones, por
ejemplo, el contexto del lugar donde se
implementara. En los documentos de apoyo
para la adaptacion se encuentra una lista de
los recursos necesarios para lograr una buena

implementacion.
Paso 6. Escribir el protocolo de adaptacion

Para completar la fase de preparacion de la
implantacion de la Guia recomendamos que el
Comité organizador y el grupo multidisciplinario
de expertos se pongan de acuerdo para escribir el
proceso de adaptacion, de tal forma que pueda darse
puntual seguimiento. Se recomienda que contenga
los siguientes subtitulos:

« Introduccion.

 Tema de la Guia.

de del grupo
multidisciplinario de expertos y declaracion de

- Nombre los integrantes
conflicto de interés.

« Subtemas a tratar.

« Fecha estimada para la terminacion de la
adaptacion de la Guia.

« Fuentes que fundamentan el proceso.

Durante el proceso de adaptacion, cada decision
tomada por el Comité organizador y por el grupo
multidisciplinario de expertos debe ser documentado
para hacer el proceso transparente. Se designara
a una persona del grupo de trabajo para que dé a
conocer el documento a todos los integrantes del
grupo de trabajo.



Fase de adaptacion
Alcance y proposito del modelo ADAPTE

En esta fase se deben identificar las preguntas a
las que se les dara respuesta con la adaptacion de
la Guia. Aqui se realiza la investigacion bibliografica
y la recuperacion de las Guias; se evalua la calidad
de la Guia, la vigencia de las recomendaciones, el
contenido, la consistencia y aplicabilidad de la misma;
se valora la pertinencia de adaptarla, y finalmente, se
prepara el documento final de la Guia.

Paso 7. Elaborar las preguntas médicas

Una vez que se determinod el tema de la Guia, es
indispensable establecer el o los objetivos, para
después elaborar una serie de preguntas médicas
estructuradas® a las que se les dara respuesta. Si
las preguntas médicas se elaboran considerando el
contexto en el que se usara la Guia, es mas probable
que la Guia adaptada sea aplicada.

Se recomienda que las preguntas contengan las
siguientes caracteristicas:

« Poblacién a la que va dirigida y caracteristicas
de la enfermedad.

« Intervenciones de interés, por ejemplo, pruebas
diagnosticas.

« Profesionales a los que se dirigira la Guia.

» Resultados esperados en los pacientes como
mejora en: condiciones de su enfermedad,
calidad de vida, disminucion en la variacion de
la practica clinica, asi como mejora en la salud
publica.

+ Cuidados a la salud en el contexto donde la Guia
va a ser implementada.
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Investigacion y Seleccion de la Guia que se

adaptara

Si el grupo multidisciplinario de expertos decide
identificar todas las Guias relacionadas con el
tema de la Guia necesitaran realizar una revision
sistematica; esto permitirda eliminar las Guias que
no sean de utilidad, para lo cual hay que determinar
criterios de inclusion y exclusion. Todo lo anterior

requiere ser documentado.

Paso 8. Busqueda de Guias y otros documentos
relevantes

Esta busqueda se basa en las preguntas previamente
realizadas, se debera documentar el protocolo de la
busqueda bibliografica.

Como la mayoria de las Guias auin no se encuentran
publicadas enrevistas de edicion peridédica indexadas,
se recomienda ir a sitios especificos de compilacion
y elaboracion de Guias. Se recomienda realizar una
tabla para compilar las Guias encontradas.

Se puede realizar una busqueda de otro tipo de
sistematicas vy
reportes de evaluaciones tecnoldgicas, ademas de

documentos como revisiones

las Guias, con la finalidad de verificar la vigencia
de las recomendaciones.

Paso 9. Recuperacion de Guias

El grupo de expertos tomara la decisién de cuales
Guias necesita el documento completo.

Paso 10. Reducir nimero de Guias

recuperadas

el

El grupo de expertos valorara la calidad de las Guias
seleccionadas por medio del instrumento AGREE. Los



criterios que el grupo de expertos usara para excluir
las Guias deben quedar explicitos en el documento.
Es importante puntualizar que el instrumento AGREE
no provee criterios para aceptar o no aceptar una
Guia, los criterios los establece el grupo de expertos
quienes tomaran en cuenta la calidad, vigencia,
contenido, consistencia y aceptabilidad/aplicabilidad
de la Guia.

Moédulo de evaluacion
Paso 11. Evaluacion de la calidad de la Guia

The Appraisal of Guidelines Research and Evaluation
(AGREE) Instrument contiene los elementos
necesarios para evaluar la calidad de una Guia de
Practica Clinica. Los 23 puntos del instrumento
AGREE evallian los métodos usados para el desarrollo
de la Guia y la calidad del documento final.

Sialguien del grupo de expertos no tiene experiencia
en el uso del instrumento AGREE puede usar la
herramienta de entrenamiento para estandarizar
la evaluacion del instrumento AGREE.

Paso 12. Evaluacion de la vigencia de la Guia

La validez de las Guias depende de que las

recomendaciones  estén  fundadas en las
investigaciones mas recientes. Para asegurarse que

la Guia esta vigente se recomienda lo siguiente:

« Investigar fecha de publicacion de la Guia; en el
mismo documento debera encontrarse el tiempo
en el que se debera realizar la actualizacion.

+ Se puede consultar con un experto en el tema
a la vez que se realiza una revision rapida de la
literatura.

- Contactar al desarrollador de la Guia.

alertas  sanitarias  sobre

« Verificar las

intervenciones de agencias como la Federal Drug
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Agency (EUA) o la European Monitoring Center
for Drugs and Drug Addiction, en nuestro pais
habra que dirigirse al Consejo de Salud General
y ala Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).

Paso 13. Evaluacion del contenido de la Guia

Se recomienda el uso de matrices; éstas son tablas
gue contienen las recomendaciones de las Guias en
revision, también pueden incluir recomendaciones
de revisiones sistematicas o de evaluacion de
tecnologias para la salud. Recomendamos que el
clinico especialista en el tema del grupo que realizara
la adaptacion de la Guia realice las matrices con las
recomendaciones, con esto se asegurara que las
recomendaciones no estén fuera del contexto donde
se usara la Guia. Las matrices son de mucha utilidad
cuando se esta trabajando con mas de una Guia.

Paso 14. Evaluacion de la consistencia de la
Guia

La evaluacion de la consistencia de la Guia incluye
evaluar:

- Estrategia de investigacion y seleccion de la
evidencia que da soporte a las recomendaciones.

- Consistencia entre la evidencia seleccionada y
el resumen de la interpretacion de la evidencia
realizada por el grupo de expertos.

- Consistencia entre la interpretacion de la
evidencia y las recomendaciones.

En este paso el grupo de expertos debera revisar a
fondo las recomendaciones y su evidencia.

El tipo y calidad de la evidencia en la cual estan
basadas las recomendaciones puede
dependera del objetivo de la pregunta y de cuando y

variar,

coémo se realizo la busqueda de la evidencia.



Se debe
evidencias

evaluar la consistencia entre las

seleccionadas,
recomendaciones resultantes.

su interpretacion vy

las Para esta

evaluacion se deben responder las siguientes

preguntas:

+ ¢Se reporté o se discutié la coherencia y la
relevancia clinica de los principales resultados
de los estudios primarios?

« ¢Se reporto o discutio la heterogeneidad clinica
y metodolégica de los estudios?

« sLas recomendaciones fueron soportadas
por las conclusiones de la apreciacion critica
de los estudios? (Si, No). ;Hay otras razones
presentadas explicitamente?

« ¢La escala para indicar el nivel de evidencia esta
descrita adecuadamente?

« ¢La escala para graduar la evidencia se uso
correctamente?

« ¢Se analiz6 juiciosamente en los estudios a los
pacientes y las intervenciones, de tal forma que
sean comparables con los objetivos para las
recomendaciones?

+ ;Se considerd correctamente el balance entre
los riesgos y los beneficios?

+ ¢Se uso un procedimiento formal para definir las
recomendaciones?

Paso 15. Evaluacion de la aceptabilidad y
aplicabilidad de las recomendaciones

Hay varios términos que pueden ser usados para
describir si una recomendacion sera usada en
la practica como: aceptabilidad, factibilidad vy
aplicabilidad; todos tienen significados ligeramente
diferentes pero en esencia describen: i) Si las
recomendaciones pueden ser puestas en practica
(aceptabilidad), y ii) Si una organizacion o grupo es
capaz de poner en practica las recomendaciones
(aplicabilidad).
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La aplicabilidad de las recomendaciones en el
contexto para el que fueron creadas y el grado en
el cual una Guia necesita adaptacion depende de las
diferencias en: contexto cultural y organizacional,
experiencia médica, disponibilidad de servicios de
salud, tipo de organizacion que ofrece los servicios
de salud, asi como las caracteristicas de la poblacion,
sus creencias y juicios de valor. Estos contextos son
particularmente importantes cuando se adaptan las
Guias en intervenciones sensiblemente culturales o
de innovacion tecnolégica.

Para evaluar si una recomendacién es aceptable y/o
aplicable o no lo es, se deben contestar las siguientes
preguntas:

- ¢La poblacion y el contexto de la Guia a ser
adaptada es comparable con la poblacion en la
que se usara la Guia?

(Es factible en el contexto donde se usara la
Guia adaptada que se tomen en cuenta las
preferencias del paciente?

- ¢Lasintervencionesy el equipo estan disponibles
en el contexto donde se usara la Guia adaptada?

¢Enel contexto donde se usara la Guia adaptada,

existe experiencia tanto en conocimientos

como en el uso de recursos?

+ ¢Existe alguna restriccion, barreras
organizacionales, legislaciones, politicas y/o
recursos para los cuidados de la salud que
puedan impedir la implementaciéon de las
recomendaciones?

« ;Son las recomendaciones compatibles con la
cultura y valores del lugar donde se usara la
Guia adaptada?

- ¢El beneficio ganado con la implementacion de
las recomendaciones, es suficiente para realizar
todo el proceso de implementacion?

Las preguntas anteriores se deben hacer en cada

recomendacion.



Médulo de Decision y Seleccién
Paso 16. Evaluar la revision

Los resultados del mddulo de evaluacion dan bases
explicitas parainformary transparentar la decision de
la seleccion y modificaciones de las recomendaciones
de las Guias. Se recomienda realizar una tabla que
resuma el trabajo realizado al respecto.

Paso 17. Seleccion de Guias y recomendaciones
para crear una Guia adaptada

El coordinador general del proceso debe asistir
al grupo de expertos en el proceso de consenso
que debi6 quedar explicito en el proyecto de
adaptacion respecto a la forma en que se aceptaran
o se rechazaran Guias completas o sélo algunas
recomendaciones, si quedan como estan o requieren
cambio para adaptarse al contexto en el que se usara
la Guia.

Siempre se debe tener cuidado al modificar las
recomendaciones de la Guia, de tal forma que
no se aleje de los estudios que le dan sustento v,
en consecuencia, no tenga sustento con ninguna
evidencia cientifica.

Paso 18. Preparar el borrador de la Guia
adaptada

Una vez que el grupo de expertos ha tomado la
decision sobre el contenido de la Guia adaptada, se
debera realizar un borrador que debe incluir detalles
sobre el seguimiento del proceso; se recomienda que
el borrador contenga los siguientes apartados:

1. Guias usadas para ser adaptadas, fecha de
publicacién impresa y/o electronica y nombres
de los autores.

2. Introduccién y marco tedrico.
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3. Objetivos y propositos.

4. A quién va dirigida la Guia.

5. Poblacion objetivo.

6. Preguntas clinicas.

7. Recomendaciones.

8. Soporte de la evidencia e informacion para las
recomendaciones.

9. Revision externa.

10. Plan de seguimiento y actualizacion de la Guia.
11. Algoritmo o documento resumido.

12. Consideraciones para la implementacion.

13. Glosario de términos.

del
elaboracion de la Guia.

14. Referencias material utilizado en Ila
15. Agradecimiento para los desarrolladores de la
Guia que sirvié como base para la adaptacion.

16. Lista del grupo de expertos que participaron en
la elaboracién de la Guia y declaracion de conflicto
de interés.

17. Lista de fuentes consultadas.

18. Apéndice en el que se describe el proceso de

adaptacion.
Fase final
Revision externa y agradecimientos

En la fase final se hace llegar la Guia adaptada a los
potenciales usuarios para obtener retroalimentacion de
ellos; también se deben obtener los comentarios de los
autores de la Guia que se adapté —aqui se determina el
proceso de seguimiento y actualizacion de la Guia—y,
por ultimo, la elaboracién del documento final.

Paso 19. Revision externa

Una vez que se termind la adaptacion de la Guia,
el siguiente paso es enviarla a los potenciales
usuarios (médicos y pacientes) para que hagan las
observaciones pertinentes a la Guia.



El objetivo de la revision externa es:

+ Que los potenciales usuarios de la Guia sientan
pertenencia hacia ella y con esto se favorezca
SU uso.

« Asegurar que los posibles usuarios de la Guia
tengan la oportunidad de revisar el borrador
de
grupo de expertos que adapto6 la Guia; ayuda
también a identificar areas no cubiertas vy

la misma y den retroalimentacion al

que son necesarias, asi como asegurar que

las recomendaciones sean claras y aplicables;

finalmente, da una idea del potencial de
aceptacion de la Guia.

+ Permitir a los gestores y a los que elaboran las
politicas tener en cuenta los recursos necesarios,
para que vayan preparando el proceso de
implementacion de la Guia.

« Sirve como la primera difusion de la Guia

adaptada.

Los usuarios también incluyen a los responsables
de elaborar las politicas de salud, a los tomadores de
decisiones, organizaciones de salud relacionadas con
eltemade la Guia. Los revisores externos deben decir
si aprueban el borrador, qué fortalezas y debilidades
le encuentran y si consideran que algo mas requiere
modificaciones. En resumen, los potenciales usuarios
de la Guia deberan decir si consideran que la usaran
en su practica médica y como consideran ellos que el
uso de la Guia puede impactar o cambiar su practica
actual. Los potenciales usuarios de la Guia adaptada,
administradores y directores pueden preguntar
sobre la aceptabilidad de la Guia y los recursos que
implica usarla.

Paso 20. Consultar con los organismos que
daran su respaldo a la Guia

Con la finalidad de lograr éxito en la implementacion
y en la aceptacion de la Guia, es recomendable que
alguien o alguna organizacion relacionada con el
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tema de la Guia (colegios nacionales, fundaciones,
instituciones de salud publicas y privadas, etcétera)
otorgue su respaldo a la Guia adaptada.

Paso 21. Consultar a los autores de la Guia que
sirvio de base para la adaptacion

El borrador de la Guia debe ser enviado a los autores
de la Guia que sirvi6 de base para la adaptacién para
que envien una retroalimentacion, especialmente
cuando las recomendaciones han sufrido cambios
mas alla de la sola traduccion del idioma original.

Paso 22. Reconocimiento de los documentos
usados en la elaboracion de la Guia adaptada

Todos los documentos usados en la elaboracion de la
Guia adaptada deben referirse al final del documento.
El grupo de expertos determinara la necesidad de
solicitar permiso para el uso de una Guia completa
o de algunas recomendaciones en el proceso de
adaptacion.

Paso 23. Vigilancia posterior a la adaptacion de
la Guia

El objetivo de este paso es revisar y actualizar la
Guia.

La actualizacion de la Guia requiere de dos procesos:
identificar nuevas evidencias y determinar si las
nuevas evidencias garantizan una actualizacion® 7.
Las nuevas evidencias pueden obtenerse de revisiones
de la literatura o por medio de consulta con expertos
en el tema. De acuerdo con la cantidad de los
cambios que se deberan realizar en una Guia con la
actualizacion, ésta podra:

« Descontinuarse.
 Descontinuar algunas recomendaciones.
« Rehacer la revision sistematica.



+ Reescribir sélo las recomendaciones que
necesiten actualizarse, siempre y cuando la
validez de la Guia no se vea comprometida.

Paso 24. Elaborar el documento final de la Guia
adaptada

Los planes de implementacion y adaptacion de
una Guia son parte del proceso de adaptacion a
nivel local. A este nivel las implicaciones clinicas,
organizacionales y el contexto cultural deben estar
completamente entendidos para que la Guia pueda
ser adaptada. Reiteramos que deben tomarse en
cuenta todas las particularidades de la localidad
donde serd implementada la Guia.

El documento final de la Guia debe ser corto, claro
y sin ambigliedades. Es deseable que las Guias
contengan: algoritmos, listas de cotejo, ademas de
folletos para informacion al paciente.

Es importante considerar que el formato del
documento es vital para el entendimiento correcto de
las recomendaciones, por lo cual se deben considerar
las preferencias de los usuarios de la Guia.

Elproductofinalpuede serrevisado conelinstrumento
AGREE para evaluar la calidad de la Guia.

CONCLUSIONES

Consideramos que, por el momento, el instrumento
ADAPTE es de utilidad cuando se quiere adaptar una
Guia de Practica Clinica. La organizacion Guidelines
International Network (GIN) establecio el grupo de
trabajo para elaborar el instrumento ADAPTE, que se
concluyo en agosto del ano 20107,

Se puede acceder al Instrumento ADAPTE de forma
gratuita en la siguiente pagina: http://www.g-i-n.
net/document-store/working-groups-documents/

adaptation/adapte-resource-toolkit-guideline-
adaptation-2-0.pdf/view

Resumen de la metodologia del Instrumento
ADAPTE

Fase l. Preparacion

+ Paso 1. Comprobar si la adaptacion es factible.

« Paso 2. Establecer un Comité de organizacion.

« Paso 3. Seleccionar el tema de la Guia.

- Paso 4. Identificar las herramientas y los
recursos necesarios.

- Paso 5. Completar tareas para la fase de
preparacion.

» Paso 6. Escribir el protocolo de adaptacion.

Fase ll. Adaptacion

Alcance y Proposito del Médulo
« Paso 7. Determinar las preguntas médicas.
Mddulo de Blsqueda y Seleccion
- Paso 8. Busqueda de Guias y otros documentos
relevantes.
» Paso 9. Seleccion y recuperacion de Guias.
« Paso 10. Reducir el numero de Guias
seleccionadas.
Mddulo de Evaluacién
« Paso 11. Evaluacion de la calidad de la Guia.
« Paso 12. Evaluacion de la vigencia (currency).
« Paso 13. Evaluacion del contenido de la Guia.
- Paso 14. Evaluacion de la consistencia
(consistency = solidez) de la Guia.
« Paso 15. Evaluacion de la aceptabilidad y
aplicabilidad de las recomendaciones.
Maodulo de Seleccion y Decision
« Paso 16. Revision critica.
« Paso 17. Seleccion de las Guias vy
recomendaciones para crear una Guia adaptada.
Mddulo de Personalizacién



18. Elaborar de

recomendaciones adaptadas.

« Paso un  proyecto

Fase lll. Finalizacion

Maodulo de Revision Externa y Agradecimientos
« Paso 19. Revision externa — Elaboracion del
proyecto de recomendaciones adaptadas.
« Paso 20. Consulta con las organizaciones que
daran su aval a la Guia.
« Paso 21. Consulta con los desarrolladores de la
Guia usada (source).
« Paso 22. Agradecimiento a los documentos
usados.
Maodulo de Planeacion de Cuidados Posteriores
« Paso 23. Plan para los cuidados posteriores de
la Guia adaptada.
Maodulo de Produccién Final
+ Paso 24. Elaboracion del documento final de las
recomendaciones.

A continuacién describiremos brevemente cdémo se
formé la Colaboracion ADAPTE.

Formacion de la Colaboracion ADAPTE

La Colaboracion ADAPTE es una organizacion
de de
investigadores y clinicos, quienes tienen como
objetivo promover el desarrollo y el uso de Guias de

internacional desarrolladores Guias,

Practica Clinica por medio de la adaptacion de las
Guias existentes. La Colaboracion ADAPTE naci6 de
la unién de dos grupos independientes enfocados a
la adaptacion de Guias: el grupo ADAPTE y el Grupo
de Evaluacion de Guias de Practica Clinica y Ciclo de
Adaptacién. Basados en la similitud de sus conceptos,
principios fundamentales y procesos comunes, los
dos grupos decidieron unir fuerzas y formar la actual
Colaboracion ADAPTE*.
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El Grupo ADAPTE

Se cre6 durante un proyecto de colaboracién
con la Federacién Nacional Francesa de Centros
Oncologicos Integrales (sus siglas en inglés son
FNCLCC) y el Departamento de Control de Cancer
del Ministerio de Salud de Québec y Servicios
Sociales. El objetivo inicial del proyecto fue realizar
la Adaptacion de las Guias de Cancer elaboradas
en Francia (normas, opciones y recomendaciones)
al contexto de los cuidados de cancer en Québec.
Para lograr este objetivo y en respuesta al creciente
interés en la adaptacion de Guias, el grupo desarrollé
una metodologia estructurada para la adaptacion
de las Guias de Practica Clinica como alternativa al
desarrollo de nuevas Guias. Las variaciones culturales
y organizacionales entre los paises pueden conducir a
variaciones legitimas en las recomendaciones, incluso
cuando la evidencia es la misma. La adaptacion de
una Guia por motivos culturales y organizacionales
se ha llamado “adaptacion trans-contextual™.

El desarrollo del proceso se basé en la experiencia de
los miembros del grupo en el desarrollo y adaptacion
de Guias en sus diferentes contextos. Los grupos
estuvieron formados por desarrolladores de Guias,
clinicos e investigadores en servicios de salud de
Francia (FNCLCC vy el French National Authority
for Health [HAS]), Canada (Department of Cancer
Control Québec), Suiza (Health Care Evaluation
Unit and Clinical Epidemiology Centre [IUSMP],
University of Lausanne) y Holanda (Dutch Institute
for Healthcare Improvement [CBO1)*.

El proceso ADAPTE se basa en los principios para
el desarrollo de Guias y toma en consideracion el
contexto cultural y organizacional para asegurar que
sera aplicada en la practica local. La experiencia de
los desarrolladores del proceso ADAPTE les permite
aseverar que la adaptacion de Guias reduce el tiempo
en la elaboracion®.



Para evaluar los beneficios de una Guia adaptada
realizaron un estudio al que llamaron: Ciclo de
adaptacion y evaluacién de la Guia, que llevaron a
cabo en la implementacion de diferentes Guias. El
estudio revel6 que las tasas de salud mejoraron de
23% a 59% después de la implementacion de la Guia
adaptada. El estudio se realizé de la siguiente forma:
a) Identificar un area clinica para promover mejores
practicas; b) Establecer un grupo interdisciplinario
para evaluar la Guia; c) Establecer un proceso de
evaluacion de la Guia; d) Buscar y seleccionar las
Guias; e) Evaluar en las Guias seleccionadas: calidad,
vigencia y contenido; f) Adoptar o adaptar las Guias
para uso local; g) Buscar revisores externos con
practica clinica, retroalimentaciéon de elaboradores
de politicas de salud y revision por pares de expertos;
h) Terminar la Guia local; i) Obtener aprobacién
oficial y adopcién de la Guia local, y j) Programar
revision local de la Guia®.
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9. EVALUACION DE LA CALIDAD DE LAS GUIAS DE PRACTICA
CLINICA. PRINCIPIOS DEL INSTRUMENTO AGREE II
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INTRODUCCION

La elaboracion de las Guias de Practica Clinica
requiere de un proceso que garantice su calidad. Las
GPC “son recomendaciones dirigidas a optimizar el
cuidado del paciente y estan basadas en una revision
sistematica de la evidencia, y en una evaluacion
de los beneficios y dafos de las distintas opciones
alternativas de cuidados en salud en circunstancias
clinicas especificas”*. También, las GPC juegan un
papelimportante enlatomade decisiones gerenciales
como un elemento que puede apoyar a la definicion
de politicas en salud de aquellas intervenciones
que han demostrado su eficacia, seguridad vy
costo-efectividad? 3.

El impacto que pueden tener las Guias en el Sistema
de Salud es tan importante como la calidad de
las mismas. Por ello, es fundamental asegurar
que el proceso para el desarrollo de las GPC esté
definido por una metodologia adecuada, ademas de
estrategias claras y rigurosas durante su elaboracion.
Cabe mencionar que la calidad de las GPC puede ser
variable**, por lo que la evaluacién de la calidad de las
GPC es un elemento importante que permite mostrar
al usuario el rigor metodolégico y la transparencia
con la cual se ha elaborado una GPC.

El instrumento AGREES, ahora AGREE I, la

herramienta actualmente disponible y validada a

es

nivel internacional, para la evaluacion de la calidad
del proceso de elaboracién de las GPC.
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Existe una propuesta reciente del grupo australiano
que ha disefado el “iICAHE Guideline Quality
Checklist” como una alternativa para evaluar la
calidad de las GPC8.

El objetivo de este capitulo es dar al lector algunos
antecedentes de como fue desarrollado el AGREE y
AGREE Il, asi como mostrar los dominios y la forma
de evaluacion. Ademas, se presentan algunos de los
resultados publicados sobre el uso de la herramienta
AGREE en la evaluacion de algunas GPC como
diabetes mellitus y salud materna.

Antecedentes de la Colaboracion
AGREE

La Colaboracién AGREE, desde el afio 2003, ha
contribuido a la ciencia y avance de las Guias
de Practica Clinica a través de varios programas
de investigacion, de intercambio y colaboracién
internacional.

Uno de los objetivos de la Colaboracion AGREE fue el
desarrollo de una herramienta para evaluar la calidad
de las GPC, para lo cual defini¢ la calidad de las Guias
como la “confianza en que los sesgos potenciales
del desarrollo de Guias han sido resueltos de forma
adecuada y en que las recomendaciones son validas,
tanto interna como externamente, y son aplicables
en la practica”s % 1011,



El instrumento AGREE original fue el resultado del
esfuerzo de la Colaboracién, una herramienta con 23
items incluidos en 6 dominios que evalGan calidad.

Desde su creacion, se consideré que se tenian que
fortalecer las propiedades métricas del instrumento
y aplicabilidad entre los potenciales usuarios. Para
ello, el grupo original formé el consorcio AGREE Next
Steps Consortium, cuyos objetivos fueron mejorar
la fiabilidad y validez del instrumento, por lo que se
revisaron y refinaron los items del instrumento para
servir mejor al usuario y mejorar la documentacion
de apoyo.

El AGREE Il es la nueva herramienta, la cual contiene
los 23 items organizados en los seis mismos
dominios, como se muestra en el cuadro 1.

Aplicacion del AGREE Il

El AGREE I, al igual que el instrumento original, esta
disefado para evaluar Guias desarrolladas por grupos
locales, regionales, nacionales e internacionales, asi
como organizaciones gubernamentales.

El AGREE Il es genérico, por tanto, puede aplicarse
a las Guias en cualquier aspecto de la enfermedad,
en los diferentes niveles de prevencion; es Util tanto
para las Guias impresas como electronicas. No ha
sido probado para evaluar Guias enfocadas a los
procesos organizativos de la atencion a la salud.

Los grupos que pueden utilizar el AGREE Il son:

+ Los proveedores de cuidados o atencion de la
salud que deseen llevar a cabo la evaluacion de
una Guia, antes de adoptar sus recomendaciones
en su practica clinica.

+ Los elaboradores de Guias, para que sigan una
metodologia de elaboracién estructurada vy
rigurosa, para la evaluacion interna de sus Guias
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que asegure la calidad o para evaluar la de otros
grupos para su potencial adaptacion a su propio
contexto.

- Los gestores y responsables de las politicas de
salud, para ayudarles a decidir qué Guias podrian
ser recomendadas para su uso en la practica, o
para orientar decisiones en gestién o politicas
de salud.

« Los educadores,
la habilidad de
profesionales de la salud y para ensenar las
competencias fundamentales en el desarrollo y

para ayudar
evaluacion

a mejorar
critica  entre

presentacion de Guias.

Escala de Puntuacion y Secciones del
Manual del Usuario del AGREE Il

Los 23 items del AGREE Il y los dos items de la

evaluacion global estan graduados mediante
una escala de 7 puntos que va desde 1 “Muy en

desacuerdo” hasta el 7 “Muy de acuerdo”.
Escala de puntuacion

Los items del AGREE Il se puntUan en la siguiente
escala de 7 puntos (cuadro 2):

Puntuacién 1 (Muy en desacuerdo). La puntuacion 1
debe darse si no hay informacion relevante al item
del AGREE Il o si el concepto se presenta de forma
muy vaga.

Puntuacién 7 (Muy de acuerdo). La puntuacion 7 debe
darse si la calidad de la informacion es excepcional
y cuando todos los criterios y consideraciones
definidos en el manual del usuario se han alcanzado
por completo.

Puntuacién entre 2 y 6. La puntuacion entre 2 y 6
se asigna cuando la informacion respecto al item
del AGREE Il no cumple por completo con todos los



Cuadro 1. Comparacion de los items del AGREE original y el AGREE Il

item del AGREE original item del AGREE I

Dominio 1. Alcance y objetivo

1. Los objetivos generales de la Guia estan especificamente Sin cambios.

descritos.

2. Los aspectos clinicos cubiertos por la Guia estan Los aspectos de salud cubiertos por la Guia estan especificamente
especificamente descritos. descritos.

3. Los pacientes a quienes se pretende aplicar la Guia estan La poblacién (pacientes, publico, etcétera) a la cual se pretende
especificamente descritos. aplicar la Guia esta especificamente descrita.

Dominio 2. Participacién de los implicados

4. El grupo que desarrolla la Guia incluye individuos de todos los  Sin cambios.
grupos profesionales relevantes.

5. Se han tenido en cuenta los puntos de vista del paciente y sus Se han tenido en cuenta los puntos de vista de la poblacion diana

preferencias. (pacientes, publico, etcétera).

6. Los usuarios diana de la Guia estan claramente definidos. Sin cambios.

7.La Guia ha sido probaba entre los usuarios diana. Jtem suprimido. Incorporado en la descripcion del item 19 de la Guia
del usuario.

Dominio 3. Rigor en la elaboracién
8. Se han utilizado métodos sistematicos para la busqueda de la  Sin cambios en el item. Renumerado como 7.
evidencia. . . p

Sin cambios en el item. Renumerado como 8.

9. Los criterios para seleccionar la evidencia se describen con Nuevo item 9. Las fortalezas y limitaciones del conjunto de la
claridad. evidencia estan claramente descritas.

10. Los métodos utilizados para formular las recomendaciones  Sin cambios.
estan claramente descritos.

11. Al formular recomendaciones han sido considerados los Sin cambios.
beneficios en salud, los efectos secundarios y los riesgos.

12. Hay una relacion explicita entre cada una de las Sin cambios.
recomendaciones y las evidencias en las que se basan.

13. La Guia ha sido revisada por expertos externos antes de su  Sin cambios.
publicacion.

14. Se incluye un procedimiento para actualizar la Guia. Sin cambios.

Dominio 4. Claridad de la presentacion

15. Las recomendaciones son especificas y no son ambiguas. Sin cambios.

16. Las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o Las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o condicién
condicién se presentan claramente. de salud se presentan claramente.

17. Las recomendaciones clave son facilmente identificables. Sin cambios.

Dominio 5. Aplicabilidad

18. La Guia se apoya con herramientas para su aplicacion. La Guia proporciona consejo y/o herramientas sobre como las
recomendaciones pueden ser llevadas a la practica.

Y cambio de dominio (de Claridad de Presentacién), y renumerado
como 19.

19. Se han discutido las barreras organizativas potenciales ala  La Guia describe factores facilitadores y barreras para su aplicacion.

hora de aplicar las recomendaciones. R
P Y cambio en el orden, renumerado como 18.

20. Han sido considerados los costes potenciales de la Se han considerado las posibles implicaciones de la aplicacion de las
aplicacion de las recomendaciones. recomendaciones, sobre los recursos.
21. La Guia ofrece una relacién de criterios clave, con el fin de La Guia ofrece criterios para monitorizacion y/o auditoria.

realizar monitorizacion y/o auditoria.

Dominio 6. Independencia editorial

22. La Guia es editorialmente independiente de la entidad Los puntos de vista de la entidad financiadora no han influido en el
financiadora. contenido de la Guia.

23. Se han registrado los conflictos de intereses de los Se han registrado y abordado los conflictos de intereses de los
miembros del grupo de desarrollo. miembros del grupo elaborador de la Guia.
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Cuadro 2. Escala de Puntuacion de los items del AGREE Il

1

Muy en
desacuerdo

criterios o consideraciones. La puntuacion se asignara
dependiendo del grado de cumplimiento o calidad de
la informacién. La puntuacién aumenta en la medida
en que se cumplan mas criterios y se aborden mas
consideraciones. La seccion “Cémo Puntuar” incluye,
para cada item, indicaciones sobre los criterios de
evaluacion y consideraciones especificas.

Las puntuaciones de la Guia requieren un nivel
de juicio. Los criterios y consideraciones sirven de
orientacion y no para reemplazar estos juicios. Por
lo que ninguno de los items del AGREE Il aporta
expectativas explicitas para cada uno de los 7 puntos
de la escala.

Es importante considerar que en ocasiones, algunos
items del AGREE Il pueden no ser aplicables a alguna
Guia a evaluar. Las Guias con un objetivo muy
reducido pueden no aportar todo el rango completo
de opciones para el manejo de la condicion. El AGREE
Il no incluye una respuesta “No aplicable” en su
escala. Una estrategia para ello es que el evaluador
omita ese item en el proceso de evaluacion o que
puntle ese item como 1 (ausencia de informacion)
y aporte comentarios sobre la puntuacion. Esto debe
hacerse previamente a la aplicacion del instrumento,
y deben considerarse las medidas para modificar
adecuadamente los calculos de la puntuacion del
dominio.

Las puntuaciones de los dominios se calculan
sumando todos los puntos de los items individuales
del dominio y estandarizando el total, como un
porcentaje sobre la maxima puntuacién posible para
ese dominio (cuadro 3) .

4
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7
Muy de
acuerdo

Aunque las puntuaciones de los dominios pueden
ser Utiles para comparar Guias y para recomendar
su empleo, hasta el momento no se han establecido
puntuaciones minimas o patrones de puntuacion
entre dominios que diferencien entre las Guias de alta
y baja calidad. Estas decisiones deben ser tomadas
por el usuario, considerando el contexto en el cual se
utilice el AGREE II.

Laevaluacionglobaldel AGREE Il se hace considerando
el juicio del usuario y preguntando al mismo si
recomendaria el uso de la Guia.

La evaluacion de la calidad se calcula para cada uno
de los dominios del AGREE Il. Las puntuaciones de los
6 dominios son independientes y no deben agregarse
en una sola puntuacion total.

Uso del AGREE Il en la Evaluacion de
la Calidad de las Guias para el Control
Glucémico en Diabetes Mellitus

Se considera que una GPC de alta calidad debe
proveer recomendaciones basadas en una revision
sistematica de la evidencia y una evaluacion del
balance entre beneficios y riesgos, asi como la
identificacion de un proceso transparente para
trasladar la evidencia en recomendaciones aplicables
en el contexto clinico.

La calidad de las GPC le da confianza al usuario,
ademas de que promueve el uso efectivo de los
servicios clinicos, disminuye la variacion de la



Cuadro 3. Ejemplo: Evaluacion del dominio 1 (Alcance y Objetivo) realizado por 4 evaluadores

Item 2

item1
Evaluador 1 5
Evaluador 2 6
Evaluador 3 2
Evaluador 4 3
TOTAL 16

item 3 Total
6 6 17
6 7 19
4 3 9
3 2 8
19 18 53

Puntuacién maxima posible = 7 (Muy de acuerdo) x 3 (items) x 4 (evaluadores) = 84.
Puntuacién minima posible = 1 (Muy en desacuerdo) x 3(items) x 4 (evaluadores) = 12.

Puntuacién estandarizada del dominio seria:

Puntuacién obtenida— Puntuaciéon minima posible.
Puntuacién maxima posible — Puntuaciéon minima posible.

53-12/84-12x100=41/72 x 100 =0.5694 x 100 = 57%.

Si se excluyen items, debe modificarse adecuadamente para los calculos de la puntuacién maxima y minima posibles del dominio.

practica, reduce el uso de servicios que son de minimo
o cuestionable valor, incrementa el uso efectivo de
los servicios?!2.

No obstante, los resultados de estudios realizados
sobre la calidad de las GPC evaluadas con el AGREE
o el AGREE Il muestran una gran variabilidad en la
calidad global. Por lo que conocer algunos de los
resultados publicados al respecto debe servir como
punto de partida para la propuesta y desarrollo
de otras herramientas o considerar cuales de los
dominios del AGREE Il pueden ser excluidos.

Para ello, seleccionamos un articulo publicado en
2013 relacionado con uno de los problemas de salud
de mayor carga para el sistema de salud: la diabetes
mellitus tipo 2.

La carga global de diabetes mellitus es muy
importante. De los 346 millones de sujetos con
diabetes anivelmundial, 90% tienen diabetes mellitus
tipo 2 (DM2); 3.4 millones de personas murieron por
causas relacionadas con la elevacion de glucosa en
sangre y la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
ha estimado que las muertes relacionadas a DM2
seran del doble entre 2008 y 2030%3. Por lo que las
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recomendaciones basadas en la evidencia cientifica
con relacion a los farmacos que deben ser prescritos
son de gran relevancia para apoyar al profesional de
la salud en la toma decisiones clinicas.

El articulo publicado por Holmer HK'* muestra los
resultados de la evaluacion de las GPC que incluyeron
recomendaciones farmacolégicas para el control
glucémico de la DM2.

Los autores consideraron los criterios utilizados
por la National Guideline Clearinghouse (NGC)
para la seleccion de las GPC, ademas de aquellas que
incluian recomendaciones para el control glucémico
en sujetos con DM2 y con cualquier otra condicién
comorbida.

Las GPC fueron evaluadas por dos profesionales
con experiencia en el instrumento AGREE Il. Los
asesores evaluaron cada una de las Guias de manera
independiente, y posteriormente compararon la
calificacion otorgada a cada item. En los casos en
los que hubo discrepancia de mas de tres puntos
establecieron un consenso para definir el puntaje
final, cuando no hubo acuerdo de los dos expertos
se consultd un tercero para definir la evaluacion final.



Se evaluaron 24 GPC que cubrieron los criterios: diez
de las GPC fueron publicadas entre 2007 y 2009, las
restantes se publicaron en 2010; 58% de ellas fueron
desarrolladas en Estados Unidos, 21% en Europa,
13% en Canada y 8% por otras organizaciones a
nivel internacional.

Los resultados obtenidos muestran que existe una
gran variabilidad en la calidad global de las GPC
evaluadas con el AGRE Il (cuadro 4).

El puntaje obtenido en el dominio de claridad en
la presentacion es consistente en las 24 GPC
evaluadas, lo que sugiere que este aspecto es un
elemento que tiene mayor valor para los grupos
desarrolladores. Sin embargo, podemos observar
cémo el dominio de independencia editorial es el
que obtuvo una menor puntuacién. Un argumento
podria ser el hecho de que manifestar los conflictos
de interés para los profesionales de salud no es
relevante. Existe evidencia de que ciertos conflictos
de interés, especificamente aquellos que se refieren
a los aspectos financieros, pueden afectar las
recomendaciones de las GPC?®.

Otro dominio que resulté con una puntuacion baja
fue el relacionado con la aplicabilidad de las GPGC;
en este dominio se considera que las GPC debieran
dejar claramente descrito como se llevara a cabo
la implementacion de las recomendaciones de las
GPC. Este es un aspecto que ha tenido los mismos
resultados en otros estudios!® 17:18,

Otros estudios relacionados con la evaluacién
de la calidad de las GPC en diabetes sobre el uso
de medicamentos para el control glucémico han
mostrado una variacion entre las GPC de 17% vy
100% para el dominio de rigor en la elaboracion
entre 11 GPC evaluadas de Estados Unidos y Reino
Unido??.
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Existe consistencia en los resultados de la evaluacion
de la calidad de las GPC en donde se ha utilizado el
instrumento AGREE Il. Por ejemplo, en el dominio de
rigor en la elaboracion, la mayoria de los estudios
reportan una puntuacion baja. Una debilidad del
instrumento puede ser que todos los items tienen
el mismo peso, ademas de que no puede evaluar
la calidad de la evidencia seleccionada para la
elaboracion de las recomendaciones. Por ejemplo,
no se puede evaluar si la revision sistematica
utilizada en la GPC cumple con todos los criterios
metodolégicos que deben ser cubiertos durante la
elaboracion de una revisién sistematica. También
la evaluacion global en el AGREE Il de cuando una
Guia es recomendada o no, puede, por ejemplo,
resultar en que la GPC sea recomendada aunque el
dominio de rigor en la elaboracién sea bajo.

Uso del AGREE Il en la Evaluacion de
la Calidad de las Guias en la Salud
Materno Infantil

Otro problema de salud a nivel nacional tiene
que ver con la salud materno-infantil. La OMS ha
puesto especial énfasis en definir las politicas que
deben ser consideradas para la atencion adecuada
de la salud materna e infantil. El Departamento de
Investigacion en Salud Reproductiva de la OMS es el
area responsable de definir la normatividad en salud
sexual y reproductiva. En el periodo 2007 a 2011
elabor6 y publicd Guias sobre la salud materna y
perinatal; OMS, recomendaciones para la prevencion
de la hemorragia postparto (PHP-2007); OMS,
recomendacion para la prevencion de la hemorragia
postparto y placenta previa (PHPPP-2009); OMS,
recomendaciones para la induccion del parto (IP-
2011); OMS, recomendaciones para la prevencion y
tratamiento de la preeclampsia y eclampsia (PTPE-
2011)20,21,22_



El objetivo de la evaluacién de las GPC sobre el topico
fue evaluar la calidad del proceso en el desarrollo de
las GPC sobre salud materna y perinatal. Los autores
usaron el AGREE Il para su evaluacién?3,

Cuatro evaluadores, quienes no habian participado
previamente en el desarrollo de las GPC, fueron los
que condujeron la evaluaciéon. Se establecié que,
durante el proceso de evaluacién de las GPC, estos
no tuvieran ninguna comunicacién entre si para
evitar que se pudiera influir en su decision.

Con relacién al alcance y objetivo de las GPC, el
puntaje fue alto desde el inicio del desarrollo de las
GPC (2007). En el dominio de participacion de los
implicados el porcentaje fue mejorando conforme
avanzo el tiempo: OMS-2007 (32%), OMS-2009
(51%), OMS-2011 (69% y 86%). El rigor en la
elaboracién es un dominio que tiende a tener
una mayor puntuacion en las GPC mas recientes.
La claridad de la presentacion tiene un puntaje
alrededor de 90% en las GPC 2011. El dominio que
resulté mas bajo fue el de aplicabilidad en las cuatro
GPC evaluadas (cuadro 5).

Los resultados obtenidos de este estudio muestran
que el AGREE, no obstante ser un instrumento que ha
probado ser reproducible y valido para la evaluacion
de la calidad del proceso en el desarrollo de las GPC,
no es un instrumento que nos permita discriminar
entre una GPC de alta calidad versus una de baja
calidad. Por lo que los resultados obtenidos en la
evaluacion deben ser considerados con cautela.

Entre las limitaciones de este estudio es interesante
remarcar que si una GPC es presentada en una
forma mas estructurada (sin cambios o mejoras en
su contenido), puede llevar a una evaluacion general
mas positiva. Otra limitacion es que los evaluadores
fueron profesionales con poca experiencia en el
desarrollo y evaluacion de las GPC y no fueron
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cegados con relacién al afo de publicacion de la
GPC. Ademas, en el momento en el que se realizé la
evaluacion, fueron asignados de manera temporal y
voluntaria en el Departamento de Investigacion en
Salud Reproductiva, lo que pudiera considerarse un
conflicto de interés. Sin embargo, los investigadores
trataron de disminuir el sesgo, al realizar la
incorporacion de los evaluadores a un curso de
entrenamiento en el uso de la herramienta AGREE II

antes del estudio.

El iCAHE?*
desarrollado con el fin de evaluar la calidad del

es otro instrumento que se ha
proceso de elaboracion de las GPC. El iCAHE es una
lista de cotejo sobre la calidad de una GPC; incluye 4
dominios; las respuestas a los items son dicotémicas
y éstas reciben el puntaje de 1 para las respuestas
positivas “SI” y 0 para las negativas “NO”. Al final, se
suma el total de respuestas con Sl y se divide por el
puntaje maximo que es de 14 y se expresa Como un
porcentaje.

La validez de constructo muestra una fuerte correlacion
entre el porcentaje total de la puntuacion obtenido en las
seis Guias evaluadas y entre los dos instrumentos
comparados (GCAHE y AGREE I). Con una r = 0.89
df = 4, p < 0.05 (valor criticoder=0.812).

En el cuadro 5 se muestran los dominios y los items
de cada uno de los instrumentos, en donde se
puede observar que los dominios de aplicabilidad
e independencia editorial no fueron incorporados
durante el disefio del iCAHE dado que el grupo de
investigadores opin6 que deben integrarse en la
fase de implementacion en donde el contexto es
fundamental.

El iCAHE es un instrumento que puede ser una
alternativa para evaluar la calidad del proceso de
elaboracion de las GPC. Su aplicacion es facil, requiere
menor tiempo que el AGREE Il, ademas de no requerir
mucho entrenamiento para su aplicacion.



Cuadro 4. Evaluacién de las GPC para control glucémico en diabetes mellitus tipo 2. AGREE II

Guia de , .. Participacién . . . o
Practica Proposito de los Rigor en.l'a Claridad er.1lla Aplicabilidad Indepgndgnua Evaluacion
P y alcance . "= elaboracion presentacion editorial global
Clinica implicados
Recomendada
AACE 83% 39% 48% 83% 29% 33% con
modificaciones
ACP | 94% 44% 79% 67% 33% 67% Recomendada
ACP Il 94% 44% 79% 94% 29% 75% Recomendada
Recomendada
ADA 56% 50% 38% 67% 58% 33% con
modificaciones
Recomendada
AMDA 44% 50% 17% 94% 38% 0% con
modificaciones
CADTH | 78% 78% 58% 94% 42% 33% Recomendada
CADTH I 61% 33% 54% 94% 21% 33% Recomendada
CADTH Il 67% 89% 56% 78% 33% 42% Recomendada
Recomendada
ESC 67% 44% 50% 61% 29% 8% con
modificaciones
ICSI 72% 44% 60% 78% 83% 42% Recomendada
IDC 22% 22% 6% 72% 46% 0% No
Recomendada
IDF 83% 44% 63% 89% 38% 42% Recomendada
JDC 61% 50% 10% 72% 38% 0% No recomendada
KDQI 83% 56% 75% 89% 33% 33% Recomendada
NCC-ACC 83% 72% 81% 78% 63% 8% Recomendada
NCC-WCH 94% 94% 79% 89% 54% 42% Recomendada
NHCHC 44% 44% 4% 72% 33% 8% No recomendada
Recomendada
NICE 6% 28% 56% 72% 54% 8% con
modificaciones
NY DoH 17% 6% 0% 78% 8% 0% No recomendada
QPHC 83% 61% 31% 83% 79% 42% Recomendada
SIGN 94% 94% 81% 83% 83% 25% Recomendada
Recomendada
UMHS 56% 28% 33% 83% 21% 33% con
modificaciones
VA/DoD 61% 89% 73% 83% 71% 0% Recomendada
Recomendada
WDPCP 56% 50% 17% 83% 46% 8% con

modificaciones
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Cuadro 5. Porcentajes en los dominios evaluados de las GPC relacionadas con atencién maternay
perinatal elaboradas por la OMS

Dominio PHP-OMS-2007 PHPPP-2009 IP-2011 PTPE-2011
Alcance y objetivo 79 68 920 89
Participacion de los implicados 32 51 69 86
Rigor en la elaboracién 66 79 88 84
Claridad en la presentacion 71 83 97 93
Aplicabilidad 11 29 61 58
Independencia editorial 8 71 60 65

Doi:10.371/journal.pone.0038891.t003

Cuadro 6. Comparacion de los items en iCAHE y AGREE Il por dominios

AGREE Il Dominio 1:
Alcance y Objetivo

AGREE Il Dominio 2:
Participacion de los
implicados

AGREE Il Dominio 3:
Rigor en la elaboracion

iCAHE

P13. Se identifica la poblacién usuaria
de la GPC.

P11. Los desarrolladores estan
claramente definidos.

P12. La calidad y experiencia de los
desarrolladores de la GPC tienen
relacion con el propésito de la GPC y
el usuario final.

P7.La Guia tiene claramente definida
la estrategia usada para la blisqueda
actualizada de la evidencia.

P8. La GPC tiene un criterio jerarquico
para seleccionar la evidencia.

P9. La GPC evallia la calidad de
la evidencia que respalda las
recomendaciones.

P10. La BPC liga la jerarquia y
calidad de la evidencia con cada
recomendacion.

P4. Existe una fecha de conclusién
disponible.

P5. La GPC provee una fecha de
revision anticipada.
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AGREE II

P1. Los objetivos generales de la Guia estan especificamente
descritos.

P2. Los aspectos clinicos cubiertos por la Guia estan
especificamente descritos.

P3. Los pacientes a quienes se pretende aplicar la Guia estan
especificamente descritos.

P6. Se identifica la poblacién usuaria de la GPC.

P4. El grupo de desarrollo de la GPC incluye profesionales de
todas las disciplinas.

P5. Los valores y preferencias de la poblacion blanco han sido
incorporadas.

P7. Se usaron métodos sistematicos para la bisqueda de la
evidencia.

P8. El criterio para seleccionar la evidencia esta claramente
descrito.

P9. La fuerza y limitaciones de la evidencia estan claramente
descritas.

P10. Los métodos para la formulacion de las recomendaciones
estan claramente descritos.

P11. Los beneficios en salud, efectos adversos y los riesgos han
sido considerados en la formulacion de las recomendaciones.

P12. Existe una relacion explicita entre las recomendaciones y la
evidencia.

P13. La GPC ha sido revisada por expertos, previo a su
publicacion.

P14. Esta descrito el procedimiento para la actualizacién de la
Gura.

. ’
continua...



Instituto Mexicano del Seguro Social

metodologia para el desarrollo de las GPC.

El uso de la herramienta AGREE Il es (til para el grupo
desarrollador porque permite al grupo identificar la
calidad del proceso de elaboracion, y asegurar que
la GPC cumpla con la mayor parte de criterios que
garanticen su calidad.
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Anteriormente, se analizaron los instrumentos que
pueden utilizarse para evaluar la calidad de la Guia
antes de su adopcion por las instituciones, unidades
médicas y prestadores de servicio en salud. En
este capitulo, revisaremos los aspectos técnicos a
considerarse, para la implementacion de cualquier
Guia de Practica Clinica (GPC).

La necesidad de utilizarse las GPC como herramientas
de mejora de calidad surge de las necesidades a las
que se enfrentan los Sistemas de Salud, como son:
aumento de demanda y elevados costos de atencion,
tecnologias mas caras, variaciones en la prestacion
de servicios entre los trabajadores, unidades médicas
y regiones geograficas, asi como el deseo de los
profesionales para ofrecer, y de los pacientes para
recibir, la mejor atencion posible!.

En los dltimos afnos se ha observado un incremento
constante en la produccion de GPC en todo el
mundo, especialmente en distintos paises de Europa
y otros como Estados Unidos, Canada y Australia.
La mayoria cuenta hoy con programas nacionales
para la produccion, diseminacion e implementacion
de Guias, cuyo propdsito es mejorar la calidad de los
servicios?.
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Una Guia de Practica Clinica constituye una

herramienta clave para la transferencia del
conocimiento cientifico al ejercicio médico, lo que
representa uno de los principales retos para las
instituciones publicas de Salud en México. Las GPC
como componentes de los planes de calidad pueden
contribuir a la mejora de los servicios de salud, a
través de latoma de decisiones tanto parala atencion

como para la gestion de la organizacion.

El término de adopcion de buenas practicas hace
referencia a la decisién, la necesidad u obligacion
de cambiar el ejercicio profesional, una vez que se
conocen los contenidos de las GPC3. Sin embargo, la
adopcion de buenas practicas (recomendaciones)
en las decisiones de los profesionales de salud se ve
influenciada, por:

« La percepcion sobre los cambios propuestos,
que se determina con base en el beneficio y
dano de la innovacion, la factibilidad y el costo
que implica, asi como la deteccion y control de
los mismos.

« El conocimiento y actitudes de los profesionales
de salud, que se define por lo que saben,
conocen, su experiencia y su juicio critico, para
adoptar los cambios.



- El
van a aplicarse*, que se determinan por las
caracteristicas de la sociedad y su cultura, los

contexto y la organizacion en donde

atributos de las instituciones y de las unidades
médicas, los aspectos legales y normativos, asi
como por los sistemas de comunicacion y redes
de informacion, entre otros.

Adopcion es la aceptacién de la necesidad del
cambio mediante las Guias de Practica Clinica por
parte de los trabajadores y gestores de salud.

Durante la adopcion, es necesario que los
responsables del proceso, tanto a nivel local como
regional, identifiquen y controlen las barreras que
pueden afectar al proceso, asi como reforzar los
facilitadores que impulsen la aceptacion de las
GPC®. Se entiende por barreras aquellos factores
que impidan o dificulten los cambios que pretenden
alcanzarse con el uso de las GPC, los cuales se

clasifican en:

Relacionadas con el contenido de la GPC:

« Falta de aceptacion.

« Falta de conocimiento, existencia, concepto y
utilidad de las GPC.

« Dificultad para calificar einterpretar la evidencia.

+ Ausencia del sentido de pertenencia.

- Falta de conocimiento en metodologia vy
Medicina Basada en Evidencia.

+ Exceso de informacion existente.

- Falta de acceso.

Relacionadas con el profesional de salud:

+ Problemas para la interpretacion de la evidencia
por falta de habilidades.

+ Resistencia al cambio.

+ Falta de motivacion.

- Pobre expectativa en los resultados.

+ Desconocimiento del proceso de elaboracion.

+ Falso concepto de autonomia limitada para el
juicio clinico.
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Relacionadas con el contexto y la organizacion:
- Falta de apoyo de las autoridades médicas y
administrativas.
« Autorizacion para prescripcion de
medicamentos.
- Falta de tiempo.
« Tendencias en la practica médica.
« Influencia o moda.

« Participacion de la industria farmacéutica.

Los facilitadores son las personas, los factores
y las circunstancias que propician el proceso de
implementacion y favorecen la adopcion de las
recomendaciones de las GPC, por los grupos de
interés e implicados en el proceso de la atencion.
El Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria de
Argentina describio, a través de un comunicado, los
mas relevantes®:

- Elaboracion de las GPC como respuesta a
necesidades del usuario en su entorno clinico.
de

economicos y administrativos.
 Programas de educacion médica: residencia

« Aplicacioén incentivos:  académicos,

médica, adiestramientos y formacion de
pregrado.

« Discusién y consenso por el grupo médico
multidisciplinario y el lider de opinion.

« Incorporacion en la practica clinica cotidiana de
las GPC.

« Acceso a Internet.

En el IMSS, las principales barreras y facilitadores que
fueron identificados por personal de la institucion y
pueden afectar el proceso de adopcion, se resumen
en el siguiente cuadro:

Una vez que se han identificado las barreras vy
facilitadores, el siguiente paso para la introduccion
de las GPC consiste en establecer las estrategias de
difusion e implementacion. Las estrategias, para que
sean efectivas, deben impactar en diferentes niveles:



Barreras

Factores Facilitadores

Personal Operativo

Desconocimiento de la existencia de las GPC por parte del
personal.

Resistencia al cambio.

Falta de personal.

Intereses personales.
Diversidad de criterios médicos.

Desconocimiento de la utilidad de las GPC.

Desconocimiento de la metodologia para la elaboracion de
las GPC.

Capacitacion heterogénea de los facilitadores.
Personal capacitado como facilitador insuficiente.

Actitud negativa de los médicos con mayor antigtiedad.

Ausencia de apoyo y reconocimiento.
Falta de motivacion y poca expectativa con los resultados.
Dificil o nulo acceso a las GPC.

Desvinculacion entre los grupos operativos y de
investigacion

Deficiente integracién para la capacitacion del personal
operativo.

Alta rotacion de personal.
Tiempo de la jornada laboral.
Organizacion (IMSS)

Personal Operativo

Oportunidad para detectar a los lideres de opinién en cada
unidad.

Disponibilidad y actitud positiva del recurso humano.
En la elaboracion de GPC particip6 el personal operativo.

Oportunidad de hacer homogéneo el diagnéstico y manejo
de las patologias que ya tienen GPC.
Existencia de facilitadores que participaron en la
elaboracién de las GPC.

Personal especialista con reconocimiento y liderazgo entre
pares.

Existencia de clinicas para patologias complejas formadas
por equipos multidisciplinarios.
Propiciar que el personal operativo se involucre por
iniciativa propia en la elaboracion de nuevas Guias.

Involucrar en las actividades de capacitacion a los lideres
natos de cada especialidad.

En el primer nivel de atencién se tiene experiencia previa
con algunas Guias que se difundieron hace algunos afos.

Falta de apoyo de las autoridades a las Delegaciones.

Potencial insuficiencia de recursos institucionales para
cumplir las recomendaciones de las GPC.

Recursos econémicos limitados para la reproduccion de las
GPC.

Insuficiencia de presupuesto para conceptos
extraordinarios.

Falta de coordinacion y participacion entre las areas
médicas y administrativas.

Insuficiente estructura de personal directivo.

Necesidad de efectuar una evaluacion antes del uso de las
Guias y después de su aplicacion.

La aplicacion de GPC abrira nuevas necesidades de recursos
para el Diagnostico y el Tratamiento.

Desconocimiento de la normatividad.

Plantillas operativas limitadas.
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Organizacion (IMSS)
Sensibilizacion a directivos y operativos.

Apoyo de nivel central.
Apoyo del nivel normativo.

Capacidad de liderazgo del personal directivo.

Oportunidad de realizar la normatividad necesaria para la
correcta aplicacion de las GPC.

Favorecer el acceso y disponibilidad de las Guias a cada uno
de los usuarios.

Propiciar consenso respecto a la utilidad de las Guias en los
servicios involucrados.

Reorganizar la consulta de Medicina Familiar para que el
personal operativo reciba capacitacion para el uso de las
GPC.

Adaptacion de las GPC a cada unidad.

Reproduccion impresa de las GPC (version corta) para la
capacitacion.

continda...



Stock de medicamentos ya solicitado en licitacién
multianual.

Deficiente cobertura de ausentismo tanto del programado

como del no programado.
Diferencias estructurales entre los niveles de atencion.
Diferencias epidemioldgicas.
Falta de vinculacion de los proyectos con las GPC.

Accesibilidad geografica dificil.

conocimiento cientifico, actitud y comportamiento,
asi como en el actuar de los profesionales.

Barreras: son las dificultades o inconvenientes que
afectan la realizacién de cualquier actividad de las
estrategias, en forma parcial o total.

Factor facilitador: determinante (o condicion) que
favorece el desarrollo y la realizacién de una actividad
especifica.

Las estrategias de difusion consisten enladistribucion
de informacion al clinico, es decir, distribuir las Guias
por los medios convencionales. Las estrategias de
implementacién involucran todas aquellas acciones
encaminadas a trasladar las recomendaciones a
la practica clinica de los profesionales; implica una
comunicacion efectiva, asi como la superacion de las
barreras del entorno local.

Se ha comprobado que las medidas de tipo pasivo
son menos eficaces que las acciones de formacion;
cuando estas Ultimas se enfocan, ademas de los
conocimientos, hacia las actitudes y habilidades del
personal involucrado, su eficacia varia de 11 a 20%.
En general, la efectividad de las estrategias para
la implementacion de las recomendaciones de las
GPC para la toma de decisiones es variable’ 8 10,
Las intervenciones mas Utiles han sido los sistemas
de recordatorios, materiales educativos, auditoria
y retroalimentacion. El promedio de mejora con
las intervenciones varia de sesiones de formacion
interactivas 14.1% para los recordatorios, 8.1%
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para materiales educativos, 5% para la auditoria y
retroalimentacion, y 6% para las intervenciones con
multiples estrategias.

Las mejoras en la practica clinica se han reportado
alrededor de 10% en situaciones especificas'.
Esto podria representar una mejora moderada; sin
embargo, es lo esperado después de la aplicacion de
cualquier tipo de innovacion, partiendo del beneficio
y los costos de su instrumentacion. Al elegirse las
estrategias enfocadas a las principales barreras, se
sugiere considerar aquellas que combinen multiples
intervenciones dirigidas a situaciones prioritarias,
con monitorizacion continua, lo que resultara en un
efecto sinérgico y efectivo a largo plazo.

El grupo colaborador de Cochrane EPOC (Effective
Practice and Organization of Care Group, por sus
siglas en inglés)'?2 propuso una serie de estrategias
con diferentes enfoques de aplicacion que pueden
contribuir a la difusion e implementacion de las GPC:

A) Enfocadas en los Profesionales de Salud:

« Distribucién de materiales educativos: envio por
correo de la GPC o entrega en mano en el lugar
de trabajo; formatos reducidos de la GPC, como
un triptico de bolsillo.

- Sesiones formativas: conferencias, sesiones

clinicas, talleres.
» Procesos de consenso local: inclusion en la
discusion de los profesionales implicados para

comprobar que estan de acuerdo en que el



problema clinico elegido es importante y la
aproximacion para manejar el problema es
adecuada.

 Visitas de un facilitador: una persona con
formacion y entrenamiento especifico visita
al profesional para darle informacién con la
intencion de cambiar su practica (la informacion
dada puede incluir retroalimentacion de la
practica clinica del profesional).

+ Lideres locales de opinion: participacion de
profesionales considerados por sus colegas
“influyentes” desde el punto de vista formativo.

+ Intervenciones mediadas por pacientes: nueva
informacion clinica recogida directamente de
los pacientes y suministrada a los profesionales.

« Auditoria y retroalimentacién: proporcionar
a los profesionales cualquier resumen de sus
actividades clinicas en un periodo especificado
(el resumen puede incluir recomendaciones de
accion clinica).

+ Recordatorios: informacién especifica, provista
verbalmente, por escrito, o en formato
electronico, disefada para llamar la atencion del
profesional y que recuerde cierta informacion
que le permita realizar o evitar alguna accién
para ayudar al paciente.

+ Medios de comunicacién de masas: television,
radio, periddicos, carteles y folletos, con otras
intervenciones, dirigidos a la poblacion.

« Pago por servicio, incentivos al profesional o la

institucion.

B) Enfocadas en la Organizacion:

« Pueden incluir cambios en las estructuras fisicas
de las unidades de atencion o en los sistemas de
registro médico.

+ Revision de los roles profesionales; equipos
clinicos multidisciplinarios, integracion formal
de continuidad de cuidados;
satisfaccion de los profesionales, comunicacion

servicios,

y discusion de casos a distancia entre
profesionales.
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« Cambios en el tipo de prestaciones; presencia
de mecanismos para el control de la calidad.

C) Enfocadas en la Rectoria:

« Cualquier intervencién que tenga como objetivo
cambiar la prestacion o el coste del servicio
sanitario mediante una ley o normativa.

- Cambiosenlasresponsabilidadesdel profesional.

« Manejo de las quejas y reclamaciones de los
pacientes.

- Acreditacion de profesionales y unidades.

Una vez seleccionadas las estrategias debera
analizarse como se pondran en marcha en la practica
de los médicos, en la operacion y cuales seran las
técnicas que los profesionales de salud pueden utilizar
para llevar a efecto la difusion e implementacion de
las Guias. Al adoptar una Guia, deben tomarse en
cuenta los recursos disponibles y la viabilidad de la
implantacion de sus recomendaciones, asi como la
infraestructura del lugar. Es posible que algunas de
las recomendaciones emitidas en las Guias tengan
que adaptarse conforme al lugar donde van aplicarse,
mientras que otras sera imposible por las condiciones
del contexto local.

Otro aspecto relevante para las organizaciones
de salud son los roles de los profesionales de
salud. Algunas de las GPC que estan publicadas se
elaboraron para proporcionar una atencion integral
en pacientes con una condicion clinica especifica;
por lo que contienen recomendaciones de evidencias
que van desde la atencion primaria hasta la atencién
especializada. Es necesario, desde el inicio del proceso,
identificar las responsabilidades, sensibilizar y hacer
participes a los profesionales de salud, quienes seran
los usuarios de la Guia, asi como crear la vinculacion
adecuada entre niveles de atencion involucrados
para facilitar el cambio de las practicas clinicas, con
el proposito de propiciar la utilizacion de la Guia de
interés.



Resulta dificil encontrar un equilibrio entre evidencia
externa y experiencia propia, ya que sin experiencia
clinica la practica puede verse subyugada por la
evidenciay, al contrario, la practica sin evidencia corre
el riesgo de quedarse obsoleta, en detrimento de los
pacientes'3. La mejor evidencia disponible, en este
caso la GPC, es una opcion para mejorar la calidad de
los juicios que los profesionales establecen, y aqui
reside otra de las grandes aportaciones de las GPC.

El cambio del comportamiento de los clinicos depende
no solo de la efectividad probada de las estrategias
o intervenciones seleccionadas, ni tampoco de la
aplicacion de recomendaciones clave; depende
también de la organizacion y del contexto local, los
cuales pueden ser claves en el estilo de la toma de
decisiones por parte de los profesionales. De ahi
que la introduccion de las GPC implica un proceso
de cambio que requiere de liderazgo, esfuerzos vy
compromisos a todos los niveles, pero sobre todo

trabajo en equipo.

En las instituciones publicas se ha propuesto que las
GPC sean elegidas e implementadas conforme a las

necesidades o demandas de salud, es decir, aquellas
que representen una prioridad para la poblacion y
para los grupos de interés. Las recomendaciones
de las Guias serviran a los trabajadores de la salud
para la toma de decisiones y contribuiran en la
mejora de la calidad de los servicios y seguridad de
los pacientes; de ahi que sea necesario establecer
las GPC que aborden de forma puntual, en la medida
posible, los aspectos sobre los que se requiere incidir
en la organizacion y en los procesos de atencion,
particularmente en las practicas médicas que puedan
mejorarse.

Las estrategias elegidas para propiciar la difusion e
implementacion de las GPC deben integrarse en un
Plan, el cual a su vez debera elaborarse conforme
a las necesidades, requerimientos y expectativas
de los profesionales de salud, asi como divulgarse
a través de los medios de informacién: locales,
regionales o nacionales para garantizar su aplicacion.
Es necesario conocer las caracteristicas del contexto
local donde van aplicarse, con el propoésito de mejorar
las condiciones para que ocurran los cambios en las
organizaciones y particularmente, en la salud de los
pacientes.

Puntos clave para la Implementacién de las GPC

« Identificar prioridades locales que requieren la reduccion de la variabilidad de los procesos de

atencion.
+ La eleccion de las GPC puede basarse en:
° Percepcion de la relevancia del tema.
° Coincidencia con prioridades.

° Si los problemas se solucionarian con los cambios.

° Si hay personal clave para responsabilizarse del cambio.

° Superar compromisos y crear alianzas.

» La implementacion puede requerir cambios complejos, necesitando coordinacion.

« Es necesario vincular las actividades entre los profesionales y administradores, para
favorecer la instrumentacion de los cambios.

« Gestionar la disponibilidad de los recursos para el cambio.

- Explorar barreras y facilitadores.
« Analizar la posibilidad de incentivos.

- Identificar, adaptar y aplicar intervenciones multifactoriales.

- Favorecer una comunicacion efectiva.
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Difusion: es la transmision o distribucién del
contenidodelas GPCatravés deredes deinformacion,
servicios de comunicaciéon y medios electrénicos a
nivel nacional, regional y local.

Implementacion: Es la aplicacion de diferentes
métodos educativos parallevar a cabo laintroduccion
de las GPC a la practica profesional.

La monitorizacion y evaluacion permite medir
los avances de las acciones realizadas, detectar los
obstaculos y los factores facilitadores internos y
externos que se presentan durante la realizacion de
las acciones, y determinarse en qué momento del
proceso tendra que aplicarse un plan de reaccion con
las acciones correctivas. Ademas, se puede conocer
la adherencia (o apego) alas GPCde los profesionales
de salud y el impacto de las recomendaciones en
términos de salud, organizacion y sociales.

Desde el inicio de la instrumentacion de las
estrategias de las GPC deben definirse los métodos
de monitoreo, los roles, los responsables y los
tiempos en que deben desarrollarse las actividades
de la evaluacion, siendo necesario elaborar un

calendario o cronograma de actividades.

La efectividad de cada estrategia es variable, depende
de multiples factores. Es necesario analizar en cada
contexto cual o cuales son las mas apropiadas.

En el Instituto Mexicano del Seguro Social se
disefid un plan con las estrategias para la difusion e
implementacion de GPC'®, asi como los mecanismos
de seguimiento y control, a fin de instituir el Modelo
Desconcentrado de Implementacion. Este plan se
elaboré de forma conjunta con los Coordinadores
Delegacionales y Directores de Unidades Médicas
de AltaEspecialidad (UMAE) y se pusoadisposicionde
los trabajadores a través de los medios institucionales
de

informacion. Contiene las acciones minimas
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indispensables que puedan favorecer la implantacién
de las GPC, considerando las caracteristicas de la
organizacion y los recursos. Este plan se actualizé
con el propdsito de empatar el proceso a las lineas de
acciondel Programa Sectorial de Salud (2013-2018),
asi como a las modificaciones organizacionales y
normativas de la institucion, recientemente.

A continuacién se resumen algunas de las estrategias
propuestas, que incluyen varios de los puntos aqui
mencionados.

Antes de la instrumentacion del Plan General de
implementacion de las GPC, cada unidad médica,
hospitales y UMAE debe realizar un plan local
operativo con las estrategias optadas de dicho plany
las intervenciones locales que consideren relevantes.

Estrategias de Difusion

Gestion para la distribucion de las GPC:

« Implicar a la Direccion y el Cuerpo de Gobierno
de las unidades para promover y favorecer la
implantacién de las GPC.

« Involucrar a los lideres de opinion: formales y no
formales (personal con prestigio en la unidad)
en las estrategias locales de difusion.

« Formalizar los recursos de las GPC.

Distribucion de las GPC:

+ Asegurar la existencia de las GPC dentro de las
unidades de la Delegacion y de la UMAE.

« Garantizar el acceso y la disponibilidad de las
GPC a todas las unidades médicas familiares (o
de primer nivel), hospitales de segundo y tercer
niveles, asi como a todo el personal implicado en
la atencion de los derechohabientes.



Puntos clave para la Difusion

« Involucrar a los usuarios en el desarrollo y difusién de las Guias.

« Solicitar la colaboracion de los lideres clinicos para promover la utilizacion de las GPC.

« Utilizar los medios de comunicacion y las revistas médicas u otras publicaciones.

« Incorporar las GPC dentro de los procedimientos de rutina: actividades de mejora de la
calidad y actividades de formacién médica continua.

- Discutir las GPC en conferencias, congresos, seminarios y otras reuniones profesionales.

+ Visitar a los usuarios en su escenario clinico en forma individual para orientar sobre el uso de

las GPC.

Estrategias de Implementacion

Identificacion de barreras y uso de factores:
« |dentificar las barreras y necesidades locales
para el desarrollo de las estrategias.
- Identificar los facilitadores y recursos locales,
con los que cuenta la unidad.
« Alinear el proceso de la atencién médica con las
acciones para la implantacion de las GPC.

Eleccion y evaluacion de las GPC:
« Escoger las Guias relevantes para la poblacion
de pacientes y para la misién de la organizacion.

Adopcion de las GPC elegidas:
+ Formalizar la implementacion de las GPC a
través de los cuerpos de gobierno de la unidad.
« Asegurar la comprension por parte de los
responsables del cambio, y la implicacion de
asumir las innovaciones.

Adaptacion de las GPC optadas:

« Adecuar las recomendaciones (estudios y
esquemas terapéuticos) de la GPC con base en
los Cuadros Basicos Institucionales para la Salud
y la Normatividad del IMSS.

Incorporacion del contenido de las GPC en las
intervenciones educativas:
- Vinculaciéon efectiva con los Coordinadores

Delegacionales y Directores de UMAE.
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« Eleccion de estrategias educativas y espacios
que se utilizan en las unidades de atencion para
estos fines.

« Utilizar los medios virtuales vy tiempos
disponibles y autorizados para el personal de
salud.

Planeacion de sesiones académicas:

- Disefiar un programa de capacitacion sobre
las recomendaciones de las GPC, considerando
las diferentes modalidades de capacitacion y
actualizacion (general, grupal o individual) para
los usuarios potenciales.

« Elegir de forma consensuada las
recomendaciones de las GPC que seran temas
de discusion en las reuniones académicas,
considerando los procesos en los que pueden
incidir para la mejora.

Sensibilizacion al cambio:

« Incentivar la autorreflexion en los usuarios
potenciales de las GPC.

- Desarrollar actitudes positivas y motivacion
para el cambio.

- Crear intenciones positivas o decisiones para el
cambio.

« Promover la adopcion de la innovacion,
confirmando el beneficio del cambio.



Identificacion de las necesidades para la
. L4
capacitacion:

- Disenar un programa para atender dichas
necesidades, vinculando los tres niveles de
atencion, en la medida posible, y de acuerdo con
las caracteristicas de la GPC.

Seleccion del grupo técnico (facilitadores)
para la capacitacion:

- Elaborar el programa o la orden del dia para las
sesiones académicas.

Puntos clave para la Implementacion

« Todos los usuarios involucrados en la implementacion de la Guia deben capacitarse para
obtener las habilidades requeridas para la aplicacion de las recomendaciones, técnicas y
destrezas que conlleven la GPC sobre la practica habitual.

+ La capacitacion permite la interpretacion de la evidencia y la utilizacién adecuada de las

recomendaciones clave de una GPC.

+ Disminuir |a resistencia al cambio, proporcionando la preparacion adecuada para llevar a

cabo las actividades a implementarse.

Intervenciones Educativas

Las técnicas educativas se deben disefiar y ajustar
con base en la realidad de cada unidad médica para
lograr los objetivos del plan. Para la implementacion
de
modalidades:

las GPC se pueden utilizar las siguientes

Modalidad presencial

En la modalidad presencial se propone que las
sesiones académicas se realicen en los dias y en el
horario de la jornada laboral, para lograr los objetivos
de la capacitacién y actualizacién. El ndmero de
reuniones académicas depende de la organizacion y
tamano de la unidad, asi como el nimero de médicos
generales, familiares, no familiares y de los otros
usuarios potenciales de las GPC.

Los facilitadores utilizan el contenido de las GPC
para la asesoria de los usuarios durante las reuniones
Es decir, sesiones

generales (o académicas).

generales, sesiones departamentales, revisiones
de casos clinicos, asi como talleres y asesoria en

consultorios, entre otros.
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Asimismo, se pueden realizar reuniones académicas
a las cuales asista personal de las unidades médicas
de la Delegacion o bien, reuniones donde inviten
a profesionales de los tres niveles de atencion,
dependiendo del contenido de las GPC y de las
necesidades asistenciales para mejorar tanto los
procesos de la consulta, hospitalizacion, urgencias y
cirugia como la referencia de los pacientes.

Modalidad a distancia

La educacion a distancia facilita la difusion e
implementacion de las GPC, ya que es un recurso
de libre acceso para los profesionales de la salud del

IMSS, quienes pueden consultar el contenido de las
GPC en cualquier momento.

Es importante sefialar que durante el proceso de
ensefanza-aprendizaje se instruya a los facilitadores
y trabajadores de la salud sobre como utilizar las GPC
para mejorar los procesos de atencion y alcanzar la
calidad de los servicios, en beneficio de los pacientes.



Puntos clave para la Capacitacién-Actualizacién

Se recomienda incluir en el material educativo la siguiente informacion:

« Marco general del Proyecto estratégico de desarrollo e implementacion de las GPC, y
metodologia.

« Beneficios/Impacto de las GPC.
« Estructura de las GPC (evidencias y recomendaciones).
- Contenido de la GPC:

° Preguntas clinicas.

° Objetivos.

° Evidencias/Recomendaciones.

° Algoritmos.

¢ Conclusiones.

Redes de Informacién y Sistemas de Comunicacion

Medios/Instrumentos

Reuniones generales (o académicas).
Juntas de gobierno.
Reuniones del Consejo Consultivo.
Sesiones generales.
Sesiones departamentales.
Comunicados de prensa y notas institucionales.
Videoconferencias.

Portal de CENETEC (Catalogo Maestro).
Portal de Internet del IMSS.
Portal de Intranet
Liga (o direccion electronica) en:
Unidad Médica de Atencion.
Coordinacion de Educacién en Salud.
Expediente Clinico Electrdnico.
Sistemas de recordatorios.
Formato impreso:
Bibliotecas/Hemeroteca.
Revista Médica del IMSS.
Revista de Enfermeria del IMSS.
Carteles/Tripticos y otros.
Formato digital:

Unidades de disco compacto.
Otros dispositivos portatiles.
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Facilitadores

Es el profesional de salud que se desempena
como instructor u orientador en la capacitacion y
actualizacion de los usuarios en las GPC, dentro de
las unidades médicas de primero, segundo y tercer
niveles de atencion. Ellos constituyen el equipo
técnico local.

Los facilitadores deben:

« Ser personal de salud (médicos, enfermeras o de
otras disciplinas) que participan directamente
en las actividades asistenciales.

« Conocer el contenido de las GPC.

« Contar con capacidad organizativa y técnica
parallevar a cabo el programa de las estrategias.

« Tener suficiente credibilidad publica (autoridad
moral) y capacidad de convocatoria entre los
sectores interesados.

« Manejar de manera apropiada las técnicas
didacticas

« Propiciar un clima de confianza y respeto entre
los profesionales de la salud.

« Tener habilidad para reducir los impactos de
incertidumbre y las actitudes negativas frente
alas GPC.

Monitorizacion y Control

En esta fase y conforme al plan, se revisan las
actividades realizadas en las unidades para llevar
a cabo la difusion e implementacion de las GPC,
asi como los logros en el uso de las mismas. Se
ha recomendado realizar auditorias internas con
el propédsito de identificar los problemas y fallas
que afectan el desempefio de las actividades;
posteriormente, estas fallas se analizan al interior de
la unidad para disefar las acciones que contribuyan
a la mejora del proceso, con la finalidad de optimizar
la aplicacion de la GPC vy reducir los riesgos en la
atencion médica.

Es importante que durante el seguimiento de
las unidades se verifique intencionadamente el
calendario de reuniones para la capacitacion del
personal de salud, conforme a las modalidades que
se hayan determinado para presentar y discutir las
recomendaciones de las GPC; recabando siempre
las evidencias documentales de las acciones.

En el siguiente diagrama se resumen las estrategias
de difusién e implementacion de las GPC, asi como
las acciones para efectuar la monitorizacion del
proceso.

Recomendaciones para el Facilitador

- Identificar los usuarios potenciales de las GPC.

« Conocer el programa de sesiones académicas.

« Conocer el nivel de conocimiento y habilidades de la audiencia.

- Utilizar ideas concretas, precisas y claras en las presentaciones.

« Proporcionar material de apoyo.

- Disenar y aplicar instrumentos de evaluacion.

- Retroalimentacion.
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Instituto Mexicano del Seguro Social

Diagrama de monitorizacién y control de estrategias de difusion, implementacion

y aplicacion de GPC
Requerimientos Modalidades
Internet Intranet
Sitio de las GPC/WEB

Expediente Catélogo
Electrénico Maestro

Oficio o circular del Link

en la Web

. 0z Conocimiento
ormato electronico

Formato Impreso

Carta de Adhesion
SS/IMSS

Sesiones Sesiones

Informacién de GPC en Clinicas

Programas Académicos

Registro de Médicos
Capacitados en GPC Sesion

General

Implementacion

Conocimiento y Uso
de GPC

Operativo Educacion

—

Entrevista a Personal

Ndmero de GPC :
« de la Unidad
APEgO aGPC Aprobadas y Aplicables SRS

Jefe Depto. Director
Clinico

Expedientes Clinicos

Concordancia a GPC Referencia de las GPC

Nota: PS: Profesionales de la salud; Aplicables: SS: Secretarfa de Salud; GPC: Guias de Practica Clinica elegidas con base en los motivos de atencién
de los servicios y departamentos clinicos y conforme a la cartera y capacidad resolutiva de la unidad.
Fuente: Plan de Implementacion.
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CONCLUSIONES

La adopcion de las GPC en el modelo actual de
atencion a la salud constituye el primer paso para
la aceptacion del cambio en la prestacion de los
servicios de salud y hacia un camino de universalidad
de la atencion. Las GPC son instrumentos de calidad
que contribuyen a mejorar los procesos de la atencion
y la seguridad del paciente. Las instituciones deben
identificar y definir prioridades en las necesidades de
salud de la poblacion, en las que se pueda incidir con
las GPC para mejorar el cuidado de los pacientes.

Es fundamental estructurar un plan que asegure la
implementacion de las GPC, desde la definicion de
prioridades, identificacion del contexto, barreras
y facilitadores, asi como la especificacion de las
estrategias
incluyendo

y mecanismo de monitorizacion,

la formulacion de los indicadores.

Con las estrategias se busca crear los

profesionales de salud una cultura de aceptacion

en

a la diferencia de informacién para el progreso y el
desarrollo organizacional.
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2. LAS GUIAS DE PRACTICA CLINICA COMO INSTRUMENTO
EDUCATIVO

Dr. Enrique Romero Romero*

* Titular del area de Programas Educativos y de Educacion Continua, Coordinacion de Educacién en Salud, IMSS.

INTRODUCCION

La atencién a la salud en forma integral y con calidad
ha sido un reto permanente de los servicios médicos
del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS).
Cumplir con este proposito significa identificar
aquellos factores que inciden en la prestacion de
los servicios, a fin de fortalecerlos e implementar
estrategias para subsanar las debilidades que
pudieran identificarse.

Resulta evidente que para la prestacion de los
servicios médicos con esos atributos, ademas
de la eficiencia en los procesos administrativos
institucionales y la suficiencia de unidades médicas,
equipamiento funcional, medicamentos, materiales
de curacion y recursos presupuestales, un elemento
central es la disponibilidad de personal calificado y

suficiente.

Una idea ampliamente difundida entre los médicos,
incluso entre las personas ajenas a esta profesion,
es la concepcion del médico como un profesional
quien a fin de mantenerse competente, requiere
de estudio y actualizacion continua durante toda
su vida. Las multicitadas transiciones demografica
y epidemiolégica presentes en la sociedad
contemporanea, aunado al avance del conocimiento,
el surgimiento abrumador de informacion biomédica,
asi como la introduccién de nuevas tecnologias y
herramientas tanto diagndsticas como terapéuticas
en el campo de la Medicina, sin duda que son
algunos de los elementos que dan sustento a la
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necesidad del médico de mantenerse en aprendizaje
constante. Aunque esta situacion probablemente no
es exclusiva de las disciplinas del area de la salud,
seguramente también otras profesiones requieren
desarrollar las aptitudes para la actualizacion
permanente de sus competencias, sobre todo en
profesiones del area de la tecnologia, a juzgar por el
surgimiento de novedosas aplicaciones en el campo
de la informatica y las comunicaciones, nuevos
materiales, la miniaturizacion de herramientas como
es el caso de la nanotecnologia, por s6lo mencionar

algunas.

La Secretaria de Salud, en su caracter de organismo
rector del Sector Salud en México, a través de
la Subsecretaria de Integracion y Desarrollo del
Sector Salud y el Centro Nacional de Excelencia
Tecnolégica en Salud (CENETEC), en coordinacién
con las instituciones publicas que integran el Sistema
Nacional de Salud, ha establecido el compromiso de
desarrollar, validar, difundir y promover la utilizacion
de Guias de Practica Clinica y protocolos de
atencion médica, proponiendo entre otras acciones:
brindar capacitacion al personal de salud en el uso
y aplicacion de las Guias de Practica Clinica en las
unidades médicas del Sistema Nacional de Salud y
promover el uso de protocolos de atenciéon médica
acordes con las politicas y procedimientos de cada
institucion del Sector Salud.

A fin de analizar el uso de las GPC como instrumento
educativo es necesario referirse a algunos aspectos
de la educacion como disciplina: La educacion, del



latin educere ‘sacar, extraer’ o educare ‘formar,
instruir’, puede concebirse como disciplina, proceso,
actividad, etcétera. Sinduda, esun areadelaque se ha
estudiado y escrito extensamente; se han elaborado
diversas interpretaciones de la educacion como
fendmeno antropolégico y como fendémeno social;
existen profesionales de la educacion, instituciones
integrantes del Sistema Educativo Nacional, que se
constituyen en los escenarios en los que se desarrolla
de manera formal la educacién, desde niveles basicos
y elementales, hasta nivel profesional y posgrados
en diversas disciplinas; también hay instituciones
especializadas en la formacion de profesionales
que seran los docentes de tiempo completo en los
distintos niveles del Sistema Educativo Nacional.
Desde una de las numerosas interpretaciones, la
educacion se entiende como la disciplina a través
de la que se desarrollan conocimientos, valores,
costumbres y formas de actuar. Como disciplina
social, se entiende como el proceso mediante el que
se da la concienciacién cultural, moral y conductual,
y las nuevas generaciones asimilan y aprenden
normas de conducta, modos de ser y formas de
ver el mundo de generaciones anteriores, usando y
procesando informacion existente para crear nuevas
ideas, nuevos conceptos, nuevo conocimiento y
nuevas formas de produccion y organizacion.

En sintesis, se puede entender la educacién como
un proceso de socializacién y culturizacion de las
personas a través de la influencia ordenada sobre
una persona para formarla y desarrollarla, mediante
la cual se transmiten y desarrollan capacidades
intelectuales, habilidades, destrezas, técnicas de
estudio y formas de comportamiento ordenadas con
un fin social.

Al término de la formacion profesional, el recién
egresado  seguramente  habra  desarrollado
competencias vigentes en el momento de su
egreso, pero al paso de los dias, si no es que
inmediatamente después de concluir su formacion
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profesional, ante la aparicion de nueva informacion
en su campo disciplinar, nuevos abordajes vy
conceptos profesionales, nueva tecnologia y nuevas
herramientas diagndsticas y terapéuticas, generaran
la necesidad de actualizacién del recién egresado,
al menos en las disciplinas del area de la salud,
lo comprometera al aprendizaje permanente, en
algunos casos a través de actividades educativas
formales mediante cursos en instituciones de salud
o educativas o a través de la oferta de cursos de
actualizacion de agrupaciones profesionales, pero
en un gran nimero de ocasiones en los espacios
del propio sitio de trabajo, a través del aprendizaje
autonomo y el autoperfeccionamiento profesional.

En la Direccion de Prestaciones Médicas del Instituto
Mexicano del Seguro Social la formacién y educacion
continua, tienen el propésito de mejorar la calidad,
oportunidad y cobertura de la educacion del
personal para la atencién de la salud del Instituto, a
fin de coadyuvar favorablemente a la prestacion de
servicios de salud de calidad a los derechohabientes

y sus familias.

En el terreno de la educacién la conceptualizacion
del término formacion se refiere al proceso cuyo
objetivo es lograr el desarrollo de un perfil profesional
determinado. Es decir, a través de este proceso el
sujeto desarrolla un perfil profesional que no tenia
al ingresar a ese proceso educativo. Por otra parte,
la educacién continua se considera un proceso
educativo que tiene como fin que el individuo ya
formado se mantenga actualizado y apto para poder
desempenfarse conforme a los requerimientos de un
puesto; tiene el proposito de mejorar o ampliar las
competencias profesionales del educando, y siempre
es posterior a los procesos formativos. En otros
términos, el proceso formativo permite desarrollar
un perfil profesional, mientras que la educacion
continua permite mejorar o perfeccionar ese perfil
profesional previamente desarrollado.



El término capacitacion en muchas ocasiones se ha
usado como sinénimo de la educacién continua o en
formaintercambiable o indistinta. Institucionalmente
se concibe la capacitacion y el desarrollo como
procesos mas restringidos, incluidos como parte de la
educacion continua. La capacitacion tiene propositos
mas pragmaticos, mediante la cual se busca la
incorporacion de nuevas habilidades o innovaciones
tecnoldgicas al perfil profesional ya existente del
trabajador, incrementar la capacidad resolutiva y
productividad, reducir costos, mejorar la calidad del
servicio. Por su parte, el desarrollo busca propiciar
el perfeccionamiento profesional, la satisfaccion de
expectativas y la promocion laboral.

Formacion, educacién continua y capacitacion son
subprocesos de la educacion. En ocasiones se usa en
forma genérica el término educacion al referirse a la
educacion de personal para la atencion de la salud,
considerando implicitamente tanto a la formacion,
como a la educacién continua.

De acuerdo con la postura oficial de la Secretaria
de Salud, expresada en el Catdlogo Maestro de
Guias de Practica Clinica, éstas son un elemento
de rectoria en la atencion médica, cuyo objetivo es
establecer un referente nacional para favorecer la
toma de decisiones clinicas y gerenciales, basadas
en recomendaciones sustentadas en la mejor
evidencia disponible, a fin de contribuir a la calidad y

la efectividad de la atencion médica.

Las Guias de Practica Clinica (GPC) han sido
elaboradas por los Grupos de Desarrollo de acuerdo
con la metodologia consensuada por las instituciones
publicas que integran el Sistema Nacional de Salud
de México (Secretaria de Salud, IMSS, Instituto de
Seguridad y Servicios Sociales para los Trabajadores
del Estado [ISSSTE], Secretaria de la Defensa
Nacional [SEDENA], Secretaria de Marina [SEMAR],
Sistema para el Desarrollo Integral de la Familia [DIF]
y Petréleos Mexicanos [PEMEX]), proporcionando
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recomendaciones basadas en la utilizacion juiciosa,
consciente y explicita de la mejor evidencia obtenida
de la investigacion, asi como de la experiencia
clinica y los valores personales del paciente, a fin de
mejorar la calidad y la seguridad en la atencién de los
pacientes.

Es importante enfatizar algunos elementos de dicho
objetivo, como: establecer un referente basado enlas
mejores evidencias para la toma de decisiones. Ello
implicitamente supone un cambio, ya sea un ajuste o
unamodificacion de criteriosy conductas preventivas,
diagnosticas o terapéuticas enlos escenarios clinicos,
o la toma de decisiones directivas o administrativas
en los espacios gerenciales. A su vez, este cambio
de criterios y conductas del personal del area de la
salud, significa cambios cognitivos, que requieren
ajustar o modificar los referentes adquiridos por el
personal durante su etapa formativa o mediante la
educacion continua y la capacitacion.

Si

trabajadores se modifican constantemente por la
introducciéon de nuevas tecnologias y las habilidades

bien el perfil y las competencias de los

de los trabajadores se vuelven obsoletas a una gran
velocidad, es a través de la educacién continua
que se pretende que los egresados de los procesos
formativos puedan desarrollar un aprendizaje
permanente por su cuenta, por lo que la educacién
debe poner énfasis en competencias generales
para resolver problemas, aprender haciendo vy
autocapacitarse, a fin de mejorar la eficiencia y
productividad.

Durante el desempefo laboral, el personal de la
salud requiere tomar decisiones diagnoésticas y
terapéuticas en muchas ocasiones diferentes, ante
la diversidad de pacientes y la multiplicidad de
formas de expresion de una entidad nosoldgica,
asi como las complejas formas individuales de los
pacientes en manifestar sus padecimientos. Las
decisiones tomadas suelen basarse en los referentes



cognitivos desde la disciplina del profesional de la
salud, adquiridos durante su formacion profesional,
con un grado de exactitud variable. Es habitual que
los profesionales de areas clinicas puedan tener
opiniones diferentes sobre la aplicabilidad y utilidad
de los diversos abordajes diagnosticos y las opciones
terapéuticas; es frecuente, también, que frente a un
mismo problema de salud se puedan elegir abordajes
distintos sustentados en la experiencia y el juicio
personal.

Debido al acelerado crecimiento de la informacion
cientifica y rapida modificacion de los recursos
profesionalesy de lainnovacién biomédica, asociados
a los grandes avances en la tecnologia, los clinicos
enfrentan cada dia enorme cantidad de informacion
cientifica que genera retos e incertidumbre en
la toma de decisiones durante el ejercicio de su
profesion. Ante este escenario cotidiano ha surgido la
Medicina Basada en la Evidencia (MBE), que permite
a los profesionales de la salud la toma de mejores
decisiones. Sin embargo, es enorme la cantidad de
evidencias que se generan y las condiciones de su
aplicabilidad, ante lo cual toma valor la elaboracién
de las Guias de Practica Clinica (GPC) como un
conjunto de “Recomendaciones desarrolladas de
forma sistematica para ayudar a los profesionales
en la toma de decisiones sobre la atencién a la
salud mas apropiada, seleccionando las opciones
diagnosticas y/o terapéuticas mas adecuadas en el
abordaje de un problema de salud o una condicion
clinica especifica”, con base en la revision sistematica
de la evidencia (Medicina Basada en la Evidencia) y
la valoracion de los beneficios y los riesgos de las
opciones asistenciales.

La aplicacion de la metodologia cientifica a la
investigacion clinica ha permitido incrementar
sustancialmente informacion que cumple con el
rigor metodoldgico necesario para considerarla con
validez cientifica y constituye las evidencias que

permiten proponer recomendaciones aplicables a
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la actividad clinica para la toma de decisiones en la
practica médica mejor sustentada, a fin de mejorar
la calidad, hacerla costo-efectiva e incorporar las
mejores alternativas de las innovaciones cientificas y
tecnoloégicas que han probado su utilidad y ventajas
en condiciones especificas.

En muchas ocasiones, simplemente no es posible
adaptar las recomendaciones de las GPC, debido a
que la mayoria de las veces estas Guias no existen
para las condiciones especificas de la practica
profesional. Es aqui en donde cobra sentido el uso de
las GPC como instrumentos educativos de acuerdo
con la necesidad especifica de cada profesional de la
salud, a fin de desarrollar la competencia suficiente
para identificar en cada caso la pertinencia o no de
aplicabilidad de las recomendaciones de la GPC.

El uso de las GPC como instrumentos educativos se
podria analizar al menos desde dos perspectivas:
desde el contenido y la especificidad del tema que
aborda cada Guia en concordancia con el perfil
profesional del usuario, las condiciones de ejercicio
laboral y el contexto en el que se ejerce la practica
clinica; o bien, desde la modalidad educativa usada
para el desarrollo del proceso de aprendizaje, asi
como la estrategia didactica elegida. Cualquiera de
las dos estrategias de analisis remite necesariamente
a considerar el objetivo educativo que se pretende
y las condiciones de la otra perspectiva de analisis,
de tal manera que para proposito de este capitulo
realizaremos el abordaje simultaneo de ambas
perspectivas.

En las unidades operativas el personal docente
determina la estrategia educativa y la duracién
de los cursos y actividades educativas en sus
diferentes modalidades, considerando los objetivos
de los mismos. Es importante reconocer y ponderar
la relevancia de la congruencia de los objetivos
educativos que se planea lograr a través del uso
de las Guias de Practica Clinica como instrumento



educativo, con las areas de desempefo laboral, la
necesaria pertinencia de los temas y contenidos con
la &reas de interés del educando y de sus necesidades
para el desempefio de sus actividades en su sitio de
trabajo, a fin de dar sentido al proceso educativo y
lograr un aprendizaje significativo —entendido éste
como elque seintegraal plano delser, serelacionacon
conocimientos anteriores, tiene aplicacion practica,
seinicia comouna necesidad percibida del educandoy
se autoevalia—. Como elemento fundamental hacia
el logro de competencias profesionales —conjunto
integrado de conocimientos, habilidades, destrezas
y valores que se desarrollan de forma permanente,
aplicable y pertinente para enfrentar la resolucion de
situaciones profesionales de manera eficiente—.

Es fundamental considerar la congruencia vy
pertinencia del contenido y la especificidad del
tema que aborda cada Guia con respecto al perfil
profesional del usuario, las condiciones de ejercicio
laboral y el contexto en el que se ejerce la practica
clinica. La Medicina, al tratarse de una profesion con
unimportante sustento teéricoy conunaaplicabilidad
practica fundamental, requiere que los procesos
educativos se realicen en escenarios reales de
aprendizaje, que deberan ser propicios y congruentes
con los objetivos educativos y el perfil profesional del
educando. El proceso de ensefianza-aprendizaje en
la medicina clinica, tanto para el proceso formativo,
como para la actualizacion o capacitacion del
profesional ya formado, requiere para realizarse de
los denominados campos clinicos, conceptualizados
como los espacios en donde se tiene contacto con
los usuarios de los servicios médicos, que cuentan
con personal profesional responsable de brindar los
servicios, quienes ademas fungiran como docentes,
asi como con los recursos fisicos y tecnoldgicos
necesarios, tanto para la atencién de los pacientes
como para el desarrollo del proceso educativo.
La existencia de estos campos clinicos de calidad
permitiran que el aprendizaje de la Medicina se
realice en escenarios reales de la atencion médica, de
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tal forma que se cumpla con la maxima: “La medicina
se aprende practicandola”. Es fundamental que estos
campos clinicos sean propicios para el desarrollo
de
que sean congruentes y pertinentes con
contenidos de las Guias de Practica Clinica y con

las actividades educativas, pero, ademas,

los

los objetivos de aprendizaje, a fin de lograr el

desarrollo de nuevas capacidades vy nuevas

competencias.

Para el uso de las Guias de Practica Clinica como
instrumento educativo es fundamental la seleccién
de la modalidad educativa, considerar la manera
en que se planea realizar esta actividad y tomar en
cuenta el papel del profesor y del alumno. Pueden
ser Actividades Basicas de Educacion Continua
(ABEC), reuniones, jornadas, congresos, Cursos
monograficos, diplomados, adiestramientos,
alto nivel de especializacion, visita de profesor o
educacion a distancia.

Actividades Basicas de Educacion
Continua (ABEC)

Tienen como propdsito favorecer la vida académica
en las unidades de atencion médica; por lo general,
se realizan semanalmente durante la jornada laboral;
pueden constituir una excelente alternativa para
el abordaje de algun tipo de GPC, desde luego,
aquellas de caracter general y siempre considerando
la congruencia con el perfil profesional de quienes
asisten y la pertinencia en las condiciones de trabajo
de la unidad médica de que se trate. Se consideran en
este rubro las siguientes sesiones:

+ Sesiones generales: Son aquellas en las que
participan diversas especialidades y categorias
contractuales de trabajadores de la unidad
médica; en estas sesiones se analizan temas
de interés para la unidad o prioritarios para los
directivos de la organizacion. Son actividades



que permitiran abordar GPC de temas de
interés para las diversas disciplinas del personal
que acude a ellas; por ejemplo, de caracter
organizacional de
unidades de atencion, estandares de seguridad
de los pacientes, o clinicos de caracter general

como la Certificacion

como los relacionados con el expediente clinico
o infecciones nosocomiales, entre otros.
 Sesiones departamentales o modulares: Son
reuniones del personal de un mismo servicio,
departamento o mddulo, cuyo objetivo es
revisar, analizar y discutir temas relacionados
con las actividades médicas de esa area laboral
especifica, ya sean de naturaleza organizacional
o clinica. En este tipo de sesiones pueden
revisarse y discutirse GPC relacionadas con la
especialidad del departamento de que se trate;
por ejemplo, temas pediatricos, ginecoldgicos,
quirdrgicos, en los departamentos de Pediatria,
Cirugia, respectivamente.
pero en este tipo de
sesiones no tiene sentido la revision de GPC con

Ginecologia o
Parece obvio,

temas no relevantes para la especialidad de que
se trate, o bien aplicables en un contexto clinico
u organizacional diferente al del departamento
correspondiente.

- Sesiones bibliograficas: Son reuniones en las
que se discute informacion novedosa publicada
en revistas periodicas impresas o electronicas
que facilita en los participantes la actualizacion
y reflexion de su quehacer cotidiano. Son el tipo
de sesiones propicias para revisar, analizar y
reconocer los articulos cientificos que se citanen
las GPC y que han proporcionado la informacién
que se constituye como las evidencias que
sustentan las recomendaciones de cada GPC.

Con el proposito de lograr los mayores alcances en
los objetivos de aprendizaje, con el uso de la GPC
en actividades encaminadas a la profundizacion y
perfeccionamiento profesionales, a fin de mantener al
personal de salud apto para el correcto desempefo y
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con calidad en su area laboral —a través de los cursos
monograficos, las reuniones, jornadas, congresos,
visita de profesor, diplomados, adiestramientos o
educacion a distancia—, es trascendental reconocer
la importancia de considerar algunas caracteristicas
relevantes de la planeacion de esas actividades
educativas. Algunos de los aspectos a tener en
cuenta son: los escenarios de aprendizaje, la
congruencia con el perfil profesional del educando,
con los objetivos educativos y con su espacio laboral,
la pertinencia de los contenidos del curso y del
nimero de participantes, la duracion del curso, las
modalidades y estrategias educativas y el perfil del

profesor, entre otros.

Tras una breve descripcion de las caracteristicas
de cada modalidad educativa, sus objetivos y la
aplicabilidad de la GPC como instrumento educativo,
mencionaremos brevemente algunos aspectos de
planeacion y ejecucion de las que su observancia
le confiere mayor congruencia y pertinencia a la
propuesta educativa, a fin de obtener los mejores
logros.

« Cursos monogrdficos: Son cursos con énfasis
en la teoria; por lo general, el trabajo es de aula
e individual. Se pueden incluir como estrategia
educativa o técnica didactica las conferencias,
lecturas y discusion de escritos de material
educativo diverso. Generalmente no existe
actividad educativa fuera del aula; se dirige a
una o mas categorias y a un tema especifico.
El propésito de aprendizaje se orienta a
adquirir, mantener o actualizar informacién
relevante de la disciplina a la que va dirigido. Su
duracién es de 40 a 80 horas. En este tipo de
cursos una GPC por si sola puede ser el tema
central de la totalidad del curso, a fin de revisar
puntualmente las recomendaciones, o bien
valorar la informacién que ha sido considerada
como la evidencia en la que se sustentan las
recomendaciones y eventualmente analizar y



criticar la validez de la bibliografia considerada
en cada GPC. Una situacion frecuente es que
mas que la revisién de una GPC clinica en forma
aislada, se revise una entidad nosolégica o una
materia especializada y se usen varias GPC de
ese tema como referentes, ademas de otra
bibliografia especifica.

Reunién, jornada y congreso: Se trata de cursos
con énfasis en la teoria; en general, el trabajo
es de aula y grupal. La estrategia educativa
fundamental es la conferencia, aunque puede
incluir informes, lecturas y talleres de discusion
de escritos o material educativo variado. Se
dirige a varias categorias de profesionales de
la salud y aborda temas y tépicos diversos. El
propésito de aprendizaje se orienta a difundir
y analizar informacién vigente de la disciplina
que se trate; las GPC pueden constituirse en
un insumo fundamental. A diferencia de los
cursos monograficos, por lo regular son de corta
duracién, que va de 8 a 32 horas.

Visita de profesor: Curso en el que se vinculan
la teoria y la practica, con énfasis en la practica;
requiere fundamentalmente del campo clinico o
estudio de casos, en donde un profesor experto
acude a asesorar a otros profesionales, ya sea
en forma individual o grupal, por lo general en
los espacios laborales de los alumnos, ya que
se plantean situaciones reales de la practica;
incluye el manejo de pacientes. Se discuten
casos clinicos, se analizan expedientes, puede
educativo diverso (videos,
modelos anatomicos). Generalmente se dirige a

incluir material
categorias y aun campo especificos. El propésito
de aprendizaje se orienta a profundizar en
habilidades para la toma de decisiones en la
solucién de problemas clinicos relevantes para
la practica de la disciplina que se trate. Las
GPC pueden ser un instrumento educativo
fundamental para el profesor visitante, a través
del cual podra problematizar los criterios y
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elementos que sustentan la toma de decisiones
de los alumnos en cuanto a criterios preventivos,
diagnosticos, terapéuticos, de rehabilitacion u
otros y establecer los referentes institucionales
de la practica de la disciplina correspondiente,
sustentados en la Medicina Basada en la
Evidencia y las recomendaciones de las GPC.

 Diplomado: Curso en el que se vinculan la
teoria y la practica con énfasis en la teoria; en
general, el trabajo es de aula en la que se lee,
revisa, discute y critica material diverso y se

plantean situaciones problematizadas. Las
GPC de la tematica del diplomado deberian ser
un referente obligado en este tipo de cursos.
Generalmente se dirige a una o a distintas
categorias y a un area especifica con relacion
a topicos diversos. El propoésito del aprendizaje
se orienta a actualizar informacion, se
profundiza en conocimientos y en el desarrollo
de habilidades relevantes de la disciplina que se
trate. Contempla la elaboracion de una tesina
en donde se deben hacer propuestas.

- Adiestramiento: Curso en el que se vinculan la
teoria y la practica con énfasis en esta Gltima,
requiere fundamentalmente de campo clinico
o estudios de campo, en el que se abordan
situaciones reales de la practica; es tutorial; el
educando revisa y discute material educativo
diverso. Generalmente se dirige a categorias
especificas relacionadas con la disciplina
profesional. El propésito del aprendizaje se
orienta a actualizar informacién. Se profundiza
en el desarrollo de habilidades para la toma
de decisiones en la solucion de problemas y
a desarrollar destrezas en procedimientos
con uso de tecnologia simple y relevante
para la practica de la disciplina que se trate.
Las GPC, por lo regular multiples, pueden ser
materiales de gran utilidad que permitiran
problematizar los referentes tradicionales de
la disciplina y sustentar la practica clinica en



recomendaciones, sancionadas, validadas vy
aceptadas por expertos del campo disciplinar.

« Educacién a distancia: Curso con énfasis en la
teoria. En general el trabajo es individual y fuera
del aula. A diferencia de hace algunos anos en
que se usaba casi exclusivamente material
impreso, casetes de audio y video, y vias de
comunicacion tradicionales como el correo

postal, el teléfono, con una dificil interaccion
entre el docente y los alumnos, por lo regular, en
forma asincrona; enlaactualidad, su ejecucion se
realiza fundamentalmente usando tecnologias
de informacion y comunicacion (TIC) a través de
plataformas informaticas en las que se pueden
incluir asesorias, lecturas, material educativo
escrito, audios, videos y software. Generalmente
no existe contacto directo o presencial entre
alumnos y profesores; sin embargo, si se logra la
interaccion y retroinformacion en forma remota
o virtual, ya sea en tiempo real o en forma
asincrona. El proposito se orienta al desarrollo
del aprendizaje auténomo y a profundizar
en el conocimiento a través de la reflexion y
la critica de la disciplina a la que va dirigido.
En el Instituto existen mdltiples experiencias
en el uso de esta modalidad educativa para
la actualizacion de diversas categorias de
personal de salud en los contenidos de las GPC.
Con la formacion de tutores especificos para el
desarrollo de esta modalidad educativa, a través
de cursos a distancia, ya suman varios miles de
profesionales de la salud beneficiados con esta
forma de actualizacion en temas puntuales de
varias GPC, predominantemente de aplicabilidad
en el primer nivel de atencion, sin las limitantes
de dispersion geografica de los alumnos o de
disponibilidad de tiempo o la carencia de aulas,
profesores, horarios y jornadas laborales que
implica la educacion presencial.

La ejecucién de cualquiera de las actividades
de educacién continua en el IMSS se realiza en
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areas operativas de unidades de atencion, ya
sea en la Consulta Externa o en las areas de
Hospitalizacion, y participan directamente en el
proceso educativo tanto alumnos como docentes.
Para la planeacion, programacion y ejecucion es
fundamental considerar aspectos relevantes que
permitiran reforzar la congruencia y pertinencia
de la propuesta educativa, a fin de lograr mayores
alcances hacia el perfeccionamiento profesional y
desarrollo de competencias sustentado en soélidos
referentes, validados con el rigor metodolégico de
la investigacion cientifica, a partir de los cuales se
establecen las recomendaciones de las GPC. Algunos
de estos aspectos a considerar son:

- La propuesta de actividad educativa debera ser
resultado de un diagnoéstico de necesidades de
capacitacion del personal para la atencion de la
salud, lo que le dara sentido a dicha propuesta.
El desarrollo de cursos que no representan
una inquietud o una necesidad educativa del
personal, tendra una alta probabilidad de no
lograr aprendizajes significativos, debido a que
no responden a un area de interés del personal.

- Es fundamental la correcta definicion del tipo
de cursos y modalidades orientados a satisfacer
las necesidades educativas detectadas. La
modalidad educativay las estrategias didacticas
seleccionadas dependeran del tipo y cantidad
de materiales educativos a revisar, el tiempo
disponible para su ejecucién y el nimero de
participantes, asi como los objetivos educativos
planeados.

« Afin delograr mayor impacto en la implantacion
de GPC, promover
Guias de Practica Clinica y aplicacion de las

las la utilizacién de
recomendaciones especificas, es conveniente
que las propuestas educativas sean incluidas
en la Programacién de Cursos de Educacion
Continua de cada unidad médica e involucrar
la participacion del Jefe de Departamento
Clinico y del Coordinador Clinico de Educacion



e Investigacion en Salud, a fin de integrar la
propuesta de Programa Anual de Educacion
Continua de la Unidad.

+ Alguna parte de las necesidades de capacitacion
identificadas pueden ser atendidas a través de
Actividades Basicas de Educacion Continua
(ABEC) como son las sesiones departamentales,
generales y bibliograficas.

- Las necesidades educativas no atendidas

mediante Actividades Basicas pueden ser

consideradas para atenderse a través de: cursos
monograficos, reuniones, jornadas, congresos,
visita de profesor, diplomados, adiestramientos
o educacion a distancia.

« Sera fundamental analizar, definir prioridades y
ajustar la propuesta educativa, a fin de que sea
congruente con las necesidades de capacitacion
y actualizacion detectadas, la morbilidad y
mortalidad local, y atienda a las prioridades de
los programas de la Direccion de Prestaciones
Médicas.

Algunos aspectos organizacionales, didacticos

y logisticos en la planeaciéon de cada propuesta

educativa a considerar son:

- Escenarios de aprendizaje. Es un elemento

fundamental que permite dimensionar la
trascendencia del aprendizaje en los sitios
laborales del educando. Cada curso debera
de
pertinente al perfil profesional del educando,

pero ademas al tipo de actividad educativa y a

considerar el escenario aprendizaje

las competencias que se pretenden desarrollar,
que deben ser congruentes con los espacios
y actividades laborales y los recursos con que
se cuenta, asi como tipo y etapa de la historia
natural de las patologias que se incluyen en el
curso.

Es frecuente que médicos especialistas de segundo
o tercer nivel de atencién ofrezcan cursos para
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médicos que laboran en el primer nivel de atencion.
Este tipo de propuestas de actualizacion no
debieran ser admitidas, ya que la mayoria de las
veces corresponden a cursos puramente teoricos,
irrelevantes paralapracticareal deleducando ubicado
laboralmente en otro nivel de atencion, pero sobre
todo, corresponden a cursos con objetivos educativos
planteados desde la perspectiva del docente, por lo
regular, unreconocido especialista que se desempena
en hospitales altamente especializados, con
recursos diagnodsticos y terapéuticos y condiciones
inexistentes en el espacio laboral del educando.
Pueden ser profesores, tal vez, con gran experiencia
y gran disposicion para la docencia en el campo de su
propia especialidad, pero totalmente inexpertos en
el espacio y condiciones laborales de los educandos,
adscritos a unidades de atenci6n primaria o en el
primer nivel de atencion, a areas comunitarias o
bien, brindan atencién a pacientes ambulatorios en
consultorios independientes de la practica privada;
por lo general, son docentes con una vision distante
y sesgada del ejercicio de la medicina de otro nivel
de atencion en el que no ha incursionado y su

experiencia es escasa o inexistente.

Estos cursos, multiples, ademas de incompatibles
entre la vision, experiencia y condiciones laborales del
docente con respecto a los del educando, muestran,
por otra parte, incongruencia con las caracteristicas
de los pacientes y la etapa de la historia natural de la
enfermedad que atienden los profesores ubicados en
grandes centros hospitalarios y, consecuentemente,
con los recursos diagnosticos y terapéuticos con los
que no se dispone enlas areas laborales del educando;
por ello, las mas de las veces se constituyen en
descripciones memorables del ejercicio de las
especialidades en grandes unidades hospitalarias
equipadas y dotadas de tecnologia compleja y de
punta, en las que laboran los afamados docentes,
incluso de nivel internacional, posiblemente valiosa
en esos espacios, pero intrascendentes y ajenas para
el educando.



Es importante reconocer la necesidad de desarrollar
lideres académicos y expertos de cada disciplina
en cada nivel de atencion y abandonar el concepto
de educacion heterbnoma y prescriptiva, herencia
del modelo educativo pasivo-receptivo anclado
en nuestra sociedad, en el que dificiimente se
reconoce la importancia del aprendizaje y en su
lugar se privilegia la ensefianza, donde se espera la
“transferencia del conocimiento y de la experiencia”
de afamados especialistas, lideres en sus propias
disciplinas o incluso que provienen del extranjero,
sobrevalorando su participacion por el sélo hecho de
su originen foraneo.

- Perfil profesional del educando. Este debera
ser especifico y congruente con el contenido
del
de cursos dirigidas a una amplia variedad de

curso. Es frecuente encontrar ofertas
profesionales de la salud, en los que se convoca
a personal médico de varias especialidades y
“subespecialidades”, personal de enfermeria,
residentes, estudiantes, y se pretenden justificar
bajo el concepto del abordaje multidisciplinario.
Loqueenrealidad sebusca esunagranaudiencia,
bajo laidea erronea de la calidad del curso como
resultado directo del niumero de asistentes.
Los mayores alcances educativos se logran a
través de cursos especificos y pertinentes para
un perfil profesional homogéneo y con un nivel
de escolaridad similar. Cuando se convoca a
audiencias “multidisciplinarias” con diversos
grados de escolaridad, el logro educativo a
mas de escaso es disimil y heterogéneo en la
audiencia. Si en el curso se intenta profundizar
en los contenidos educativos, el resultado es
una proporcion importante de la audiencia
evadida y con desinterés en el tema, ya que no
tienen la escolaridad o experiencia necesarias
para el nivel de profundizacion que se pretende,
0 a la inversa, el abordaje y profundizacion de
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los contenidos es tan superficial, que resulta
intrascendente o superflua para los asistentes
con mayor escolaridad y mayor experiencia.

- Pertinencia de contenidos del curso. No es
extrafo encontrar cursos en los que se pretende
actualizar a los asistentes a través de otros
cursos del area de experiencia del docente,
pero intrascendentes para los asistentes
que se desempefian en areas de trabajo con
caracteristicas de complejidad, tecnologia y
recursos muy distantes a los del docente. Por
lo que se convierten en cursos en los que se
describe como se ejerce la especialidad en el
area de trabajo del docente, pero no en la del
alumno.

- Namero de participantes. Pareciera un
asunto menor, pero es fundamental reconocer
que cursos multitudinarios, sobresaturados de
asistentes no son la mejor opcién educativa; son
valorados erroneamente como de alta calidad
por ser muy “taquilleros”, se juzga su calidad
en relacion directa con el nimero de asistentes
que logran convocar, lo cual dista mucho de la
realidad. Estos cursos con un nimero elevado
de participantes Unicamente son de caracter
informativo, con escasa oportunidad de

interaccion real entre el docente y la totalidad

de los asistentes; son grupos de dificil control

y con frecuente evasion por parte de los

alumnos presentes fisicamente, pero distantes

intelectualmente, en muchas ocasiones
abstraidos del objetivo de aprendizaje, distraidos
con dispositivos electronicos personales tan
comunes hoy en dia (smartphone, tablet, laptop,
etcétera). Las propuestas con mayores alcances
educativos en cuanto a aprendizaje y desarrollo
de habilidades complejas, por lo regular, son de

tipo tutorial, con una asesoria individualizada en



los que un docente otorga atencion y orienta a
no mas de dos o tres alumnos, como es el caso
de los adiestramientos en servicio.
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INTRODUCCION

Las Guias de Practica Clinica (GPC) constituyen un
componente relevante en la educacion continua y en
la estandarizacion de los procesos en los servicios de
salud y como apoyo de los programas en el area de
la calidad de la atencion. Aunque su denominacién
surge hace mas de 20 afios con el auge de la Medicina
Basada en la Evidencia (MBE) y soportada por las
tecnologias de informacién y comunicaciéon que
pusieron al alcance de todo mundo los medios para
compartir el conocimiento, las GPC se han mantenido
vigentes como instrumentos que se insertan en
un proceso continuo de mejora de la practica y en
la innovacion entre los profesionales de la salud,
como medios de referencia, orientacion y consulta
para lograr una practica médica sustentada en el
conocimiento actualizado en los distintos ambitos
de la atencion.

Si bien las GPC fueron usadas desde el inicio de la
segunda mitad del siglo XX, fue hasta la década
de los afnos noventa cuando se detond el auge
para su desarrollo, ante la imperiosa necesidad de
formular politicas en salud para disminuir la atencién
inapropiada derivada de la variabilidad en la practica
médica, asi como optimizar el uso de los recursos
para la salud, sin pasar por alto el propio interés
de los profesionales y usuarios de los servicios por
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la mejora continua en la calidad y seguridad de la
atencion médica. Numerosas organizaciones en los
paises desarrollados iniciaron un notable trabajo
con grupos académicos y gerenciales, sociedades
médicas, centros de investigacion e instituciones de
salud, conelobjetivode generar la evidenciarequerida
para la elaboracion de instrumentos suficientemente
sélidos conceptual y metodoloégicamente, que al
mismo tiempo fueran practicos para ser aplicables
en el trabajo cotidiano de los profesionales de la
salud® 23,

En un principio, se desarrollaron GPC bajo diferentes
procedimientos seleccionados por cada grupo de
trabajo interesado en el tema; asi, muy pronto
se contd con un arsenal de Guias elaboradas
principalmente mediante consenso de expertos tanto
de manera informal —lo que produjo instrumentos
de baja calidad—, como a través de consenso
formal utilizando metodologia rigurosa, que incluyé
revisiones sistematicas para la elaboracion de
recomendaciones mas soélidas y que evoluciond a
la generacion de las GPC basadas en evidencia. Los
documentos asi desarrollados incluyeron el nivel de
evidencia del que se sustentan las recomendaciones
de manejo de casos, los beneficios y riesgos
potenciales de estas recomendaciones, incluso,
muchas de las Guias incorporaron la estimacion de
costos de las intervenciones y los resultados en salud



posibles*. Fueentoncescuandoellnstitutode Medicina
de Estados Unidos conceptualizé a las GPC como:
“recomendaciones desarrolladas sistemdticamente
para apoyar las decisiones de médicos y pacientes
acerca de la atencién apropiada a la salud para
circunstancias clinicas especificas™, con énfasis en
su valor como apoyo para la calidad de la atencion,
bajo el supuesto de que “incluyen un proceso riguroso
y con base cientifica para su disefio, la participacion
de médicos y pacientes en las decisiones en salud, un
enfoque que abarca condiciones clinicas especificas
que representan problemas de la prdctica y que
ofrecen recomendaciones prdcticas, explicitas y no
solo compilaciones abstractas de la literatura”>.

A partir de esta institucionalizacion de las GPC y
hastalafecha, se ha generado a nivel mundial extensa
literatura dedicada al tema, incluyendo investigacion
original enfocada al desarrollo y estrategias de
implementacion, revisiones sistematicas, debates
y articulos conceptuales respecto a su factibilidad,
pertinencia, aceptabilidad y efecto en el desempefo
de la atencion, entre otros abordajes. La revision de
resultados y conclusiones seleccionadas, derivadas
de estas experiencias, es relevante como marco de
referencia para sustentar la direccion futura de las
politicas en salud en materia de calidad de la atencion
en México.

Las GPC: Experiencia Internacional a
mas de 20 Afos de su Origen

Los inicios. Uno de los aspectos que favorecieron
el entusiasmo por la elaboracion e implementacion
masiva de las GPC al inicio de los afios noventa fue la
aceptacion generalizada por parte de las autoridades
sanitarias, principalmente de Estados Unidos y de
otros paises desarrollados, acerca de la necesidad
de una reforma que redujera la mala practica médica.
Las Guias fueron vistas como una de las pocas
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herramientas que podria hacer mas eficiente el uso
de los servicios, dado que habia suficientes evidencias
de la utilizacién excesiva de los recursos para la salud
y de la variacion de procedimientos médicos, que se
explicaron como resultado de la incertidumbre clinica
en la toma de las mejores decisiones diagndsticas
y de tratamiento. Asimismo, el rapido desarrollo
de la tecnologia habia traido como consecuencia
negativa la disponibilidad de recursos novedosos no
necesariamente bien fundamentados para su uso
en ciertos padecimientos y con altos costos para
la poblacion. La posibilidad de contar con GPC que
permitieran el acceso a un conocimiento “codificado”,
actualizado e incluido en instrumentos de facil uso
y que cumpliera con los criterios del Instituto de
Medicina®, favorecio su diseminacion?.

A partir de la aceptacién generalizada de las GPC
bajo el liderazgo de organismos gubernamentales de
enorme prestigio como la Agencia para la Politica de
Atencién a la Salud y el Centro de Investigacién para
la Medicién de la Practica y Tecnologia de Estados
Unidos (AHCPR, por sus siglas en inglés)¢ y su uso
como herramienta “oficial” en muchas organizaciones
de salud, para mediados de esa década se consider6
la proliferacion de las Guias clinicas como parte
de una nueva era, que incluyé su incorporacion en
programas educativos para fortalecer suimpacto, asi
como su utilizacién en la evaluacion del desempefio
del personal de salud en términos de empleo e
incentivos laborales y como parte de las politicas
de acreditacion de las organizaciones de salud®. En
pocos afos, el desarrollo y la difusion de las GPC
adquirieron enormes dimensiones hasta convertirlas
en un referente para las actividades de mejora de
la calidad de la atencién’. Todo este movimiento
se enmarcd con un hito en Norteamérica, que fue
la publicacion, en 1999, del informe del Instituto
de Medicina de Estados Unidos: Errar es Humano.
Construyendo un sistema de salud seguro®, que puso
en evidencia la magnitud y gravedad de los errores
en los sistemas de salud.



Simultaneamente, otros paises también
desarrollaron analisis y propuestas para la aplicacion
de las GPC en sus sistemas de salud. En Australia,
el Consejo Nacional de Salud e Investigacion Médica
(NHMRC, por sus siglas en inglés) asumié en 1999
que “en una era de la medicina basada en evidencia,
las GPC se incorporan como un enlace critico entre la
mejor evidencia disponible y la buena practica clinica:
las guias constituyen un elemento de un abordaje

sistémico hacia la calidad de la atencién en salud”2.

Uno de los elementos innovadores que el NHMRC
incluyo en su fundamentacion para la elaboracion de
las GPC fue la perspectiva de las preferencias y los
valores de los pacientes, asi como de la experiencia
y valores de los propios clinicos como usuarios de las
Guias y de los recursos disponibles en los servicios
de salud; ademas, se incorporaron los arboles de
decisiones y se explicité la necesidad de un abordaje
sistémico y de contar con sistemas de informacion
apropiados como condiciones para el funcionamiento
efectivo de las Guias, que fueron principalmente
dirigidas al sistema publico de salud?.

Por su parte, en el Reino Unido se realiz6 una extensa
revision del tema, partiendo de la investigacion
basada en evidencia como guia para su incorporacion
en la practica médica y como parte de los esfuerzos
para mejorar la calidad de la atencion. En el contexto
del sistema de salud britanico, caracterizado por un
excelente acceso de los profesionales de la salud
y los tomadores de decisiones a un gran volumen
de literatura y con el advenimiento en 1999 del
Instituto Nacional de Excelencia Clinica (NICE, por
sus siglas en inglés)® como o6rgano del sistema de
salud nacional para el desarrollo de sus propias GPC,
el principal objetivo fue la mejora en la efectividad
clinica mediante la implementacion de la evidencia
en la practica a través de los cambios individuales en
la conducta de los profesionales para la atencién a la
salud; una de las cualidades del NICE fue permitir la
participacion transparente y abierta de los actores
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clave y de diversas disciplinas para definir prioridad de
los temas e integrar la formulacion e implementacion
de las GPC en un proceso continuo. Con ello, se
amplié el espectro para tomar en cuenta la influencia
de otros factores, incluyendo los relacionados con
el ambiente organizacional, econdmico y comunitario
de los médicos, lo que requiri6 el disefio y
evaluacion de intervenciones para establecer su
efectividad?®.

Otro ejemplo relevante lo representa el trabajo
realizado en Canada, donde el tema de GPC surgi6
por el interés de individuos y organizaciones, quienes
crearon un comité asesor a partir de varios talleres
efectuados entre 1992 y 1994 donde se abordaron
cuatro de los aspectos mas dificiles de resolver
en este campo: el papel de las organizaciones, el
establecimiento de prioridades, la implementacion
y la evaluacion de las GPC!!. Bajo la premisa de
que el liderazgo es fundamental para el cambio en
las practicas prescriptivas, se establecieron tres
ejes de recomendaciones: a) conocimiento actual
e investigacion en practicas prescriptivas y en la
capacidad de los sistemas de informacién nacionales
para el estudio del tema; b) estrategias para la
diseminacion e implementacion del conocimiento y
los resultados de investigacion con el fin de mejorar
dichas practicas, y ¢) conformacion de una red de
colaboracién entre individuos y organizaciones
del pais'2.

Sin que estos ejemplos sean exhaustivos del
trabajo efectuado a nivel mundial, es claro que
el abordaje del tema dependi6 del contexto
diferente de cada una de las cuatro experiencias
revisadas, correspondientes a paises que si bien son
comparables en su nivel de desarrollo econémico,
son distintos en la organizacién de sus sistemas de
salud. Estos aspectos indudablemente modularon
la perspectiva para la aplicacion de las GPC, aunque
compartieron la adopcion del entonces innovador
marco conceptual de la MBE.



El debate.
de la revolucion de la MBE para orientar las

Como una consecuencia inevitable
decisiones clinicas y de su aplicacion operativa
en la forma de GPC, ya desde los primeros afos
de su desarrollo y proliferacion se alzaron voces de
distintas agrupaciones médicas que cuestionaron su
pertinencia. Uno de los aspectos mas enérgicamente
manifestado fue, y sigue siendo hasta la fecha, el
argumento de que el enfoque desde la MBE no es
aplicable a las condiciones reales de la atencion en
la practica clinica, donde las clasificaciones de los
padecimientos o las intervenciones simplificadas
son dificiles de ajustar a los problemas de salud
de poblaciones determinadas; de acuerdo con los
detractores de las GPC, su uso inevitablemente
llevaria a una medicina de “libro de cocina”, con
“profesionales delasaludrespondiendo acriticamente
alos dictados de la proliferacion de Guias”3. Sibien se
ha aceptado que las preocupaciones en este sentido
pueden ser validas, se ha documentado que no hay
elementos suficientes para desestimar el efecto de
la aplicacion de los resultados de investigacion a la
practica, lo que ha sido ampliamente demostrado con
modificaciones en los distintos niveles de la atencion,
siempre y cuando las evidencias que sustentan
estas herramientas sean suficientemente soélidas®:.
De hecho, como se ha mencionado, las GPC son
facilitadores para el acopio de informacion validada
como apoyo al personal de salud y a los pacientes
en la toma de decisiones para la atencion a la salud.

Otro tema de discusion ha sido el de los costos
de la atencién. La pregunta obligada que surgi6
desde las organizaciones e instituciones de salud
fue como cuantificar la eficiencia atribuible al uso
de las GPC tanto en atencion primaria como a nivel
hospitalario. Un aspecto ain mas debatible fue
definir si las GPC tenian como objetivo reducir el
espectro de atencion, afectando asi los derechos de
los pacientes pararecibir atenciénintegral, que podria
quedar obstaculizada con su aplicacion. En este
dltimo punto, muy pronto quedd suficientemente
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claro el propésito de las Guias clinicas en
términos de su contribucién para minimizar el
desperdicio de los recursos y no para limitarlos
cuando estos se requieren, aungque se reconocié la
disminucion de costos como un resultado deseable;
se enfatizd en la priorizacion para la mejora de la
calidad de la atencion como el objetivo principal
del desarrollo de GPC y el costo como un aspecto
secundario, debido a que estos dos resultados no

necesariamente estan correlacionados’.

Las conclusiones de medio camino. Al finalizar el
siglo XX y después de diez afios de intenso trabajo
en diferentes ambitos a lo largo del mundo, fue
innegable que los debates surgidos mostraron los
problemas que lamayor parte delos sistemas de salud
de los paises participantes afrontaban: dificultades
para responder a la demanda creciente de la
atencion, falta de actualizacion de los profesionales
y por lo tanto variabilidad en los criterios de la
practica ante la cada vez mayor disponibilidad de
tecnologias e incremento de costos para la atencion
de padecimientos cada vez mas complejos. Aun
considerando las diferencias entre los sistemas de
salud y las poblaciones bajo su responsabilidad, tanto
los tomadores de decisiones como los profesionales
de la salud coincidieron en visualizar las GPC como
una herramienta Util para la mejora de la calidad de
la atencion.

En consecuencia, las GPC se posicionaron de
manera creciente como un componente usual en la
practica cotidiana y como parte de las estrategias
en las politicas nacionales de salud. Cientos de
Guias clinicas habian sido desarrolladas por distintas
agencias, organizaciones médicas e instituciones
gubernamentales y se habian documentado con
mayor solidez sus beneficios para la mejora de los
procesos de atencion y, por lo tanto, para elevar
la efectividad, con un potencial en la disminucion
de morbimortalidad y mejora en la calidad de
vida de los pacientes atendidos bajo sus criterios y



recomendaciones. Asimismo, las GPC representaron
una ventaja para muchos pacientes, quienes vieron
la oportunidad de mayores opciones de informacion
y de toma de decisiones informadas. Por ultimo,
se consider6 que al promover la eficiencia de los
servicios, las GPC permitirian también un avance en
el logro de la equidad al favorecer la distribucién de
recursos entre la poblacion que lo requiriera (equidad
distributiva). Sin embargo, también se identificaron
las limitaciones derivadas de deficiencias en la
rigurosidad del proceso de elaboracion, con el
riesgo de recomendaciones no necesariamente
bien fundamentadas; asimismo, la toma rigida de
decisiones se acept6 como un riesgo inherente a las

GPC*,

El Reto para la Implementacion de
las GPC

Las barreras. Desde la etapa inicial de incorporacion
de las GPC en los sistemas de salud, se identifico
la dificultad para lograr su utilizacion por los
profesionales, principalmente los médicos, durante
el proceso de atencion de la practica cotidiana en los
servicios, a pesar de su promocion e incorporacion en
los programas de mejora de la calidad. Esta situacion
origind el interés por comprender los obstaculos para
su uso, tanto individuales como institucionales, con
el fin de atenuarlos y orientar las estrategias para su
implementacion.

El andlisis de las barreras para la adopcion de las
Guias ha sido motivo de mdltiples reportes en
distintos contextos. El cuadro 1, basado en el marco
conceptual de una revision sistematica efectuada a
finales de la década de los noventa, que documentd
barreras en tres dimensiones relacionadas con el
cambio de conducta para el uso de GPC*>, presenta
algunos de los hallazgos de estudios en distintos
contextos!®?}; muchos de ellos han sido coincidentes
entre paises y tipos de organizacion, respecto a las
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percepciones expresadas por los médicos en temas
como la defensa del conocimiento basado en la
experiencia contra la MBE, dada la incertidumbre
de la practica médica, en la posible o aparente falta
de autonomia profesional que las GPC promueven
y en la intencion de contener los costos de la
atencion, entre los mas mencionados. Asimismo, un
aspecto relevante es la mayor aceptacion a las GPC
prescriptivas que a las prohibitivas!®. Recientemente,
algunos autores han encontrado aspectos que
muestran la evolucion en el analisis que los médicos
efectUan para decidir su adopcién a las GPC. Por
ejemplo, se ha documentado una mejor aceptacion
por las Guias que presentan explicitamente
controversias en sus recomendaciones y en las que
se fundamentan las evidencias para las distintas
alternativas, lo que permite mayor independencia
para la toma de decisiones'®. Asimismo, se han
propuesto dos constructos que pueden explicar
las percepciones de los profesionales respecto a
las Guias clinicas y, por lo tanto, su actitud en la
practica: el primero corresponde a su conocimiento
del sustento conceptual de las GPC, desde una
construccion tedrica y el segundo, a su posible
Lo

anterior orienta a la necesidad de fortalecer el

utilidad, desde la construccion pragmatica?’.

fundamento de las recomendaciones y la manera de
llevarse a la practica de acuerdo con cada contexto.
Las intervenciones. Posiblemente la mayor
cantidad de experiencia internacional en el tema
de GPC ha estado dirigida a responder al dificil
reto de suimplementacioén, superando la complejidad
que representan las multiples dimensiones de las
barreras demostradas en los distintos contextos.
Para ello, se han efectuado numerosos estudios
que han reportado el disefio y los resultados de
intervenciones para mejorar la adopcion de los
potenciales usuarios (principalmente médicos) de las
Guias. Uno de los trabajos mas completos y que dio
la pauta para los programas de implementacion de

GPCenladltima década fue la propuesta desarrollada



desde el campo de la educacion médica continua
(EMC) de la Universidad de Toronto, que a partir de
un analisis conceptual y metodolégico definié las
bases para el disefio de estrategias efectivas en este
campo, bajo el objetivo de la “adopcién oportuna de
guias por parte de los clinicos para la optimizacion de
la salud de los pacientes y comunidades”?2.

Bajo el supuesto de la adopcién de las GPC como un
compromiso de los profesionales de la salud para
mejorar su practica clinica a través de la modificacion
permanente de sus conductas en la atencion
de sus pacientes, las intervenciones pueden ser
exitosas. Sin embargo, cualquier estrategia para la
implementacion de las GPC debe considerar factores
favorecedores y obstaculizadores de cada contexto
organizacional y asegurar el predominio de los
primeros. Entre los factores que pueden influir en el
uso de las GPC se encuentran: el nivel de complejidad
y aplicabilidad de éstas??; las caracteristicas de los
médicos como poblacién “objetivo”?4; las condiciones
del ambiente laboral y de las normas sociales del
contexto?s; los incentivos y la regulacion?s, sin olvidar
un elemento fundamental, que consiste en las
caracteristicas de la poblacion a la que se otorgara la
atencion, en términos de sus necesidades de salud y
de sus expectativas en la demanda de los servicios.

El reconocimiento de las dificultades para lograr la
adopcion permanente de las GPC ha fundamentado
intervenciones desde diversos
enfoques, objetivo de
implementacion. La extensa literatura publicada al

la realizacion de

con el facilitar su
respecto reporta resultados de estrategias; aunque
ha existido variabilidad de abordajes incluyendo
mecanismos de apoyo adicional al clinico como
recordatorios o ayudas de memoria?’ y estrategias
organizacionales con participacion de directivos?®
entre otros, en su mayoria se han dirigido a la
modificacién de conductasy bajo el marco conceptual
de la EMC. Por lo anterior, se presentara una

sintesis de la revision de experiencias seleccionadas

240

con este eje conductor para facilitar la descripcion,
ante la amplitud y variabilidad de las intervenciones,
asi como para resumir las principales conclusiones
que han surgido de los estudios mas soélidos.

Entendiendo la implementacion de las GPC como
el proceso que las incorpora a la atencién en los
servicios de salud y que incluye la difusion, la
diseminacion (capacitacion) y tiene como resultado
su adopcion y, por lo tanto, su utilizacion, se puede
explicar el esfuerzo de llevar las GPC a la provision de
los servicios de una forma planificada, que requiere
la eliminacion de barreras y el aprovechamiento de
elementos facilitadores en los diferentes contextos,
con un enfoque preferentemente sistémico para
propiciar una intervencion exitosa.

Un primer aspecto a establecer es la definicion de las
etapas o fases alas que estan dirigidas las estrategias
deintervencion propuestas,de acuerdo conelproceso
de implementacion (cuadro 2 y figura 1). Asimismo,
se requiere identificar los tipos de intervencion que
puedenrealizarse aplicando estrategiasindividuales o
agrupadas?®:3% las principales reportadas se presentan
en el cuadro 3. De ellas, la literatura muestra una
variabilidad en el tipo de intervenciones, tanto en la
etapa del proceso como en el tipo de intervencion.
Las evaluaciones de estos estudios con frecuencia
han encontrado deficiencias metodologicas que
hacen dificil su analisis?!; asimismo, existe poca
evidencia de modificaciones en resultados en salud,
ya que la mayoria de los estudios han reportado
Unicamente cambios en el proceso de la atencion32 33,
Sin embargo, las conclusiones han sido consistentes
en demostrar que las intervenciones con actividades
de EMC pasivas como las conferencias, asi como
los materiales impresos o los recordatorios tienen
poco efecto en la modificacion de las conductas de
los profesionales en la atencidn si no son reforzadas
por otras acciones3? 34 estos resultados han sido
confirmados aun si la diseminacion pasiva incluye
materiales con recomendaciones “clave” de las GPC



producidas por consenso, lo que se esperaria les diera
legitimidad al ser reconocidas por sus pares3°. Esta
resistencia ha sido explicada al analizar el proceso de
toma de decisiones en la practica médica de atencién
primaria, en el que se ha observado que dichas
decisiones dependen mas de una “construccion
del conocimiento en la practica” derivada de
interacciones informales con los distintos actores
en los servicios incluyendo a los pacientes, que de la
evidencia cientifica explicita3®.

A la fecha, existe cada vez mayor acuerdo en
que las intervenciones multiples, que incluyen
dos o mas estrategias de EMC y principalmente
aquéllas cuyo contenido incorpora técnicas activas
como discusiones de casos entre pares o a través
de asesorias clinicas, son mas efectivas para
implementar las GPC374°, lo que ha sido explicado
por tener una mayor congruencia con los sistemas de
salud actuales, en los que el enfoque integrador de la
calidad se ha privilegiado*!. Asimismo, recientemente
se han reportado resultados alentadores con
estrategias que incluyen guias multidisciplinarias
con enfoque centrado en el paciente*2. Sin embargo,
aln se requiere mayor evidencia para demostrar
en forma concluyente el camino o6ptimo para la
implementacion de las GPC, mediante planes
operativos que consideren los propdsitos tanto de
los desarrolladores, como de los intermediarios y
usuarios, asi como su adaptacion a las condiciones
de cada contexto organizacional y del sistema de

salud local*3.

Reflexiones y Propuestas para el
Sistema de Salud en México

Una vez reconocido que las GPC son un instrumento
valioso de referencia y orientacion para los
profesionales de la salud, con el fin de homogeneizar
y estandarizar la prestacion de los servicios de
salud en bien de los usuarios, pasemos a la reflexion
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sobre los retos multinivel y multifactoriales para su
implementacion.

En el nivel macro del sistema de salud se enfrenta
la necesidad de mantener de manera permanente
equipos con la competencia y el liderazgo para
orientar y dirigir la politica de disefo, elaboracion e
implementacion de las GPC, de forma que éstas sean
un componente permanente de los programas de
educacion continua y de los procesos de la practica
médica. Ello implica varios retos: en primer lugar,
lograr un poder de convocatoria para que participen
los mejores expertos en el analisis y seleccion de la
evidencia en los temas seleccionados; en segundo
lugar, considerar una cantidad suficiente y necesaria
de GPC, sin caer en los excesos, manteniendo
congruencia entre ellas y la normativa relacionada.

Otro aspecto en el sentido de politica es mantener
actualizados y pertinentes los contenidos de las
Guias clinicas, de manera que puedan aplicarse en
términos generales por cualquier profesional de salud
relacionado con el tema, segun el nivel de atencién al
que corresponda; es decir, coherente con el grado de
especializacién de competencias y recursos definido
en la red de servicios de salud, independientemente
del tipo de institucién u organizacion en donde se
ubique dicho profesional.

Cabria la pregunta de si las GPC tienen la misma
utilidad en todos los niveles de atencion. Es decir,
si_existe una relacion inversa entre el grado de
especializacién profesional con la utilidad de las
Guias clinicas como instrumentos de referencia
para el personal de salud, especialmente del area
médica. No se debe olvidar que existen otras
herramientas que impulsan la estandarizacion de
procesos de atencion médica, como los protocolos
asistenciales o las rutas criticas, donde el énfasis es
asegurar la homogeneidad del proceso de atencién
de un paciente ante una condicion clinica especifica
y en un microsistema de atencion definido, llamese



establecimiento de atencidon ambulatoria o servicio
hospitalario, especificando las actividades,

secuencia y responsables de cada una de ellas,

Su

y cuya aplicacion es mas local de acuerdo con el
establecimiento de salud donde se generan. La
respuesta a este cuestionamiento dependera de la
propia organizacion y de los equipos de salud para
la definicion de las herramientas requeridas como
apoyo para la aplicacion de la evidencia cientifica en
su practica.

Otro punto de andlisis de los retos es la identificacion
de la poblacién objetivo como potencial usuario de
las GPC. Parece obvio que el principal sujeto-objetivo
sea el personal del area médica en formacion, ya que
es la etapa de oportunidad para la generacion de
conocimiento y adquisicién de competencias clinicas
que moldearan la personalidad clinica del profesional
de salud en la rama que ha decidido desempefar. El
reto consiste en la creacion de alianzas de valor real
entre el Sector Salud y el educativo-académico, que
incidan en la incorporaciéon del marco conceptual de
la MBE en la curricula, principalmente de licenciaturas
y especialidades en areas de salud, para el estudio,
analisis y utilizacion de las GPC desde las practicas
de campo. Lo anterior conlleva otro reto, que es la
actitud y aceptacion del otro sujeto-objetivo: el
profesor, académico-facilitador del aprendizaje en
los alumnos de licenciatura y posgrado del area de
la salud. Un aspecto que favorece su aceptacion y
uso por parte de estos facilitadores del aprendizaje
es que personalidades de reconocido prestigio y
expertos en los temas, motivo de creacion de las
GPC, participen en su elaboracion e implementacion.
El ejemplo de pares prestigiados sera siempre un
factor que favorece la aceptacion y uso de cualquier
instrumento de referencia y guia de practica en el
gremio correspondiente.

La generacion de consensos no resulta tarea sencilla,
se requiere que exista representacion de todas las
organizaciones involucradas, en este caso del Sector
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Salud, en sus niveles mas altos de liderazgo tanto
de orden publico como privado y de otros sectores
como el de educacion y el social (instituciones
formadoras de recursos, académicas, colegios,
prestadoras de servicios de salud, de rectoria y de
financiamiento); para ello, la conjuncién de lideres
de opinion y expertos reconocidos en la materia es
imprescindible para una convocatoria y participacion
de éxito, tanto en el disefio y elaboracién, como en el

proceso de implementacion de las GPC.

En el nivel meso y micro del sistema de salud surgen
retos desde los tomadores de decisiones regionales
o locales (directores, jefes de servicios, etcétera),
encargados de instrumentar las politicas nacionales
en sus respectivos entornos. No basta con poner
al alcance de los prestadores de servicios de salud
las GPC por medios impresos y electrénicos para su
consultay uso. Se requieren estrategias mediaticas y
operativas que favorezcan su aceptaciony utilizacion,
empezando por una convergencia y alineacion con
las politicas nacionales de primer orden, insertas
en los planes nacionales de desarrollo y programas
sectoriales de salud, asi como con la normatividad
obligatoria. Una vez logrado lo anterior, es posible
continuar con intervenciones en los diferentes
planos jerarquicos y responsables de la ejecucion
de politicas, para hacer disponibles y accesibles las
GPC en los entornos adecuados, es decir, siguiendo
una pertinencia epidemiolégica y operativa, asi como
para facilitar su adopciéon con base en tecnologia
pedagogica orientada a adultos y de tipo participativa
y pragmatica. Un elemento importante del éxito
en la aplicacion efectiva de las GPC es fortalecer
la comunicacion eficaz entre todos los niveles de
prestacion de servicios de salud, ya que se requiere
la retroalimentacion de los grupos operativos para
asegurar la coordinacion y continuidad de la atencion,
como parte de la mejora continua. En términos de
cambios de conducta y conformacion de valores mas
duraderos y sostenibles para la implantacién y uso de
GPC, las estrategias de implementacién por asesoria



y razonamiento légico de causa-efecto para explicar
los resultados en el quehacer médico, son mas
exitosas que las de tipo supervision acompafnada de
sancion. Aunque cabe aclarar que no son excluyentes,
el lider transformador y transaccional sabra cémo
equilibrar y aplicar adecuadamente unas y otras.

Por ultimo, un factor a considerar en los retos de
actualizacion, modificacién y uso de las GPC es
la necesidad de intervenciones de investigacion
evaluativa que generen evidencias de que las GPC
son aplicables, aceptadas por los profesionales de
la salud como usuarios y por los pacientes como
beneficiarios como un apoyo en el logro de resultados
favorables en salud.

CONCLUSIONES

Desde un enfoque sistémico, el analisis de los retos
que implica la difusion e implementacion de las
GPC puede tener las siguientes consideraciones.
Las GPC deben:

« Incidir en la mejora de calidad y seguridad en la
prestacion de servicios de salud, lo que implica
también intervenciones oportunas y eficientes
en el uso de recursos.

+ Ser aceptadas y utilizadas por el personal de
salud a quienes van dirigidas.

« Brindar informacion pertinente, tanto al
personal de salud como a la poblacién usuaria
de servicios de salud, para tomar decisiones
sobre promocién-prevencién y restauracion de
salud de las personas bajo condiciones clinicas
especificas.

« Orientar el uso de tecnologias médicas de
probada calidad, seguridad, efectividad y costos.

+ Contar conun proceso continuo de actualizacion
para asegurar su vigencia en términos de
evidencia cientifica y de costo-efectividad.

« Estar respaldadas con mecanismos estratégicos
de tipo normativo, de seguimiento, de sinergia,
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de sistemas de incentivos, de evaluacion,
que propicien su utilizacion, segln el tipo de
establecimiento de salud y su ubicaciéon en la
red integrada de servicios de salud donde se

ubiquen.



Cuadro 1. Barreras identificadas para la adopcidn a las Guias de Practica Clinica*

Dimension

Motivos de no adopcién

Conocimiento

Actitudes

Conducta

* Referencias 15-21.

« Falta de informacion respecto a la existencia de las GPC.
» Poca familiaridad con las GPC.

+ Volumen excesivo de informacion.

- Falta de tiempo necesario para mantenerse informado.

- Falta de capacidad técnica para aplicar las GPC.

- Formatos excesivamente complicados.

- Desacuerdo con las GPC:

- En general (son “libros de cocina”, demasiado rigidas, poco practicas, retan a la
autonomia).

- En Guias especificas (interpretacion erronea de la evidencia, falta de coherencia de los
contenidos o desacuerdo con ellos).

- No cubren las necesidades de los pacientes, pueden afectar la relacién médico-paciente.

- Los ensayos poblacionales no son aplicables a pacientes individuales.

- Baja expectativa de los resultados al seguir las recomendaciones de las Guias.

- Falta de motivacion al cambio.

+ Inercia de las practicas habituales o de rutina.

- Factores atribuibles al paciente:

- Falta de coincidencia de las recomendaciones con las preferencias de los pacientes.
« Factores de la organizacion:

- Restriccion de tiempo para su aplicacion.

- Falta de recursos.

- Falta de incentivos.

- Son usadas como medidas disciplinarias.

- Falta de apoyo de los directivos.

« Factores del médico:

- Decisiones con base en la comunicacion con colegas.

- Son Utiles sélo para usarlas como excepcion.

- Rechazo al uso de GPC elaboradas por instituciones gubernamentales.

- Rechazo al objetivo de contencion de costos.

- Temor a implicaciones legales cuando las recomendaciones no coinciden con las normas.

Cuadro 2. Definicién operativa de las fases para la implementacién de GPC*

Término

Definicion

Implementacion

Difusion

Diseminacion
(capacitacion)

Adopcién

El proceso que incorpora las GPC a la atencion en los servicios de salud. Incluye la difusion,
la diseminacion (capacitacion) y tiene como resultado su adopcién y utilizacion.

Actividades que consisten en la distribucion de informacion impresa o electrénica de los
fundamentos y aplicabilidad de las GPC y su relevancia para la mejora de la calidad de la
atencion. Incluye asegurar la disponibilidad de las GPC para los potenciales usuarios.

Acciones sistematizadas dirigidas a los profesionales de la salud (potenciales usuarios) con
el proposito de generar competencias para estar en condiciones de resolver los problemas
en su practica clinica.

Actitud de compromiso y decision de los profesionales de la salud para modificar
su practica profesional, ademas del cambio permanente de conducta y ejercicio de
competencias que se ven reflejados por la aplicacion de las recomendaciones de las GPC en
la provision de la atencion.

* Adaptado de Davis DA, et al. (Referencia 22).
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Cuadro 3. Intervenciones de Educacién Médica Continua para promover la utilizacion de GPC*

Intervencion Definicion

Publicaciones impresas (boletines, manuales, folletos, carteles, etcétera) o electronicas que

Materiales educativos . . . .
contienen GPC o recomendaciones clave derivadas de las mismas.

Mensajes breves impresos o electrénicos para promocion de acciones de mejora de la

Recordatorios . ) ;
calidad en la atencion con base en las recomendaciones de las GPC.

Capacitacion en aula Conferencias, sesiones, talleres o cursos presenciales, virtuales o mixtos.

Participacion de profesionales explicitamente reconocidos por sus colegas como

Lideres locales de opinion « . A
P autoridades educativas”.

Procesos locales de Discusion dirigida entre profesionales locales de salud para garantizar acuerdo en la
consenso seleccion de problemas clinicos relevantes y en su manejo apropiado.

Uso de entrevistas personales, grupos focales o encuestas a grupos “objetivo” de
Mercadeo social profesionales de la salud para identificar barreras y eliminarlas previo al disefio de una
intervencion.

Participacion de profesionales capacitados para visitar a los médicos durante su practica

Asesorias clinicas ot s .
clinica y apoyarlos en la toma de decisiones con base en las recomendaciones de las GPC.

Intervenciones basadas en Cualquier estrategia para mejorar las conductas de manejo con base en informacién
pacientes obtenida de los pacientes.
Monitoreo y Restimenes periddicos de indicadores de desempefio clinico otorgados a los médicos con o
retroalimentacion sin recomendaciones para la atencion adecuada.
Intervenciones Cualquier intervencién que incluye dos o mas de las estrategias individuales, organizadas
multifacéticas para su implementacion.

* Adaptado de Oxman AD, et al. (Referencia 29).

Figura 1. Proceso de Implementacion de GPC

Actitud Conducta

Diseminacion ADOPCION Utilizacion

(Capacitacion)

Competencias

Educacidon Médica Continua
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IV. Guias de Practica Clinica

como Herramientas para la Gestion







1. LAS GUIAS DE PRACTICA CLINICA COMO ELEMENTO DEL
PROCESO ADMINISTRATIVO Y DE GESTION

HECTOR DORANTES DELGADO*

* Coordinador de Programas, Coordinacion Técnica de Excelencia Clinica. Direccién de Prestaciones Médicas, IMSS.

INTRODUCCION

Este recién iniciado Siglo XXI ha traido cambios
importantes a las organizaciones encargadas del
cuidado de la salud, las cuales se ven afectadas por
diversos factores, entre ellos, los cambios politicos,
sociales y econdmicos, que obliga a los directivos
a reevaluar la forma en que se administran los
servicios de salud, procurando ademas de maximizar
los recursos y minimizar los costos, la equidad, la
accesibilidad, la eficiencia y la calidad de los servicios.

De manera importante, las instituciones de Salud
han debido realizar una serie de adecuaciones con
el propdsito de incrementar su eficiencia operativa
y consolidar efectivamente sus procesos, a efecto de
volverlos mas eficientes y efectivos.

La optimizacion del proceso de atencion en cada
una de sus fases, aunado a la adecuada ponderacion
de los aspectos econdémicos en la prestacion de
los servicios, se trasforman en elementos clave,
ubicando las intervenciones en salud de acuerdo con
las necesidades y demandas especificas y en donde
representen un mayor impacto en beneficio de la
poblacion.

En este sentido y como se ha mencionado en
capitulos anteriores, las Guias de Practica Clinica son
una estrategia de mejora que pretende sistematizar
y ordenar los procesos de atencion médica de
forma adecuada y eficiente, sustentado en la mejor
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evidencia cientifica disponible y con la participacion
de los profesionales de la salud en la toma de
decisiones en torno al paciente.

ADMINISTRACION VS. GESTION

Etimologicamente la palabra economia significa
“Administrar el hogar”, sin embargo, tanto la
economia de un hogar, como la de un pais enfrentan
la toma de multiples decisiones, por ejemplo: quién
trabajara en qué, qué bienes y cuantos deben ser
producidos, qué recursos deben ser utilizados en la
produccién y a qué precio se deben vender las cosas.

Las familias juegan un papel muy importante
en la economia: son unidades de consumo y las
propietarias delos recursos productivos, entendiendo
a la familia en su concepto mas amplio. Por su parte,
las empresas son las encargadas de la produccién
de bienes y servicios. Para realizar su actividad
necesitan los factores productivos que les entregan
las familias. A cambio de ellos pagaran unas rentas:
sueldos y salarios como contrapartida del trabajo;
intereses, beneficios, dividendos, etcétera, como
contrapartida del capital; alquileres o simplemente
renta como contrapartida de la tierra. Los bienes y
servicios producidos por las empresas son ofrecidos
a las familias que entregaran a cambio su precio.

El Estado es el agente econdmico cuya intervencion
en la actividad econémica es mas compleja. Por una
parte, acude a los mercados de factores y de bienes



y servicios como oferente y como demandante. Al
igual que las familias, es propietario de factores
productivos que ofrece a las empresas de las
que también demanda gran cantidad de bienes y
servicios. A la vez, es el mayor productor de bienes
y servicios. Por otra parte, a diferencia de los otros
agentes econdmicos, tiene capacidad coactiva para
recaudar impuestos, tanto de las empresas como
de las familias. Asimismo, destinara parte de sus
ingresos a realizar transferencias, sin contrapartida,
a ciertas empresas que considere de interés social o
a algunas familias mediante subsidios de desempleo,
pensiones de jubilacién y otras.

Se dice que en el caso de los servicios de salud, la
demanda siempre supera a la oferta, por lo tanto,
los agentes econémicos (familia, empresa y Estado),
no se encuentran en el equilibrio que ocurre en
otros sectores, y estas particularidades requieren
del disefio de estrategias que involucre a todos los
actores.

Carlos Davila ha definido a la administracién como la
“practica social que se esquematiza como el manejo
de los recursos de una organizacién a través del
proceso administrativo de planeacién, coordinacion,
direccion, organizacion y control”. En pocas palabras,
consiste en aplicar los recursos que se necesitan en
el momento que se requieren, siendo inherente a las
actividades del ser humano, y su conceptualizacion
ha evolucionado a lo largo de los afos, llegando al
punto en que nos encontramos ahora.

Desde afios recientes, se habla, por el contrario,
de que la administracion debe evolucionar hacia la
gestion, que de acuerdo con algunos autores consiste
en “adoptar las medidas necesarias de traspaso
de capacidad de decision y responsabilidad a los
directivos, con los instrumentos de conocimiento e
informacion necesarios para ello”.
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En este sentido y particularmente en la gestion de
las organizaciones de salud, “se han desarrollado
formas de organizacion, sistemas de informacion
e instrumentos orientados a hacer efectiva la
responsabilidad profesional de hospitales, clinicas
e instituciones de salud”; sin embargo, la excesiva
regulacion de los servicios ha impedido que se

generalice su aplicacion.

GESTION Y GUIAS DE PRACTICA
CLINICA

Las Guias de Practica Clinica (GPC) pueden incidir en
cualquiera de los cuatro grandes componentes que
conforman el proceso administrativo y de gestion de
una organizacion encargada del cuidado de la salud
—planeacion, organizacion, direccion y control—, ya
sea en una pequefa clinica, un hospital mediano o
una gran institucion.

La planeacion busca tres objetivos en las
organizaciones: minimizar el riesgo, al identificar
elementos internos y externos que la pueden afectar;
mejorar la eficiencia operativa y, fundamentalmente,
facilitar el logro de los objetivos.

Dado que debe ser un proceso continuo, la
planificacion le permite a los directivos médicos
y administrativos identificar anticipadamente
objetivos y metas, asi como los planes y programas

adecuados para alcanzarlos.

Se considera entonces que los planes son las pautas
para que las organizaciones encargadas del cuidado
de la salud definan la forma en que se aplicaran los
recursos para lograr los objetivos; asimismo, permite
que los médicos, enfermeras y, en general, el personal
de salud identifiquen aquellas actividades que le
aportan valor a la organizacion y tomen decisiones



congruentes con los objetivos y procedimientos
elegidos.

En la planificacion, que incluye la definicion de metas
y el establecimiento de estrategias para alcanzar
esas metas, las GPC pueden ser un elemento
fundamental, dado que nos permiten identificar
elementos comunes a una condicion de salud
especifica, asi como en la planeaciéon de recursos,
al contar con soporte para la adquisicion de una
tecnologia en vez de otra, o bien en aquellos insumos
para la salud que han demostrado mayor efectividad
costo-beneficio.

En esta segunda fase del proceso administrativo
llamada organizacion, se define la forma en que se
dividira el trabajo y la estructura necesaria para
que funcione, es decir, se crea propiamente la
estructura organizacional. Se definen las tareas y
los responsables, asi como las relaciones entre las
personas y las diferentes areas, las lineas formales
de autoridad y lo mas importante, la forma en que se
van a asignar y desplegar los recursos.

Evidentemente, en esta parte del proceso las Guias
nos ayudan a identificar aquellas tareas que sera
necesario realizar para distintos diagnosticos, es
decir, aquellas acciones de prevencion o vigilancia
y para establecer un diagnoéstico; ademas, aquellos
elementos comunes a las distintas condiciones
clinicas, tales como derivar al paciente a un nivel de
atencion distinto, realizar una interconsulta, efectuar
estudios de radiodiagnostico y laboratorio, etcétera.

De igual forma, las Guias pueden ser un elemento
que nos ayude a establecer las relaciones entre los
diferentes servicios del hospital, ya que en casos
especificos se puede saber a qué servicio sera
derivado un paciente en un momento determinado.
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Las GPC también se pueden convertir en agentes
propiciadores del cambio en las organizaciones, ya
que al hacer participes a los profesionales de la salud
en su desarrollo, se incorporaran de mejor manera a
los procesos que se modifican y con ello, reducir la
natural resistencia al mismo.

Diremos entonces que estas alteraciones que
sufren las organizaciones de forma permanente
y que llamamos cambio, pueden resultar menos
traumaticas para los miembros del equipo de salud,
cuando se reduce la incertidumbre y la preocupacién
por las posibles pérdidas, como podria ser la
introduccion de una nueva tecnologia o la presencia
de una nueva enfermedad.

Uno de los mayores retos de las organizaciones
encargadas del cuidado de la salud es la direccion,
que implica motivar a los subalternos, identificar los
canales de comunicacion vy, desde luego, resolver
los problemas que se presenten.

Pero mas alla de eso, se trata de identificar aquellos
aspectos que son visibles, como las politicas y los
procedimientos, asi como aquellos que no lo son,
como las actitudes y los conflictos.

Por lo tanto, las Guias —que si bien no son normas—,
nos pueden ayudar a establecer y desarrollar de
mejor manera los procedimientos y los métodos
especificos de trabajo del area o servicio hospitalario,
asi como identificar las opiniones, conocimientos e
informacion que poseen los profesionales de la salud
y que, en un momento determinado, podrian generar
un conflicto.

Desde luego, las Guias representan para todos
aquellos que las desarrollan un componente de
satisfaccion personal hacia su propio trabajo y un



mecanismo de reconocimiento al mismo, del grupo o
de las demas instituciones de Salud que las adoptan
para sus propios procesos. También pueden propiciar
que los profesionales de la salud se identifiquen mejor
con su trabajo, participen activamente y mejoren su
rendimiento.

Finalmente y siguiendo los diferentes pasos del
proceso administrativo, diremos que el propdsito
del control es evaluar los resultados generales de
una organizacion. Es decir, conocer si los objetivos y
planes operativos han dado los resultados esperados.

En este sentido, contar con un sistema de control de
desempefio, permite evaluar a un grupo y su relacién
con las demas unidades de la organizacion. Los
sistemas de control de desempeio pueden servir a
dos propésitos: para medir y para motivar. Pueden
ser usados para senalar cuando el comportamiento
de un area se ha deteriorado y en ese caso tomar
las acciones correctivas que correspondan o bien, se
pueden usar para lograr que mejore el desempefio de
un grupo, area o servicio.

de
importantes para las organizaciones encargadas
del cuidado de la salud, ya que estan integradas por
grupos de profesionales altamente capacitados

Estos controles desempefioc son  muy

y que generalmente requieren de un lider que se
distinga por sus capacidades técnicas. Los sistemas
de control del desempefio evitan, en cierta forma,
que se requiera de la supervision directa y otorgan
la libertad que requieren los profesionales de la salud
en sus decisiones y campos de accion.

Es asi que las Guias de Practica Clinica, sin ser
normas, nos pueden ayudar a construir este
sistema, ya que en general son elaboradas por
profesionales de reconocido prestigio y con amplios
conocimientos de la Medicina Basada en la Evidencia,
lo que permite, a partir de sus recomendaciones,

elaborar instrumentos para evaluar el desempefio
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y las decisiones que se toman para tratar ciertas
condiciones clinicas especificas, contando con un
sustento claro, veraz y con fundamento cientifico.

Las GPC se pueden convertir en un complemento
de estos sistemas de evaluacién del desempefio
y un sustituto del control directo (supervision,
evaluaciones y disciplina), para asegurarse
de que el rendimiento real se apega al estandar y
que se adiciona al proceso de seleccion, la cultura
organizacional, el grado de formalizacion y la

capacitacion de los profesionales de la salud.

CONCLUSIONES

El
evolucionado a lo largo del tiempo, de acuerdo
con diversos factores como las necesidades y

concepto de administracion y gestion ha

caracteristicas particulares de las organizaciones
encargadas del cuidado de la salud, a saber, clinicas,
hospitales o instituciones.

Esta evolucion ha traido consigo la oportunidad de
incorporar diferentes herramientas, entre ellas,
se destacan las Guias de Practica Clinica como un
elemento de apoyo para mejorar la planeacion,
organizacion, direccion y control de los recursos
humanos y materiales, y de manera muy importante,
sustentado enlamejor evidencia cientificadisponible,
con la participacion de los profesionales de la salud
en la toma de decisiones en torno al paciente.
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INTRODUCCION

Una de las corrientes actuales para la atencion
médica se sustenta en los principios de la Medicina
Basada en la Evidencia (MBE). Los origenes
filosoficos de la MBE se encuentran a mediados
del siglo 19 en Paris. Sackett la define como la
mejor evidencia para el uso consciente, explicito y
juicioso en la toma de decisiones durante el cuidado
individual de pacientes, que integra la experiencia
clinica individual con la mejor evidencia clinica que
proviene de la investigacion cientifica resultante
de la revision critica y exhaustiva de la literatura
cientifica. Desafortunadamente, adn hay un nimero
considerable de médicos que no aceptan su aplicacion
en la practica diaria, debido a multiples argumentos
que favorecen un enfrentamiento entre “la nocién
nebulosa de juicio clinico en contra de un concepto
vagamente definido de la MBE”, lo que puede llevar
a puntos de vista diametralmente opuestos al tomar
decisiones en la atencion de los pacientes.

Aunque todavia en el momento actual existen
diversas interrogantes que no tienen respuesta con
relacion a la medicion del impacto de la MBE en la
atenciondelos pacientes, en este capitulo analizamos
los aspectos mas relevantes que permiten sugerir
como una buena practica el uso de la MBE, asi como
algunas de sus limitaciones en la toma de decisiones.
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El Juicio Clinico

El término juicio clinico evoca visiones arquetipicas
del clinico dotado de infinita sabiduria y clarividencia
impresionante. De manera aplicativa, se puede
considerar como la suma total de todos los
procesos cognitivos implicados en la toma de
decisiones clinicas, con una aplicaciéon adecuada
de los conocimientos y experiencia personal ante
un problema en cuestion. La experiencia del clinico
se obtiene como un aprendizaje personal, con la
practica cotidiana de la medicina, que se incrementa
de muchas formas, elaborar

mas diagndsticos validos, eficientes y efectivos, al

especialmente al

comparar la respuesta terapéutica, apoyandose en
bases cientificas. Un componente del proceso en
la toma de decisiones con base en evidencia es la
capacidad del médico para entender la naturaleza
y fuerza de la evidencia y asi aplicarla en forma
apropiada en pacientes individuales, constituyendo
el juicio clinico el componente clave. Al parecer, este
punto de vista no entra en conflicto con los principios
de la MBE.

Desde la década de los 80, la medicina clinica
tiende con mayor frecuencia a adoptar la orientacion
técnica con base en evidencia cientifica para
desarrollar en forma racional sus funciones. De

acuerdo con Bunge, una acciéon es racional si en



mayor grado es adecuada para lograr un objetivo

determinado, utilizando el mejor conocimiento
disponible,loqueimplicarealizarunaevaluaciéncritica
del conocimiento clinico existente, tanto diagnostico
como prondstico o terapéutico. En la literatura
internacional existen diferentes experiencias en las
que se demuestra que la informacion obtenida de la
investigacion cientifica puede ser utilizada enla toma
de decisiones en los servicios clinicos. En el modelo
costo-efectividad se asume que debe identificarse
la opcion que maximiza los beneficios esperados.
La toma de decisiones puede ser dificil cuando se
adopta una intervencion en la cual los beneficios son
inciertos, particularmente en aquellos parametros
que son altamente influenciables, tales como la
estimacion de las intervenciones; sin embargo, esta
informacion puede ser utilizada para tomar mejores

decisiones.

Los clinicos tienden a proporcionar atencion médica
con base en evidencia cientifica centrada en cada
paciente individual, lo que ha incrementado la
presion de quienes intentan definir y medir su calidad
al aplicar las Guias de Practica Clinica (GPC) para
minimizar la variabilidad en el proceso. La atencion
centrada en el paciente especifico estimula al propio
paciente a participar en forma activa en mejorar su
salud y lo invita a expresar sus valores y preferencias
en su atencion.

El modelo de MBE se basa en la toma de decisiones

médicas e incorpora cuatro puntos que se
superponen: i) la experiencia clinica; ii) la evidencia a
través de investigacion; iii) las preferencias y acciones
de pacientes, y iv) el estado clinico y circunstancias
del paciente. Por lo anterior, contrariamente a los
que no apoyan la MBE, practicarla no se trata de
una adhesion no razonada a las evidencias externas
o extrapolacion sin sentido de los resultados de los

ensayos para el ambito clinico. Esta capacidad de
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evaluar objetivamentela evidencia externadisponible
en el contexto de los pacientes individuales es en
realidad lo que en el juicio clinico se trata.

Guias de Practica Clinica

Las Guias de Practica Clinica son documentos con
informacion desarrollada en forma sistematica para
asistir alos profesionales de la salud en las decisiones
sobre el cuidado apropiado de una condicién
clinica especifica, que contienen la informacion
mas actualizada, basada en evidencia cientifica, y
permiten brindar una mejor atencion a los pacientes.
Estas Guias tratan de hacer homogénea y sistematica
la atencién de los padecimientos para las que fueron
desarrolladas.

A partir de 1995 se identificé la necesidad de la
creacion de grupos para trabajar en forma organizada
el desarrollo de GPC; en 1999 se publicé una “Guia
para el Desarrollo, Implementacion y Evaluacion de
Guias de Practica Clinica” con el objetivo de mejorar la
atencion médica. El proceso de construccion de estas
Guias es complejo, depende de la integracion de un
gran nimero de actividades, entre ellas, la coleccién y
procesamiento de lainformacion cientifica; desarrollo
de recomendaciones basadas en evidencia cientifica
de alta calidad; la difusion e implementacion de estas
estrategias, y la evaluacién de beneficios y costos
con la aplicacion de estas recomendaciones. Se
sugiere utilizar la mejor evidencia disponible y tener
la flexibilidad de ser actualizada con regularidad, sin
dejar ningin margen para la ambigiiedad. La presion
del tiempo para encontrar evidencia que soporte la
toma de decisiones en un paciente y la dificultad
para aplicar la evidencia encontrada puede ser muy
grande, sin embargo, son una fuente adecuada de
recomendaciones cuando el instrumento cuida la
calidad de la evidencia cientifica. La practica clinica
estandar se considera el sello distintivo de cada



médico, que por lo general es dictada por la adhesion
a ciertas directrices clinicas. Una buena Guia debe
ser capaz de:

« Identificar las decisiones clave (por ejemplo,
el diagnoéstico, la estrategia de evaluacion y
eleccion de tratamiento).

« Revisar la evidencia relevante, valida en los
beneficios, riesgos y costos de las decisiones
alternativas.

» Presentar recomendaciones en un formato
conciso actualizado.

Cuando una Guia es desarrollada en forma adecuada
tiene un elevado potencial para asegurar que los
estandares clinicos rigurosos se mantengan vy las
“mejores practicas” sean seguidas por los médicos.
Se debe tener cuidado ya que una Guia puede
ser de mala calidad debido a dificultades para su
aplicacion (por no corresponder al mismo ambito
clinico o por diferencias en la poblacion donde
fue realizada, etcétera), o que se percibe falta de
acuerdo o ambigliedad en sus recomendaciones.
Otros obstaculos que pueden enfrentarse pueden
ser la falta de claridad suficiente, la complejidad de
las recomendaciones, la baja credibilidad percibida
(sobre todo si existe patrocinio por un consorcio o
la industria farmacéutica en la elaboracion de una
Guia), y la persistente resistencia a la incorporacion
de la MBE.

Limitaciones de la Medicina Basada en
Evidencia

El clinico juega un papel central en el esquema de
atencion basado en evidencia. La MBE requiere
que el clinico esté suficientemente familiarizado
con base en la evidencia cientifica y que sea capaz
de aplicarla durante su practica clinica de forma
objetiva. Los clinicos deben saber que la MBE es
una fase importante en la evolucién de la practica
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de la medicina que intenta unificar el criterio clinico
con conocimientos de alta calidad. Como parte de
este proceso, quien practique esta disciplina debe
reconocer la necesidad de enriquecer su propio
conocimiento cientifico y el de su equipo de trabajo.

Una parte fundamental de las decisiones para la
atencion de los pacientes es que la evidencia se tome
preferentemente de la investigacion clinica. Este tipo
deinvestigacién tiene como uno de sus objetivos mas
importantes mejorar la calidad de la atencion, por lo
que, entre otros elementos, deberia proporcionar
informacion apropiada sobre la eficacia, efectividad
y costo-efectividad de diferentes alternativas para
el diagndstico y la terapéutica tanto para pacientes
hospitalizados como ambulatorios. Sin embargo,
es comun identificar problemas en el ambito local,
es decir, en el lugar donde se toman las decisiones
clinicas, donde no hay investigacion especifica que
sirva de Guia o de soporte. Un ejemplo claro son
los pacientes que tienen diferentes morbilidades,
como quienes tienen diabetes mellitus es comudn
que al mismo tiempo tengan hipertension arterial
y dislipidemia. En la mayoria de los ensayos clinicos
donde se evaltan alternativas terapéuticas, los
pacientes incluidos generalmente tienen solo la
condicion que se esta tratando de mejorar; para este
mismo escenario los estudios solamente incluyen
pacientes con diabetes mellitus, o con hipertension
arterial, o con dislipidemia.

Cuando se toman decisiones en un paciente
individual a partir de la evidencia cientifica, se
requiere considerar entre otros elementos: i) si vale
la pena implementarlo de acuerdo con el tamano del
efecto tras la aplicacion de la maniobra diagnostico-
terapéutica; ii) si el efecto es biolégicamente
plausible, y iii) si dicha evidencia ha sido corroborada
de otros estudios. Para lograrlo, el clinico debe
tener los conocimientos de la investigacion que
sean apropiados de acuerdo con el escenario o las
condiciones particulares de cada paciente.



De manera general, ya sea en el consultorio o en la
cama de un paciente hospitalizado, la mayoria de las
preguntas que enfrenta un médico estan relacionadas
con el proceso diagndstico (;qué tiene mi paciente?,
iqué estudios o examenes debo solicitar?); el
tratamiento (;qué le puedo ofrecer?, ;cual de
las alternativas terapéuticas debo utilizar?), y el
prondstico (¢cual es la probabilidad de éxito/fracaso
del tratamiento?). Tomando en cuenta el modelo
de la MBE, a partir de estas preguntas se derivan
las decisiones que el clinico debe tomar. Para esto
es indispensable disponer del mejor conocimiento
que existe de la investigacion en cada una de estas
areas. Para el diagnodstico se requiere de disponer
de resultados de estudios de pruebas diagndsticas
donde se describa sensibilidad, especificidad, valores
predictivos, cocientes de probabilidades, etcétera.
Mientras que cuando se desea obtener conocimiento
sobre el prondstico, son necesarios estudios
apropiados de seguimiento (estudios de cohortes),
y para las decisiones terapéuticas, la informacion
de mayor calidad se obtiene de los ensayos clinicos
aleatorizados, los cuales aportan las probabilidades
de obtener el resultado de interés en un grupo de

pacientes tratados.

Por lo anterior, se debe reconocer que la MBE es un
proceso de educacion médica continua que implica
un enfoque sistematico para encontrar, evaluar
e implementar los resultados de investigacion
para tomar decisiones clinicas. Se trata de hacer
preguntas, encontrar y evaluar los datos relevantes,
y aprovechar esa informacion para la practica clinica
diaria. La experiencia de un médico sigue siendo de
gran importancia, por lo que con la combinacion de la
mejor evidencia, deberia proveer la 6ptima atencion
médica.

Desde el inicio (en el ano 1992) del movimiento
para la implementacion de la MBE como una parte
sustantiva de la atencion a los pacientes, se vio como
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una limitante que los integrantes del equipo de salud
no tienen la capacidad para interpretar los hallazgos
de la investigacion y tampoco como llevarlos al
terreno clinico. Por tal motivo, los integrantes
originales del movimiento que se autodenominaron
The Evidence-Based Medicine Working Group,
ademas del desarrollo de Guias o instrumentos para
evaluar los estudios de investigacion publicados
en revistas cientificas, crearon talleres para la
capacitacion del personal interesado. En estos
talleres se llevan actividades educativas tendientes
a comprender cada uno de los pasos para lograr la
toma de decisiones basadas en la evidencia, como se
describe en el cuadro 1.

Este tipo de talleres se han replicado en muchas
partes del mundo, donde preferentemente acuden
médicos ya formados. Sin embargo, a lo largo de
todo este tiempo se consideré importante que la
estrategia educativa denominada MBE deberia ser
incorporada a alumnos de pregrado para garantizar
que al término de su preparacion, los médicos
pudieran estar otorgando a sus pacientes la mejor
atencion, basada en una practica clinica con un
sustento cientifico mas solido.

Por otro lado, para asegurar la continuidad de la
aplicacion de la MBE como parte de la actividad clinica
profesional en un servicio clinico, también se ideo la
creacion de “clubes de revistas”, a través de los cuales
los integrantes del equipo de salud se relinen en
forma periddica (por ejemplo, semanalmente), para
evaluar criticamente articulos clinicos recientes o de
trascendencia en la literatura cientifica, tomando en
cuenta el tipo de pacientes que se atienden en un
servicio, una clinica o un hospital en particular.

Otra limitante para la aplicacion de la MBE es que
la cantidad de estudios de investigacion de que se
dispone se amplia constantemente. Por lo anterior,
como parte de la estrategia educativa se recomienda
la consulta de estudios donde se sintetiza la



Cuadro 1. Pasos en la toma de decisiones basados en evidencia cientifica

Paso Accibn

1 Transformacion del problema clinico en
’ preguntas clinicamente contestables.

) Paso adicional: Respuesta a la pregunta
‘ basada sélo en evidencia interna.

3 Encontrando la evidencia externa para
‘ contestar la pregunta.

4. Valor critico de la evidencia externa.

5 Integracion de la evidencia interna y
' externa.

6 Evaluacion del proceso de toma de

decisiones.

Explicacién
a. Caracteristicas y problemas relevantes del paciente.
b. Intervencion principal.
c. Intervencion alternativa.
d. Objetivos o mejora clinica.

Evidencia interna: Conocimiento adquirido a través del
entrenamiento profesional y experiencia (en general y
aplicado al paciente). Debe documentarse antes de iniciar
el paso 3.

Evidencia externa: Obtenida de libros, revistas médicas,
bases de datos, expertos. El valor de la evidencia externa es
altamente variable (ver paso 4).

Debera contestar 3 preguntas: 1) ;Son validos los
resultados?; 2) Son los resultados clinicamente
importantes?; 3) ;Son los resultados aplicables a mi
paciente?, o ;es mi paciente tan diferente de aquellos en el
estudio que los resultados no son aplicables?

Las dos fuentes de informacion (externa e interna) pueden
ser sustentadas, no sustentadas o de conflicto. ;Cémo debe
tomarse la decision cuando depende de mdltiples factores?

Una vez que se ha tomado la decision, son considerados
el proceso y las consecuencias, y se identifican las
oportunidades de mejora.

Modificado de Porzsolt F. Evidence-based decision making—the six step approach. EBM, 2003; 8:164-166.

informacion de varios estudios sobre un mismo tipo
de pacientes (con algln tipo de infeccién, cancer,
etcétera), en un escenario clinico similar (diagnéstico,
tratamiento, prondstico), tales como las revisiones
sistematicas y metaanalisis. En la actualidad, los
elaborados por la Colaboracién Cochrane son los que
se consideran de la mejor calidad en el mundo.

Asimismo, en virtud de que la estrategia educativa
de MBE no parece que pueda ser implementada
universalmente, a partir de 1995 se identificé que
era necesario disponer de otras herramientas que
puedan ser mas accesibles a clinicos que no estan
familiarizados con la interpretacion de la literatura
para su aplicacién en campo clinico. De esta forma,
las Guias de Practica Clinica Basadas en Evidencia
empezaron a tener un papel relevante para la
toma de decisiones en funcion de que integran
recomendaciones para otorgar la atencién médica

tomando en cuenta la investigacion clinica de mejor
calidad; sin embargo, el nUmero cada vez mayor de
Guias que existen puede ser un problema para ubicar
la mas apropiada para un paciente en particular,
especialmente cuando dicho paciente tiene mas de
una comorbilidad.

Apesarde que existaunaevidenciacientificadebuena
calidad y que el médico tenga la capacitacion en MBE,
también es necesario considerar que la aplicacion
de los resultados de investigacion en la practica
clinica puede tener problemas. Para poder incorporar
una nueva intervencion diagndstica o terapéutica
es necesario tener en cuenta lo siguiente: i) ¢la
intervencion se puede aplicar?; i) ;puede aplicarse en
mi servicio?; iii) ;cuanto cuesta su implementacion?,
y iv) ¢qué beneficios puedo obtener? Por el contrario,
en ocasiones se encuentra una gran variabilidad en
la practica clinica por diferentes comportamientos
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ante una misma situacion clinica y no se encuentra
evidencia clinica concluyente, o se relaciona con la
capacidad organizativa, con limitacion de recursos, o
por las diferentes preferencias de los pacientes. Ante
esta situacion, no queda mas que la interaccion con
otros médicos o el buen juicio del médico para tomar
la mejor decisién, en funcion de las circunstancias y
preferencia particulares del paciente y su familia, o
bien, que utilicen la mejor experiencia disponible. Las
preferencias del paciente se consideran una parte
esencial en el proceso de toma de decisiones.

Impacto de la Evidencia en la Toma de
Decisiones

Independientemente de que la MBE es una estrategia
para ayudar a brindar una atencién optima a
los pacientes, en términos generales, no existe
informacion clara que ayude a conocer con precision
el impacto particular que ha tenido directamente
con los pacientes, ya que la aplicacion de la MBE
supone un beneficio individual. Sin embargo,
algunos ejemplos nos permiten determinar que
tiene sentido seguir trabajando para que esta
disciplina se siga difundiendo y utilizando en el
ejercicio de la Medicina. En la década de los 90, la
Sociedad Britanica de Toérax desarroll6 una Guia
basada en evidencia para el manejo de pacientes con
asma, con lo cual se observé incremento en el uso
de esteroides y, subsecuentemente, disminuy6 de
manera muy significativa la morbilidad y mortalidad
de estos pacientes. Mas recientemente, también en el
Reino Unido se ha observado una reduccion de la
frecuencia de complicaciones por tromboembolia,
después de la publicacion de las Guias para la
prevencion de tromboemblismo venoso en pacientes
sometidos a cirugia.

Sin lugar a dudas, la MBE ha tenido avances muy
importantes durante los 20 afos que se ha llevado
a cabo, mas alld del contexto clinico. Los logros
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mas trascendentes parecen estar relacionados con
el nimero de personas que han sido capacitadas
en esta disciplina y con las adecuaciones realizadas
para acercar mas los resultados de la investigacion
a los médicos. De esta forma, durante este tiempo
la Colaboracién Cochrane se constituyé como el
6rgano internacional mas influyente para que tanto
los resultados de la investigacion fueran sintetizados
(mediante revisiones sistematicas y metaanalisis)
con los mayores estandares de calidad, como para
mejorar sustancialmente la metodologia de los
disefios en la investigacion clinica. Ademas, se
crearon en multiples paises organismos encargados
del desarrollo e implementacion de Guias de Practica
Clinica, asi como cursos y talleres para la educacién
dela MBE. Junto con estos cambios, |la MBE ha logrado
trascender el ambito clinico, ya que los gobiernos
y las instituciones de salud han incorporado los
hallazgos de la investigacion para tomar decisiones
para aplicar politicas, como en la adquisicion de
tecnologia, entre otros muchos aspectos.

En algunos paises se encuentra legislado el uso
de la informacion tecnolégica en salud (es decir,
la que tiene como base la investigacion) y se
proporcionan incentivos financieros para hospitales
y clinicos que la adoptan para mejorar la calidad de
la atencion del paciente. Mediante la incorporacion
de sistemas computacionales que ayudan a la
toma de decisiones, se ha demostrado que cuando
se utilizan pueden ser efectivos al mejorar la calidad
del proceso clinico. Existen revisiones sistematicas
donde se describe que el uso de estos sistemas de
ayuda permite mejorar en el primer nivel de atencion
el escrutinio de dislipidemia, cancer y enfermedades
mentales, asi como la vacunacion a grupos de riesgo.
La seleccion adecuada de la evidencia utilizada de
diferentes estudios con buen disefno, confirman la
importancia no solamente de otorgar atencion de
calidad centrada en el paciente, sino que el propio
paciente puede ser una parte importante en ayudar
en la toma de decisiones para mejorar su salud.
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INTRODUCCION

La Tecnovigilancia o vigilancia posmercado de
dispositivos médicos son las actividades realizadas
por la autoridad sanitaria, la industria de dispositivos
médicos y los proveedores de la atencion médica
para garantizar la seguridad de los dispositivos
médicos empleados durante la atencion del paciente.
Actividad que garantiza que los dispositivos
médicos disponibles en el mercado funcionen de la
manera indicada conforme a la intencién de uso del
fabricantey, en caso contrario, se tomen las acciones
correspondientes para corregir y/o disminuir la
probabilidad de que los incidentes adversos se

vuelvan a generar.

La evaluacion del riesgo obtenida de los incidentes
adversos reportados por los fabricantes, usuarios
y/u operarios de la Secretaria de Salud, permite
evitar repeticiones o atender las consecuencias de
dichos incidentes, por medio de la difusion de la
informacion.
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Para lograr una adecuada gestion de riesgos
en los servicios de salud, el primer paso es identificar
los riesgos presentes en los procesos de atencion,
por medio del analisis que reduzca, mitigue o elimine
dichos riesgos.

Donde el riesgo es una medicion de la probabilidad
de que ciertos eventos en el futuro puedan ocurrir,
es decir, la posibilidad de desenlaces indeseables.
Hay dos componentes importantes del riesgo:
la posibilidad o probabilidad de que el desenlace
indeseable ocurra o las consecuencias derivadas de
tal riesgo. De ahi que el riesgo se exprese como una

ecuacion donde:

Riesgo = Probabilidad por la Consecuencia.

El riesgo se encuentra en cualquier lugar, algunos son
mas serios que otros; cero riesgos no es una opcion,

el riesgo es inevitable.

El analisis de los riesgos es un proceso que consta de
tres tareas:



+ El manejo de los riesgos.
+ La evaluacion de los riesgos.
+ La comunicacion de los mismos.

La interseccion de los mismos son los componentes
del sistema de evaluacion de riesgos. Esta evaluacion
nos permite hacer recomendaciones, tomar
decisiones en respuesta a los riesgos identificados.
Sin embargo, dado que los riesgos no son estaticos, el

principio de incertidumbre siempre rodea al analisis.

El propdsito del andlisis de riesgos es dar propuestas
de mejora o de solucion, por lo que el problema debe
ser planteado de la mejor forma posible. Por lo tanto,
el proceso no es estatico y cada decision que se toma
condiciona la siguiente en el sistema.

Para lograr la gestion de riesgos se requiere de:

« Compromiso de la Alta Direccion.

« Disefo del Modelo de Gestion de Riesgos.

+ Implementacién del Modelo de Gestion de
Riesgos.

+ Mejoramiento continuo del Modelo de Gestion
de Riesgos.

+ Seguimiento y revision del Modelo de Gestion
de Riesgos® 2.

La relacion entre los principios, el marco de trabajo
y el proceso para la Gestion de Riesgos propuestos
en la Norma ISO 31000 puede observarse en la
Figura 134,

Un programa exitoso de analisis de riesgos en salud:

« Identifica y prioriza de forma sistematica los
riesgos.

 Asigna al duefo del proceso o a los grupos de
alto desempefio a la evaluacion continua de los
riesgos, de las respuestas y de los resultados de
la organizacion.
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« Provee modelos analiticos para escenarios
futuros que ayuden a predecir y prepara el
desarrollo de riesgos potenciales.

« Favorece la continuidad del analisis de riesgos
en las unidades médicas®.

Se identifican riesgos a través de la lluvia de ideas,
recorridos, auditorias, supervisiones cruzadas de
los miembros del TEAM; se determinan los efectos
de cada riesgo; se asigna la gravedad o severidad
(efecto o danos previstos) calculados o estimados
por cadariesgo localizando; la frecuencia (ocurrencia,
probabilidad del riesgo), y se identifica (deteccion)
cada riesgo localizado, utilizando una escala para
cada uno de los parametros que va del 1 al 10. Se
calcula el NPR (Numero de prioridad del riesgo) que
se calcula de multiplicar la gravedad por la frecuencia
y por identificacion establecida. Cada descripcion
cuenta con valores numéricos que van del 1 a 10. Lo
que nos puede dar NPR que van desde 1 hasta 1,000
unidades (figura 2).

De acuerdo con el NPR se establecen los niveles de
riesgo como sigue: Utilizando una escala que va del
1 al 1,000. Y se priorizan estableciendo intervalos:

RPN de 1-250.
RPN de 251-500.
RPN de 501-749.
RPN de 750-1000.

« Riesgo Marginal:

+ Riesgo Apreciable:

« Riesgo Importante:
« Riesgo Muy Grave:

Finalmente, se identifican las causas raiz cuando es
posible para cada riesgo y se establecen las medidas
de mejora o de control. Se reevalla el riesgo y se
establece si existen mejorias o se proponen nuevos
planes de mejora continua del sistema.

Elanalisissehacesiguiendoelmodelodelossietepasos:
Identificar, notificar, priorizar, investigar, clasificar,
analizar y realizar acciones, y retroalimentacién al



Figura 1. Relacion entre principios, marco de trabajo y proceso de gestion de riesgo
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TEAM (que incluye la comunicacion de los riesgos y
los resultados derivados del analisis de los mismos)®.

Dentro del conjunto de elementos que se consideran
al evaluar un dispositivo médico, se debe hacer
particular énfasis en los posibles riesgos o dafos
que estos puedan causar tanto en la salud de los
pacientes, como en los operadores, medio ambiente
y hasta el mismo sistema de salud.

Los riesgos asociados a los dispositivos médicos
pueden definirse comola probabilidad dela ocurrencia
de un evento o incidente, o como aquellos factores
que aumentan la probabilidad de ocurrencia.

Dentro de las caracteristicas del riesgo se involucran
también el accidente y la exposicion, siendo el
accidente un resultado adverso y la exposicion puede
ser conocida o detectada.

Entrelos objetivos dela Tecnovigilanciase mencionan:

 Estimar la incidencia y la frecuencia con

la cual ocurren los incidentes adversos
asociados a dispositivos médicos dentro de los
establecimientos de salud.

« Cuantificar los casos de sospecha de incidentes
adversos en los diferentes servicios de la
institucion.

« Determinar la distribuciéon y la frecuencia
de los factores de riesgo asociados al uso de
dispositivos médicos.

« Garantizar la seguridad, eficacia, calidad y
funcionalidad de los dispositivos médicos a
través de:

° Garantia de la informacion: El disefio del
dispositivo y los métodos de produccion
deben documentarse.

° Garantia de seguridad: El dispositivo no debe
involucrar un riesgo para el paciente, usuario
o tercero (por ejemplo, cumplimiento con

las normas de seguridad).
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° Garantia de desempefio: El dispositivo debe
lograr las caracteristicas de desempefo
descritas por el fabricante (por ejemplo,
de acuerdo con los datos clinicos y la
evaluacion).

° Garantia de calidad: Los dispositivos

fabricados en serie deben proveer las
mismas caracteristicas de seguridad vy
desempefio que el tipo de dispositivo
original (por ejemplo, la organizacion
debe tener implementado un sistema de
aseguramiento de calidad).

« Formular estrategias educativas de promocion
de

morbimortalidad asociada a la utilizacion de

la salud tendientes a disminuir la
dispositivos médicos.

- Demostrar los costos que genera para la
institucion el tratamiento de los incidentes
adversos asociados a la utilizacion de
dispositivos médicos.

« Deteccion temprana de incidentes adversos con
fines de prevencion.

- Establecer criterios para la adquisicion de

dispositivos médicos.

La Tecnovigilancia como actividad trascendental
dentro del proceso de evaluacion y regulacién
sanitaria y como complemento de un Sistema
de Calidad en Salud, requiere la conformacion de
sistemas o programas que le permitan su adecuado
desarrollo, y es por esto que tanto las entidades
sanitarias nacionales y regionales de salud, como
de los hospitales o prestadores de salud, deben
movilizar esfuerzos para generar las guias necesarias
de buenas practicas para su buen desarrollo en
materia de dispositivos médicos’.

A nivel internacional se han establecido grupos de
trabajo dedicados a reunir a las diferentes naciones
y trabajar asi, unidos en pro de la seguridad del
paciente; uno de estos grupos fue el GTHF (Global
Harminization Task Force), el cual tenia como



objetivo principal la promocién de un alto nivel de
salud publica?.

« Armonizar los sistemas de vigilancia de los
dispositivos médicos posterior a su venta.

+ Mejorar la proteccion de la salud y la seguridad
de los pacientes, usuarios y otros mediante la
reduccién de la probabilidad de que se repita el
mismo tipo de incidente adverso ocurrido en
otros lugares.

« Evaluar los incidentes reportados y cuando es
apropiado, difundir la informacién. Sustiuido
por el International Medical Device Regulators
Forum?®.

Incidencia de los Eventos e Incidentes
Adversos

La incidencia de eventos adversos (EA) es de 6.6 por
cada 1,000 dias de hospitalizacion (IC 95% 5.7-7.5),
de los cuales 35% a 70% son prevenibles!® 1. Por
otra parte, 55% tendran algin grado de dafo, que
puede ser resuelto dentro del primer mes posterior
al egreso del paciente, 33% se resuelven doce meses
después, 9% causaran dafo permanente y 3%,
muerte. Estos EA aumentan la estancia hospitalaria
en aproximadamente 6 dias, en una serie de 105,000
EA, estos inciden en un incremento en la estancia en
630,000 dias/afo (IC 95% , 430,000-830,000).
Entre las principales causas de EA prevenibles se
encuentran las relacionadas con los procedimientos
11.9%; los
medicamentos 26.8%; con procedimientos invasivos,
51.8%, y otras causas, 14.9%*2.

diagnosticos en relacionados con

En los Estados Unidos, entre 44,000 a 98,000
personas mueren como resultado de EA, lo que
los hace la octava causa de muerte. El costo
derivado de la atencidon médica de los mismos es

de alrededor de los 37 billones de dolares en los

269

Estados Unidos y de 2 billones de libras en el Reino
Unido®. La incidencia de EA en Japon es de 17 por
cada 1,000 dias de hospitalizacion, mayor que
en los Estados Unidos y asociados con estancias
hospitalarias en promedio de 17 dias'4.

Se estima que se comercializan cerca de 60,000
productos en aproximadamente 5,000 familias
diferentes. Para el gran nimero de dispositivos en
el mercado nacional se contaba con 47 Normas vy
120 NMX, cantidad insuficiente para evaluar de
conformidad dichos productos.

El Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS),
como el mayor usuario de dispositivos médicos en el
pais, se enfrentd a la gran necesidad de contar con
normas técnicas para la evaluacion de la calidad y
seguridad de los insumos que adquiere. En el pasado,
el IMSS generé normas institucionales para cubrir
esta necesidad.

La Coordinaciéon de Control Técnico de Insumos
del IMSS estructuré el Comité Técnico Nacional de
Normalizacion de Insumos para la Salud, en el que
participaban diversas instituciones y tenia como
objetivo la emision de Normas Mexicanas para
la evaluacién de la Conformidad de Dispositivos
Médicos.

En otros paises y regiones existen regulaciones
estrictas que deben cumplirse para comercializar
los dispositivos médicos: el Suplemento de la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
(FEUM) especializado en dispositivos médicos tiene
el mismo nivel que una NOM.

Este documento estd en constante actualizacion
de sus contenidos. La Secretaria de Salud, es la que
vigila su cumplimiento. Se establecen monografias
por familia de productos; se establecen métodos
generales de analisis cuando estos se aplican a mas



de dos monografias; en caso contrario, el método
especifico se incluye dentro de la monografia del
dispositivo.

Paralainclusion de nuevas monografias se consideran
los productos segln su nivel de riesgo, en orden de
importancia:

Clase lll > Clase Il > Clase I.

México tiene gran competitividad como exportador
de dispositivos médicos. Esta industria es
considerada una rama sobresaliente por su evolucion
en el contexto mundial. La armonizacién de las
especificaciones con las normas de organismos
extranjeros permite a la industria mexicana ser
competitiva internacionalmente.

Cuando las condiciones particulares del pais lo
requieren se armoniza parcialmente.
Aproximadamente 1,000 reportes por
Tecnovigilancia se han recibido en la COFEPRIS
(Comunicados de Prensa COFEPRIS, 2014)%.

Integrantes del Programa de
Tecnovigilancia en México

+ Centro Nacional.

» Centros Estatales.

« Centros Institucionales.

- Titulares de registro sanitario.

+ Establecimientos dedicados a la venta vy
suministro de insumos para la salud.

- Instituciones del Sistema Nacional de Salud
(SNS).

+ Centros de investigacion.

 Usuarios y pacientes.

Métodos de Notificacion

« Notificacion inicial de incidentes adversos
involucrados con dispositivos médicos con
registro sanitario en México.

« Reportes de seguimiento y final de incidentes
adversos que incluyan las acciones preventivas
y correctivas llevadas a cabo en el territorio
nacional.

+ Informe de Tecnovigilancia que se genere como
parte del proceso de prorroga de registros
sanitarios.

Responsabilidades Institucionales del
SNS

- Reportar a los Centros de Tecnovigilancia o al
Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV)
todo incidente adverso relacionado con los
dispositivos médicos.

+ Asignar una persona responsable de llevar a
cabo la vigilancia de los dispositivos médicos.

« Responsabilidades del encargado del registro.

« Dar continuidad a las acciones que la Secretaria
de Salud determine, incluyendo aquellas
en coordinacion con autoridades sanitarias
extranjeras.

- Fomentar, registrar y recopilar notificaciones de
incidentes adversos.

 Desarrollar y mantener los procedimientos
estandar de operaciéon (PNO) para: recibir,
registrar e investigar informes de incidentes
adversos.

- Validar datos verificando fuentes.

« Detectar posibles duplicidades.

+ Conservar todos los datos por cinco afios o en
funcion til del producto.

« Informar al CNFV los incidentes adversos dentro
del tiempo establecido.

- Sobre la implementacion de las acciones
requeridas.



« Sobre los plazos:

° Estipulados por la autoridad competente
del pais donde se presenten los incidentes
adversos en el extranjero con productos que
se comercialicen en México.

° A solicitud del CNFV, estimar la frecuencia
del incidente adverso e investigar el posible
factor de riesgo.

- Garantizar la confidencialidad de la identidad
de los informantes, asi como la integridad de
almacenamiento y transmision de datos.

« Proveer al personal asignado capacitacion en el
area de Tecnovigilancia.

» Realizar el informe de Tecnovigilancia
quinquenalmente, como parte del proceso
de prorroga (renovacion) o modificacion del
registro sanitario.

« Realizar notificacion inicial, reporte de

seguimiento o reporte final de los incidentes

adversos.
Tiempos de Reporte a la Autoridad

« Amenaza grave: dentro de los dos primeros dias
habiles, una vez que se ha detectado o ha sido
informado.

« Muerte o deterioro grave: Plazo no mayor de
10 dias habiles, a partir de que se presento el
incidente.

« Otros incidentes: Plazo no mayor de 30 dias
habiles, a partir de que se presento el incidente.

+ Otrosincidentes: El plazo para presentar al CNFV
el reporte de seguimiento y final sera de seis
meses maximo, dependiendo de la gravedad.

Definiciones

Centro Nacional de Farmacovigilancia: Area de
la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS), encargada de organizar a
nivel nacional los programas de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia, ademas de proponer las politicas en
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Farmacovigilancia y Tecnovigilancia acordes con la
legislacion en materia de salud del pais.

Centro Institucional de Farmacovigilancia:
Unidad de Farmacovigilancia de las instituciones
del Sector Publico del Sistema Nacional de Salud,
prestadoras de servicios de salud, que participa
de manera coordinada con el Centro Nacional de
Farmacovigilancia y reconocida por éste, que se
encarga institucionalmente de organizar, promover,
ejecutar y evaluar la notificacion de los incidentes
adversos y comunicarlos al Centro Nacional de

Farmacovigilancia.

Consecuencia: Resultado de un evento que afecta
a los objetivos.

Deficiencias en las instrucciones de uso:
Imprecisiones en las instrucciones de uso o manual

de operacion y mantenimiento.

Deterioro grave de la salud: Lesiones graves
referentes a enfermedades potencialmente mortales,
ala deficiencia permanente de una funcién corporal o
el dafo permanente a una estructura corporal o a un
estado de salud que requiera unaintervencion médica
o0 quirurgica para evitar la deficiencia permanente de
una funcion corporal o el dafio permanente, o los
danos indirectos como consecuencia de unincorrecto
diagnostico o resultado erréneo de un agente de
diagnostico in vitro siguiendo las instrucciones del
fabricante.

Dispositivo médico: Sustancia, mezcla de sustancias,
material, aparato o instrumento (incluyendo el
programa de informatica necesario para su apropiado
uso o aplicacién), empleado solo o en combinacién en el
diagndstico, monitoreo o prevencion de enfermedades
en humanos o auxiliares en el tratamiento de las
mismas y de la discapacidad, asi como los empleados en
elreemplazo, correccion, restauracion o modificacion
de procesos fisioldgicos humanos. Los dispositivos



médicos incluyen los productos de las siguientes
categorias: equipo médico, proétesis, ortesis, ayudas
funcionales, agentes de diagnostico, insumos de uso
odontolégico, materiales quirdrgicos, de curacion y
productos higiénicos.

Categorias de Dispositivos Médicos: Son los
seis grandes grupos en los cuales se divide al sector
de los dispositivos médicos en México con base en
su funcion y finalidad de uso. Estas categorias se
definen como:

Equipo médico: Son los aparatos, accesorios e
instrumental para uso especifico destinados a la
atencion médica, quirdrgica o a procedimientos de
exploracion, diagndstico, tratamiento y rehabilitacion
de pacientes, asi como aquellos para efectuar
actividades de investigacion biomédica.

Protesis, ortesis y ayudas funcionales: Aquellos
dispositivos destinados a sustituir o complementar
una funcién, un o6rgano, o un tejido del cuerpo
humano.

Agentes de diagnéstico: Todos los insumos
incluyendo antigenos, anticuerpos calibradores,
verificadores o controles, reactivos, equipos de
reactivos, medios de cultivoy de contraste, y cualquier
otro similar que pueda utilizarse como auxiliar de
otros procedimientos clinicos o paraclinicos.
Insumos de uso odontologico: Todas las
sustancias o materiales empleados para la atencion
de la salud dental.

Materiales quirdrgicos y de curacion: Los
dispositivos o materiales que adicionados o no de
antisépticos o germicidas se utilizan en la practica
quirdrgica o en el tratamiento de las soluciones de
continuidad, lesiones de la piel o sus anexos.
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Productos higiénicos: Los materiales y sustancias
que se apliquen en la superficie de la piel o cavidades
corporales y que tengan accion farmacolégica o
preventiva.

Dispositivo médico implantable: Dispositivo
disefado para ser implantado totalmente en el
cuerpo humano o para sustituir una superficie
epitelial o la superficie ocular mediante intervencion
quirdrgica, destinado a permanecer alli después de
la intervencion. Se considera también dispositivo
médico implantable cualquier dispositivo médico
destinado a ser introducido parcialmente en el
cuerpo humano mediante intervencion quirdrgica
y a permanecer alli después de dicha intervencion
durante un periodo de al menos treinta dias.

Dispositivo meédico activo: Dispositivo cuyo
funcionamiento depende de una fuente de energia
eléctrica o de cualquier otra fuente de energia
distinta de la generada directamente por el cuerpo
humano o por la gravedad, y que actle mediante
conversion de dicha energia.

Dispositivo médico activo para diagnéstico:
Dispositivo utilizado solo o en combinaciéon con
otros dispositivos médicos, destinado a proporcionar
informacion para la deteccién, diagnostico, control
o tratamiento de estados fisiologicos, estados de
salud, enfermedades o malformaciones congénitas
en humanos.
Dispositivo médico activo terapéutico:
Dispositivo utilizado solo o en combinacién de otros
dispositivos médicos destinado a sostener, modificar,
sustituirorestaurarfuncionesoestructurasbiolégicas
en el contexto de la prevencion, tratamiento, alivio o
rehabilitacién de una enfermedad, lesion o deficiencia

en humanos.



Dispositivo médico invasivo: Dispositivo que
penetra parcial o totalmente en el interior del cuerpo
por un orificio corporal, o bien, a través de la superficie
corporal, entendiéndose como orificio corporal
cualquier abertura natural del cuerpo, la superficie
externa del globo ocular o una abertura artificial
creada de forma permanente, como un estoma.

Dispositivo médico invasivo de tipo quirirgico:
Dispositivo que penetra en el interior del cuerpo a
través de la superficie corporal por medio de una
intervencion quirtrgica o en el contexto de una
cirugia. Se consideran también aquellos productos
cuya penetracion al interior del cuerpo no se
produce a través de uno de los orificios corporales
reconocidos.

Duracion. Se refiere al tiempo de permanencia
o contacto del dispositivo médico con el cuerpo
humano. Uso pasajero. Destinado normalmente a
utilizarse de forma continua por un periodo menor
a 60 minutos. Uso a corto plazo. Destinado
normalmente a ser utilizado por un periodo no mayor
de 30 dias. Uso prolongado. Destinado a utilizarse
de forma continua por un periodo mayor a 30 dias.

Instrumento quirargico reutilizable. Instrumento
destinado a fines quirlrgicos para cortar, perforar,
serrar, escarificar, raspar, pinzar, retraer, recortar u
otros procedimientos similares, sin estar conectados
a ningun dispositivo médico activo, y que puede
volver a utilizarse una vez efectuados todos los
procedimientos pertinentes.

Equipo médico: Dispositivo que requiere
calibracion, mantenimiento, reparacion, capacitacion
de los usuarios y retirada del servicio, actividades
gestionadas normalmente por ingenieros clinicos.
El equipo médico se usa especificamente para el
diagnostico, el tratamiento o la rehabilitacion de
una enfermedad o lesion, ya sea solo o junto con
accesorios, material fungible (también conocido
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como material consumible), u otros equipos médicos.
No se consideran equipos médicos los dispositivos
médicos implantables, desechables o de un solo uso.

Errordeuso: Accionuomisidonquetieneunresultado
diferente del previsto por el fabricante o al esperado
por el usuario; incluye descuidos, equivocaciones y
todo uso indebido que se pueda prever.

Evento: acontecimiento esta

Cualquier que

relacionado con el uso de un dispositivo médico.
Incidente adverso: Cualquier acontecimiento
que esta relacionado con el uso de un dispositivo
médico que pudiera estar ocasionado por un mal
funcionamiento o alteracion de sus caracteristicas y
que pueda provocar la muerte o un deterioro grave
de la salud del usuario. No se considerara incidente
adverso a aquel derivado del uso anormal o un uso
diferente del recomendado por el titular del registro
sanitario del dispositivo médico o su representante
legal en México.

Incidente adverso imprevisto: Cualquier
acontecimiento que no se considerd en el analisis
de riesgo realizado durante la fase de disefo vy
desarrollo del dispositivo médico y que se presenta
durante el uso del mismo en condiciones reales,
conforme a lo senalado por el titular del registro
sanitario del dispositivo médico o su representante
legal en México. La muerte, lesién o enfermedad
graves pueden considerarse imprevistos si cumplen

con las condiciones anteriores.

Incidente adverso previsto: Acontecimiento del
cual se tiene conocimiento conforme al andlisis de
riesgo realizado durante la fase de disefio y desarrollo
del dispositivo médico.

Intencion de uso: Propdsito final del dispositivo
médico, conforme a las instrucciones de uso e
informacion suministrada por el fabricante.



Mal funcionamiento o deterioro: Situacion que
se presenta cuando un dispositivo médico no cumple
con la intencién de uso, aun cuando se opera de la
manera indicada en las instrucciones de uso o el
manual de operacion.

Notificacion: Acto mediante el cual se comunica
y documenta la existencia de un incidente adverso,
Centro Nacional de
Farmacovigilancia. Puede ser inicial, de seguimiento o

previsto o imprevisto, al
final. Las notificaciones de seguimiento y finales para
efecto de esta norma seran consideradas reportes,
ya que deben proporcionar informacion adicional
referente alas acciones y actividades llevadas a cabo,
las cuales deben ser notificadas al Centro Nacional de
Farmacovigilancia por el titular del registro sanitario
o su representante legal en México.

Probabilidad: Posibilidad de que algo suceda.

Riesgo: Efecto de la incertidumbre sobre los
objetivos.

Gestion de riesgos: Conjunto de componentes
que proporcionan las bases y organizacion para
disefiar, implementar, llevar el control, la revision y
mejora continua de la gestién de riesgo en toda la
organizacion.

Actitud de riesgo: Enfoque de la organizacién para
evaluary llevar a cabo finalmente, conservar, adoptar
o alejarse del riesgo.

Evaluacion de riesgos: Proceso general de
identificacion, analisis, y evaluacion de riesgos. Con
criterios para determinar si el riesgo y/o su magnitud
es aceptable o tolerable.

Identificacion de riesgos: Proceso de encontrar,
reconocer y describir los riesgos.
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Andlisis de riesgos: Proceso de comprender la
naturaleza del riesgo para determinar el nivel del
mismo.

Nivel de riesgo: Magnitud de un riesgo, expresada
en términos de la combinacién de las consecuencias,
y sus probabilidades.

Tecnologia sanitaria: Aplicaciéon de conocimientos
teodricos y practicos estructurados en forma de
dispositivos,medicamentos,vacunas,procedimientos
y sistemas elaborados para resolver problemas
sanitarios y mejorar la calidad de vida. Es equivalente
a la expresion “Tecnologia para la atencion de salud”,
que se utiliza indistintamente.

Tecnovigilancia (vigilancia de la seguridad de los
dispositivos médicos): Conjunto de actividades que
tienen por objeto la identificacion y evaluacion de
incidentes adversos producidos por los dispositivos
médicos en uso, asi como la identificacion de los
factores de riesgo asociados a estos, con base en la
notificacion, registro y evaluacion sistematica de las
notificaciones de incidentes adversos, con el fin de
determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de
los mismos para prevenir su apariciéon y minimizar
sus riesgos. Idealmente, la informacién del sistema
de Tecnovigilancia se comparte entre autoridades
competentesy fabricantes/distribuidores, amodo de
facilitar las actividades en materia de Tecnovigilancia,
asi como las acciones preventivas y correctivas de
cada caso, a nivel nacional e internacional.

Unidad de Tecnovigilancia: Establecimiento u
organizacion dedicada al desarrollo de actividades
relacionadas con la vigilancia de la seguridad de
los dispositivos médicos; comprende a los Centros
Estatales e Institucionales de Farmacovigilancia, asi
como las areas designadas para tales efectos por el
titular del registro sanitario o su representante legal
en México.



Usuario: Institucion de salud de los sectores publico,
social y privado; profesional, técnico o auxiliar de la
salud; operador del dispositivo médico; persona a
cargo del cuidado del paciente o paciente que utiliza
el dispositivo médico.

Vida atil: Tiempo dentro del cual un dispositivo
médico en uso sigue funcionando de acuerdo con el
fin para el que fue disefado.

Antecedentes

Un dispositivo médico (DM) se define como la
sustancia, mezcla de sustancias, material, aparato o
instrumento (incluyendo el programa de informatica
necesario para su aplicacion), empleado solo o
en combinaciébn en el diagnostico, monitoreo
o prevencion de enfermedades en humanos o
auxiliares en el tratamiento de las mismas y de
la discapacidad, asi como los empleados en el
reemplazo, correccion, restauracién o modificaciones
de la anatomia o procesos fisiolégicos humanos.
Los dispositivos médicos incluyen los productos de
las siguientes categorias: equipo médico, protesis,
ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico,
insumos de uso odontol6gico, materiales quirdrgicos

y de curacion y productos higiénicos?e.

Dado que los dispositivos médicos son destinados
para intervenir directamente en el ser humano ya sea
para corregir un problema de salud o para prevenirlo,
su sola utilizacion lleva implicito elementos que
atentan contra la seguridad de un paciente, por
tanto, se puede decir que un dispositivo médico es
seguro, siempre y cuando su utilizacion no genere
eventos o situaciones que alteren la seguridad o
salud de un paciente.

Segln informes de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) y la Organizaciéon Panamericana de
Salud (OPS) todos los dispositivos médicos poseen
un cierto grado de riesgo, el cual podria causar
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problemas en circunstancias especificas. Los riesgos
de salud publica derivados de tecnologias ensalud han
despertado el interés mundial por vigilar y controlar
todos aquellos factores que impliquen una amenaza
para la seguridad y bienestar de los seres humanos?,
y aunque los DM son sometidos a diferentes
controles de buenas practicas de manufactura y
almacenamiento durante su desarrollo, estos no
son suficientes para garantizar que durante su uso
no se presenten problemas o incidentes que pueden
desencadenar dahos o potenciales dafios para la
salud?’.

Por otra parte, enla 60* Asamblea de Salud, realizada
en Ginebra, del 14 al 23 de mayo 2007, reunién de
los 193 estados miembros de la OMS, se analiz6 el
despilfarro de recursos que suponen las inversiones
inadecuadas de tecnologias sanitarias; en particular,
en dispositivos médicos que no responden a
necesidades mas prioritarias, son incompatibles
con las infraestructuras existentes, se utilizan de
forma irracional o incorrecta o no funcionan de
forma eficiente. Esto llevdo a la aprobacion de la
resolucion WHA60.29 para velar por un uso eficaz
de los recursos mediante procesos adecuados de
planificacion, evaluacién, adquisicion y gestion?.

Hay muchos paises que adquieren dispositivos
médicos (DM) que no se ajustan a las normas de
calidad estrictas. Del mismo modo, puede haber
fabricantes que desconozcan cuales son las normas
internacionalmente reconocidas. Los gobiernos
que no puedan efectuar evaluaciones previas a
la comercializacion de dispositivos importados o
fabricados en su propio pais podrian garantizar el
cumplimiento de la reglamentacién de los paises

productores de DM?®°.

Antelacreciente necesidad de armonizarlaregulacion
de dispositivos médicos, en el afio de 1992 se fundo
la Global Harmonization Task Force (GHTF) (o Grupo
de trabajo internacional para la armonizacion) por



gobiernos y representantes industriales voluntarios
de cinco paises: Australia, Canada, Japon, Union
EuropeaylosEstados Unidos de Norteaméricay cuyos
principales objetivos son promover la convergencia
de practicas regulatorias que garanticen la seguridad,
efectividad y funcionamiento adecuado de los
dispositivos médicos. Entre sus principales acciones
se encuentran la promocioén e innovacion, facilitando
tratados internacionales, asi como la publicacion
y distribucion de Guias desarrolladas por grupos
de estudio en foros de intercambio de informacion
internacionales?®. Actualmente, las labores de la
GHTF son dirigidas por “The International Medical
Device Regulators Forum (IMDRF)”. Este grupo naci6
en octubre de 2011 con los representantes de las
autoridades regulatorias de Australia, Brasil, Canada,
China, Union Europea, Japon, Estados Unidos y la
Organizacion Mundial de la Salud, con sede en Otawa.

Uno de los objetivos estratégicos del Plan para
2008-2013 de la OMS, Objetivo 11, es garantizar
la mejora del acceso a productos médicos, incluidos
los DM, lo que supone un reconocimiento de estos
dispositivos como un instrumento para proporcionar
atencion sanitaria y mejorar la salud de las personas
y las actividades relacionadas con el uso racional
de productos médicos y tecnologias sanitarias?!.
Para lograr estos objetivos, la OMS y sus asociados
han colaborado en el desarrollo de un programa,
un plan de accioén, instrumentos y directrices para
mejorar el acceso a dispositivos médicos adecuados
en una serie de documentos dirigidos a ingenieros
biomédicos, administradores sanitarios, donantes,
organizaciones no gubernamentales e instituciones
cientificas implicados en la tecnologia sanitaria,
conocidos como Documentos técnicos de la OMS
sobre dispositivos médicos elaborados por expertos
internacionales y revisados por un grupo consultivo
técnico sobre tecnologia sanitaria, fundado en el afio
2009. Estos documentos son?2:
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« Introduccion al programa de mantenimiento de
equipos médicos.

« Guia de recursos para el proceso de adquisicion.

« Introduccion a la gestion de inventarios de
equipo médico.

- Donaciones

de médicos:

relativas a su solicitud vy

dispositivos
consideraciones
suministro.

« Formulacion de politicas sobre dispositivos
médicos.

« Evaluaciéon de las necesidades de dispositivos
médicos.

« Evaluacion de tecnologias sanitarias aplicadas a
los dispositivos médicos.

- Sistema computarizado de

gestion  del

mantenimiento.

Otra actividad importante de la OMS ha sido la
organizacion de foros mundiales sobre dispositivos
médicos, el primero realizado en Bangkok, Tailandia
del 23 al 25 de septiembre de 2010, donde se
analizaron la funcién decisiva de las politicas sobre
dispositivos médicos desde el punto de vista de la
aplicacién de la primera resolucion de la OMS sobre
este tema (WHA60.29). Esta reunidn se centrd en
la mejora de la evaluacién de las necesidades y la
ampliacion del acceso a dispositivos prioritarios,
sobre todo en los entornos de bajos recursos.
Se
a recomendar

intenté acordar un conjunto de medidas

para mejorar la disponibilidad,
accesibilidad, idoneidad y seguridad de los productos,
y elaborar una recopilacion de las practicas optimas,
los recursos, los instrumentos y las directrices
disponibles para integrar los dispositivos médicos en
los planes nacionales de salud, asi como de medidas

de regulacion y de vigilancia de su cumplimiento.

Tres anos después, en el Centro Internacional de
Convenciones de la ciudad de Ginebra, Suiza, tuvo
lugar el Segundo Foro Mundial sobre Dispositivos
Médicos, del 22 al 24 de noviembre del 2013, en



donde nuestro pais participé a través del Centro
Nacional de Excelencia Tecnologica en Salud
(CENETEC) en el Consejo de Salubridad General,
en donde se expusieron las funciones que realiza
dicho Consejo en el tema de la construccion del
Cuadro Basico y Catalogo de Insumos para la Salud,
y se establecié la participacion de este Centro en el
Comité Técnico Interinstitucional de Equipo Médico;
participd también con otra ponencia de nombre
“Cédulas de Especificaciones Técnicas (CET) como
herramienta para la adquisicion de equipo médico”,
en la cual explica qué es la CET, cual es el mecanismo
de elaboracion dentro de CENETEC y cual es su
utilidad en los procesos de compra de equipo médico
en México?s.

El camino para elaborar y aplicar el acceso mundial
a DM idbneos consta de numerosos pasos y
sus principales componentes son: disponibilidad
(avaliability), (ability),
(accessibility) y asequibilidad (approachability) “las
cuatro A” ya que en el idioma inglés todas estas

idoneidad accesibilidad

palabras inician con la letra A (2).

Guias, Normas y Leyes que dan el
Sustento Documental en México sobre
Dispositivos Médicos

El sector de los dispositivos médicos en nuestro pais
ha mostrado avances significativos en su regulacion
y normatividad durante los Gltimos afos como se
muestra en el cuadro 1.

Para la instalacién y operacion de la vigilancia de
dispositivos médicos, la Comisién Federal para
la Prevencion de Riesgos Sanitarios (COFEPRIS),
Autoridad Sanitaria de la Secretaria de Salud en
México, tiene como mision proteger a la poblacion
de los riesgos sanitarios.
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Existe ademas el Centro Nacional de Excelencia
Tecnolégica (CENETEC) creado en 2004. Es un
6rgano desconcentrado de la Secretaria de Salud
que depende directamente de la Subsecretaria de
Integracion y Desarrollo del Sector Salud. Este Centro
obedece a la necesidad del Sistema Nacional de Salud
de México de contar con informacién sistematica y
objetiva de la evaluacion, gestién y uso apropiado
de las tecnologias de salud, que brinde datos fiables
sobre la efectividad, seguridad y aplicaciones vy
normatividad en materia de tecnologias para la salud
que apoyen la toma de decisiones y uso 6ptimo de los
recursos. Una de sus tres direcciones es responsable
de la Planeacién de Equipos y Dispositivos Médicos
y entre sus principales funciones se encuentran
la difusion de forma sistematica y objetiva de la
informacion de dispositivos médicos, telemedicina,
Guias de Practica Clinica y evaluacion de tecnologias
parala salud, con el fin de promover su uso apropiado,
seguro y eficiente como instrumento para la toma de
decisiones en beneficio de la poblacién y la excelencia
en la practica clinica?s.

De acuerdo con la NOM-240-SSA-1 Instalacion y
Operacion de la Tecnovigilancia, el gobierno tiene la
responsabilidad de garantizar la seguridad, calidad
y eficacia de los dispositivos médicos usados en
los servicios de salud y por los pacientes. Para ello,
debe existir garantia de informacion, seguridad,
desempeno y calidad. La Tecnovigilancia, por tanto,
es el conjunto de actividades que tienen por objetivo
la identificacion y evaluacion de incidentes adversos
producidos por los dispositivos médicos en uso y la
identificacion de los factores de riesgo asociados
a estos, con base en la notificacion, registro y
evaluacién sistematica de las notificaciones de
incidentes adversos, con el fin de determinar la
frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para
prevenir su apariciéon y minimizar sus riesgos.



Cuadro 1. Regulacién y normatividad en materia de dispositivos médicos 2324

Normatividad Descripcién

Son considerados como insumos para la salud a los equipos médicos,
protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de
uso odontolégico, material quirdrgico, de curacion y productos higiénicos.

Fraccién VI, Articulo 62.

Ley General de Salud. Articulo 194-
Bis publicada en el Diario Oficial de la
Federacion (DOF) el 7 de febrero de 1984.

Norma NOM-137-SSA1-1995 y su

modificacion en el afio 2005 Especificaciones generales del etiquetado de dispositivos medicos.

Clasificacion de los dispositivos médicos de acuerdo con su categoria:
. Equipo médico; Il. Protesis, ortesis y ayudas funcionales; Ill. Agentes de
diagnostico; IV. Insumos de uso odontoldgico; V. Materiales quirtrgicos y de
curacion, y VI. Productos higiénicos.

Ley General de Salud. Capitulo VIII, Articulo
262.

Reglamento de Insumos para la Salud (DOF  La Secretaria de Salud clasifica para efectos de registro a los insumos de
3 de febrero, 1998). Donde acuerdo con el riesgo que implica su uso como Clase |, Il o Ill.

La FEUM especializada en dispositivos médicos tiene el mismo nivel que una
NOM, esta en constante actualizacion en sus contenidos y es la Secretaria
de Salud la que vigila su cumplimiento.

En este suplemento se definen y establecen las especificaciones que
deben cumplir los dispositivos médicos para que tengan la calidad y el
nivel de funcionamiento 6ptimo, asi como los métodos de analisis para su
verificacion.

Suplemento para Dispositivos Médicos
de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos (FEUM 2006, 2011).

La Norma Oficial Mexicana NOM-137-
SSA1-2008 publicada en el Diario Oficial de

B e (ORI 19 ala Gt £ Relacionada con el etiquetado de dispositivos médicos.

2008.
Publicada en el Diario Oficial de la Buenas practicas de fabricacion para establecimientos dedicados a la
Federacion (DOF) el 11 octubre de 2012. fabricacion de dispositivos médicos.

Publicada en el Diario Oficial de la Convocatoria dirigida a las personas fisicas y morales interesadas en fungir
Federacion (DOF) el 6 julio 2011 y su como Terceros Autorizados auxiliares en el control sanitario de Dispositivos
modificacion el 19 de junio de 2012). Médicos

Norma Oficial Mexicana NOM-240- Instalacion y operacion de la Tecnovigilancia.
SSA1-2012 publicada el 30 de octubre del Vigilancia y seguridad de los dispositivos médicos.
2012.
Iniciativa de proyecto de Decreto de
adicion al Articulo 464 Quintos de la Ley Se establecen penas sobre la comercializacion ilegal de los dispositivos
General de Salud en materia de dispositivos médicos.

médicos, 20 de marzo de 2014.
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Esta norma permite unificar criterios de aplicacion a
nivel nacional pretendiendo asi establecer perfiles de
seguridad a través de la participacion y comunicacion
activa entre cada uno de los integrantes y la
autoridad sanitaria para la practica médica nacional
en procesos fisiolégicos humanos?’.

Programa de Tecnovigilancia

La educacion y capacitacion de los usuarios y la
evaluacion continua de los DM en uso son tan
importantes como el control de los productos. Es
fundamental disponer de un sistema que, ademas
de propiciar la colaboracion, permita informar a los
fabricantes, distribuidores, usuarios y organizaciones
pertinentes de los peligros y otros aspectos

relacionados con los DM28,

Criterios para la Clasificacion de
Dispositivos Médicos con Base en su
Nivel de Riesgo Sanitario

Objetivo:

Establecer los criterios bajo los cuales se clasifican
los dispositivos médicos en México con base en su
nivel de riesgo a la salud. Los criterios establecidos
se presentan a manera de reglas, sefalando las
caracteristicas de los productos en relacién con
su uso, actividad, contacto y permanencia con el
organismo, asi como la clase a la cual pertenecen,
incluyendo una serie de ejemplos que de manera
descriptiva y enunciativa, mas no limitativa, ayudaran
aque las personas interesadas en registrar en México
un Dispositivo Médico, tanto de fabricacién nacional
como extranjera, clasifiquen su producto de manera
adecuada, y con ello puedan definir los requisitos de
registro que les corresponden.

En apoyo a la armonizacion y al avance tecnolégico
en el marco de la globalizaciéon, el contenido de
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este documento concuerda parcialmente con
los lineamientos internacionales aplicables a la

clasificacion de dispositivos médicos.
Clasificacion de Dispositivos Médicos

Los dispositivos médicos se clasificaran para efectos
de registro de acuerdo con el riesgo que implica su
uso, de la manera siguiente:

Clase I: Son aquellos insumos conocidos en la
practica médica, cuya seguridad y eficacia estan
comprobadas vy, generalmente, no se introducen al
organismo. Son de bajo riesgo, sujetos a controles
generales, no destinados para proteger o mantener
la vida o para un uso de importancia especial en la
prevencion del deterioro de la salud humana y que
no representan un riesgo potencial no razonable de
enfermedad o lesion.

Clase II: Son aquellos insumos conocidos en la
practica médica y que pueden tener variaciones
en el material con el que estan elaborados o en su
concentracion y, generalmente, se introducen al
organismo permaneciendo menos de treinta dias.

Clase Il a: Son los dispositivos médicos de riesgo
moderado, sujetos a controles especiales en la
fase de fabricacion para demostrar su seguridad y
efectividad.

Clase Il b: Son los dispositivos médicos de riesgo
alto, sujetos a controles especiales en el disefo
y fabricacion para demostrar su seguridad vy
efectividad.

Clase Ill: Son aquellos insumos recientemente
aceptados en la practica médica, o bien que se
introducen al organismo y permanecen en él, por
mas de treinta dias. Son de muy alto riesgo sujetos
a controles especiales, destinados a proteger o
mantener la vida o para un uso de importancia



sustancial en la prevencion del deterioro de la salud
humana, o si su uso presenta un riesgo potencial de
enfermedad o lesion.

Criterios de Aplicacion

Para la correcta aplicacion de las reglas que definen
la clasificacion de los dispositivos médicos se
deben tomar en cuenta los siguientes lineamientos
generales:

+ La aplicacion de los criterios de clasificacion
se regira por la finalidad de uso prevista de los
productos.

+ Si un dispositivo médico se destina a utilizarse
en combinacién con otro producto, los criterios
de clasificacion se aplicaran a cada uno de los
productos por separado. Los accesorios se
clasificaran por sisolos de maneraindependiente
al producto con el que se utilicen.

« Los programas informaticos que sirvan
para manejar un producto o que tengan
influencia en su utilizacion se incluiran

automaticamente en la misma categoria.

 Siunproducto no se destinaa utilizarse exclusiva
o principalmente en una parte especifica del
cuerpo, se considerara para la clasificacion su
utilizacion especifica mas critica.

« Si para el mismo producto son aplicables
varias reglas teniendo en cuenta las diferentes
finalidades de uso o funciones que le atribuye el
fabricante, se aplicaran las reglas que conduzcan
a la clasificacién mas elevada.

Regla 1. Productos que no tocan al paciente o que
sélo entran en contacto con la piel intacta.

Se clasifican como clase 1, todos los productos
no invasivos y los productos in vitro, que entran
en contacto sélo con la piel intacta o no tocan al
paciente, salvo cuando aplique alguna de las reglas
especificas.
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Entre estos productos se encuentran, de manera
enunciativa mas no limitativa:

Productos para la recolecciéon de fluidos corporales,
en los cuales no sea probable un reflujo del
liquido (bolsas para orina, ostomia, pafales para
incontinencia).

Productos utilizados para inmovilizar parte del
cuerpo o aplicar fuerza o compresion (vendajes,
collares cervicales, medias elasticas).

Productos para apoyo externo del paciente (camas
de hospital, sillas de ruedas, sillones de dentista).

Agentes de diagnostico de uso in vitro, excepto lo
sefalado en la regla*®.

Otros: Cristales correctores,monturas, estetoscopios
para diagndstico, parches para la oclusion ocular,
pafios para incision, gel conductor, electrodos no
invasivos, pantallas amplificadoras de imagen.

canalizacion o

Regla 2. Productos para

almacenamiento para su eventual administracion

Se clasifican como clase Il, todos los productos
no invasivos, destinados a conducir o almacenar
sangre, fluidos o tejidos corporales, liquidos o
gases destinados a una perfusion, administracion
o introduccion en el cuerpo.

Entre los que se encuentran de manera enunciativa
mas no limitativa:

Productos usados como canalizadores en sistemas
activos de administracion (tubos para su uso en
bombas de infusién).

utilizados canalizar, tubos

Productos para

antiestaticos para anestesia, circuitos parainhalacion



de anestesia, indicadores de presion, productos
limitadores de presion.

Productos que se pueden conectar a un Dispositivo
Médico Activo de la clase Il o superior, tales como
jeringas para bombas de infusion.

Productos que se usan para almacenamiento o
canalizacién de sangre o de otros fluidos o para el
almacenamiento de érganos o partes de érganos o
tejidos corporales, incluidos los productos destinados
al almacenamiento vy transporte de residuos
peligrosos bioldgico infecciosos.

Entre los que se encuentran de manera enunciativa
mas no limitativa:
Productos destinados a canalizar

sangre, en

transfusion, circulacion extracorpérea.

Productos destinados al almacenamiento temporal y
al transporte de érganos para trasplantes.

Productos destinados al almacenamiento prolongado
de sustancias biologicas y tejidos como coérneas,
esperma, embriones humanos.

Bolsas o recipientes para recoleccion y desecho de
los residuos peligrosos biolégico infecciosos.
los demas

Se clasifican como clase 1, todos

productos.

Entre los que se encuentran de manera enunciativa
mas no limitativa:

de
canalizacion simple actuando la gravedad como
fuerza impulsora para transportar liquidos (tubos

Productos que desempefian una funcion

utilizados en goteros por gravedad para solucion
salina y medicamentos).
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Jeringas sin agujas.

Regla 3. Productos que modifican la composicion
bioldgica o quimica de la sangre, de los fluidos
corporales o de otros liquidos.

Se clasifican como clase lll, todos los productos no
invasivos destinados a modificar la composicion
bioldgica o quimica de la sangre, de fluidos corporales
o de otros liquidos que estén destinados a su
introduccion en el cuerpo.

Entre los que se encuentran de manera enunciativa
mas no limitativa:

Dispositivos destinados a eliminar sustancias
indeseables de la sangre mediante intercambio de
sustancias disueltas como los hemodializadores.

Productos destinados a separar células.
Regla 4. Productos en contacto con la piel lesionada.

Se clasifican como clase I, los productos que estan
destinados principalmente a utilizarse en heridas que
hayan producido una ruptura de la dermis y que sélo
cicatrizan por segunda intencion.

Entre los que se encuentran de manera enunciativa
mas no limitativa:

Los productos destinados a ser usados en heridas
graves que conlleven una ruptura sustancial y amplia
de la dermis y donde el proceso de cicatrizacion sélo
puede lograrse por segunda intencién (apositos para
Ulceras cronicas de gran extension, apoésitos para
quemaduras graves con desaparicion de la dermis y
que afectan a un area extensa, apdsitos para Ulceras
graves de decubito).

Se clasifican como clase |, todos los productos no
invasivos que entren en contacto con la piel lesionada



que estan destinados a ser utilizados como barrera
mecanica para la compresion o para la absorcion de
exudados.

Entre los que se encuentran de manera enunciativa
mas no limitativa:

Apositos para heridas, como compresas absorbentes,
apositos aislantes, lana de algodén, vendas y gasas
destinadas a actuar como barrera o a mantener
la posicion de la herida o absorber exudados de la
misma.

Se clasifican como clase I, todos los demas productos
incluidos los destinados principalmente a tratar el
micro entorno de una herida.

Entre los que se encuentran de manera enunciativa
mas no limitativa:

Apositos que incorporan medios para aumentar los
tejidos y que constituyen un sustituto temporal de
la piel.

Productos con propiedades especificas destinadas
a favorecer la cicatrizacién controlando la humedad
de la herida, la temperatura, los niveles de oxigeno,
valores de pH o influyendo sobre el proceso por otros
medios fisicos.

Productos que puedan

poseer propiedades

cicatrizantes adicionales particulares aunque
no estén destinados para heridas extensas que

requieran cicatrizacion por segunda intencion.
Adhesivos de uso tépico.

Apositos de pelicula de polimero, apositos de hidrogel
y apoésitos de gasa impregnados sin medicamento.

Regla 5. Productos invasivos en relacion con orificios
corporales.
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Todos los productos invasivos en relacion con los
orificios corporales, salvo los productos invasivos
de tipo quirtrgico y que no estan destinados a ser
conectados a un producto activo se clasifican en:

Clase Ill, si se destinan a un uso prolongado, tales
como los stents uretrales.

Clase I, si se utilizan en la cavidad oral hasta la
faringe, el conducto auditivo externo hasta el timpano
o en la cavidad nasal, no pueden ser absorbidos por
la membrana mucosa y se destinan a un uso a corto
plazo.

Entre los que se encuentran de manera enunciativa
mas no limitativa:

Tubos traqueales.

Alambre para ortodoncia, protesis dentales fijas,
selladores para fisuras.

Todos los productos invasivos con relacion a los
orificios corporales incluyendo aquellos que se
destinen a conectarse a un producto activo de la
clase Il o una clase superior, salvo los productos
invasivos de tipo quirdrgico.

Entre los que se encuentran de manera enunciativa
mas no limitativa:

Tubos de traqueotomia, tubos traqueales
conectados a un respirador, analizadores de oxigeno
de la sangre situados debajo del parpado, irrigadores
nasales eléctricos, vias de aire nasofaringeas,
intercambiadores de calor y humedad, algunos
tubos de alimentacion enteral, fibras opticas de los
endoscopios conectadas a laser quirdrgico, catéteres
de succién o tubos para drenaje gastrico.

Lentes de contacto, sondas uroldgicas, stents.



Clase |, si se utilizan en la cavidad oral hasta la
faringe, conducto auditivo externo hasta el timpano
o en cavidad nasal y se destinan a un uso pasajero.

Entre los que se encuentran de manera enunciativa
mas no limitativa:

Espejos manuales utilizados en estomatologia para
ayuda al diagndstico y cirugia dental, material de
impresion dental, sondas gastricas, productos para
enema, guantes de examen y catéteres prostaticos
de dilatacién por balon.

Apoésitos para hemorragias nasales, protesis dentales
extraibles por el paciente.

Regla 6. Productos invasivos de tipo quirdrgico de
uso pasajero.

Se clasifican como clase Il los productos:

Destinados especificamente para diagnosticar,
vigilar o corregir una alteracion cardiaca o del Sistema
Circulatorio Central (SCC), por contacto directo con

estas partes del cuerpo.

Entre los que se encuentran de manera enunciativa
mas no limitativa:

Catéteres cardiovasculares, angioplastia, incluyendo
las guias relacionadas y los instrumentos quirdrgicos

cardiovasculares desechables para ello.

Destinados a suministrar energia en forma de
radiaciones ionizantes.

Entre los que se encuentran de manera enunciativa
mas no limitativa:

Tomografia computarizada.
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Destinados a ejercer un efecto biolégico o a ser
absorbidos totalmente o en gran parte.

Entre los que se encuentran de manera enunciativa
mas no limitativa:

Suturas e implantes sintéticos absorbibles.

Destinados a administrar medicamentos mediante
un sistema de suministro, si ello se efectGia de una
manera potencialmente peligrosa teniendo en
cuenta el modo de aplicacion.

Entre los que se encuentran de manera enunciativa
mas no limitativa:

Dispositivos para autoaplicacion reiterada donde
los niveles de dosificacion y la naturaleza del
medicamento son criticos; por ejemplo, bombas de
insulina implantables.

Se clasifican como clase Il, todos los productos
invasivos de tipo quirdrgico destinados para uso
pasajero, excepto los instrumentos quirdrgicos
reutilizables, que se clasifican como Clase I.

Entre los que se encuentran de manera enunciativa
mas no limitativa:

Agujas de sutura, agujas para jeringas, lancetas,
succionadores, bisturis de un solo uso, coadyuvantes
en cirugia ocular, grapadoras, trépanos conectados a
productos activos, guantes quirdrgicos.

Bisturis, trépanos, sierras no destinadas a ser
conectadas a un producto activo y forceps,
excavadores y escoplos retractores.

Regla 7. Productos invasivos de tipo quirdrgico de
uso a corto plazo.



Se clasifican como clase lll, los productos invasivos
de tipo quirdrgico de uso a corto plazo destinados a:

Utilizarse especificamente en contacto directo
con el Sistema Nervioso Central (SNC), tales como
catéteres neuroldgicos, electrodos corticales.
energia en forma de radiaciones
ionizantes, tales como productos de braquiterapia.

Suministrar

Ejercer un efecto biolégico o ser absorbidos
totalmente o en gran parte en el organismo, tales
como suturas o implantes absorbibles y adhesivos
biolégicos.

Experimentar modificaciones quimicas en el
organismo o administrar medicamentos, excepto si

los productos se colocan en los dientes.

Especificamente a diagnosticar, vigilar o corregir una
alteracion cardiaca o del sistema circulatorio central
por contacto directo con estas partes del cuerpo,
tales como catéteres cardiovasculares, sondas
cardiacas y electrodos de marcapasos temporal.

Se clasifican como clase Il, todos los demas
productos invasivos de tipo quirtrgico destinados a

un uso a corto plazo.

Entre los que se encuentran de manera enunciativa
mas no limitativa:

Grapas, canulas de infusion, productos para el cierre
de la piel, materiales de relleno temporal.

Regla 8. Productos invasivos de tipo quirirgico de
uso prolongado y productos implantables.

Se clasifican como clase Ill, los productos invasivos
de tipo quirdrgico de uso prolongado y productos
implantables destinados a:
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Ejercer un efecto biologico o ser absorbidos
totalmente o en gran parte en el organismo. Entre
los que se encuentran de manera enunciativa mas no
limitativa:

Prétesis articulares, ligamentos, anastomosis, stents,
clavos, placas, lentes intraoculares, productos de
cierre interno, implantes de aumento de tejido, vias
de infusidn, injertos vasculares periféricos, implantes
del pene, suturas no absorbibles, cementos 6seos
e implantes maxilofaciales, productos quirdrgicos
visco elasticos destinados especificamente para
cirugia oftalmica.

Suturas absorbibles.

Productos adhesivos e implantables presentados
como bioactivos mediante el agregado de
revestimientos tales las

superficiales como

fosfocolinas.

Sufrir modificaciones quimicas en el organismo
0 a la administraciéon de medicamentos, salvo si
los productos se colocan dentro de los dientes,
tales como sistemas recargables de liberacion de
medicamentos no activos.

A utilizarse en contacto directo con el corazoén, el
SCC o el SNC, tales como valvulas cardiacas, clips o
grapas para aneurisma, protesis vasculares, stents
espinales, stents vasculares, electrodos SNC vy
suturas cardiovasculares.

Se clasifican como clase Il, los productos invasivos
de tipo quirdrgico de uso prolongado y productos
implantables destinados a colocarse dentro de los
dientes, tales como puentes, coronas, materiales
de relleno dental y pernos, aleaciones dentales,
ceramicas y polimeros.



Regla 9. Productos terapéuticos activos destinados
a administrar o intercambiar energia.
I, los
terapéuticos activos destinados a administrar o
intercambiar energia:

Se clasifican como clase productos

Si sus caracteristicas son tales que puedan
administrar energia al cuerpo humano o
intercambiarla con el mismo de una manera

potencialmente peligrosa, teniendo en cuenta la
naturaleza, la intensidad y el punto de aplicaciéon de
la energia.

Entre los que se encuentran de manera enunciativa
mas no limitativa:

Productos que administran o intercambian energia
cinética, tales como ventiladores (respiradores).

Productos que administran o intercambian energia
térmica, tales como incubadoras para recién nacidos,
mantas eléctricas para pacientes inconscientes,
calentadores de la sangre.

Productos que administran o intercambian energia
eléctrica, como los generadores electro quirdrgicos
de alta frecuencia; electro cauterios, marcapasos
externos, desfibriladores externos, equipo para
terapia electro convulsiva.

Productos que administran o intercambian energia
coherente, como el laser quirurgico.

Productos que administran o intercambian radiacién
ionizante, tales como fuentes radioactivas para
terapia de poscarga,

ciclotrones terapéuticos,

aceleradoreslineales, fuentesderayos X terapéuticos.

Litotriptores.
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Todos los productos activos destinados a controlar el
funcionamiento delos productos terapéuticos activos
de la clase Ill o destinados a influir directamente en el
funcionamiento de dichos productos.

Entre los que se encuentran de manera enunciativa
mas no limitativa:

Sistemas de retroalimentacion externa para
productos terapéuticos activos, productos de control
poscarga.

Se clasifican como clase Il, todos los demas
productos terapéuticos destinados a administrar o

intercambiar energia.

Entre los que se encuentran de manera enunciativa
mas no limitativa:

Productos destinados a administrar o intercambiar
energia eléctrica, magnética y electromagnética,
talescomoestimuladoresmuscularesy estimuladores
externos del crecimiento 6seo, magnetos oculares y
camaras hiperbaricas.

Productos destinados a administrar o intercambiar
energia térmica, tales como mantas eléctricas, salvo
para pacientes inconscientes; equipo para criocirugia.
Productos destinados a administrar o intercambiar
energia mecanica, tales como dermatomos
eléctricos; trépanos eléctricos y piezas manuales

dentales.

Productos destinados a administrar o intercambiar
luz, tales como fototerapia para el tratamiento de la
piel o para la atencion neonatal.

Productos destinados a administrar o intercambiar

sonido, tales como equipos de ultrasonido

terapéutico, audifonos.



Regla 10. Productos activos para el diagnostico.

Se clasifican como clase Ill, los productos activos
para el diagnostico que se destinen:

Especificamente a la vigilancia de parametros
fisiologicos vitales, cuando las variaciones de esos
parametros puedan suponer un peligro inmediato
para la vida del paciente; por ejemplo, variaciones en
el funcionamiento cardiaco, respiracion, actividad del
SNC.

Entre los que se encuentran de manera enunciativa
mas no limitativa:

Sistemas de vigilancia para cuidados intensivos,
sensores biologicos, analizadores de gas en la
sangre utilizados en cirugia de corazon abierto,
caleidoscopios y monitores de apnea, incluidos los
de atencion domiciliaria.

Emitir radiaciones ionizantes y que se destinen a la
radiologia con fines de diagnostico incluidos los que
controlan o vigilan dichos productos, o que influyen
directamente en el funcionamiento de los mismos,
tales como fuentes de rayos X para diagndstico,
tomografo.

Se clasifican como clase ll, los productos activos con
fines de diagnostico destinados a:

Suministrar energia que vaya a ser absorbida por el
cuerpo humano excluidos los productos cuya funcién
sea la iluminacion del organismo del paciente en el

espectro visible.

Entre los que se encuentran de manera enunciativa
mas no limitativa:

Equipos de resonancia magnética.

Examinadores de la pulpa dentaria.
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Estimuladores de respuesta evocada.
Diagnéstico por ultrasonido.

Crear una imagen en vivo de la distribucion de radio
farmacos.

Entre los que se encuentran de manera enunciativa
mas no limitativa:

Camaras gamma, tomografia por emision de
positrones y tomografia por ordenador con emision
de foton Unico.

Permitir el diagndstico directo o la vigilancia de
procesos fisiologicos vitales.

Entre los que se encuentran de manera enunciativa
mas no limitativa:

Electrocardiografos, electroencefaldgrafos, caleidoscopios
con o sin indicadores de ritmo cardiaco.

Regla 11. Productos activos para administrar
medicamentos y otras sustancias al organismo o
para eliminarlas de él.

Se clasifican como clase lll, los productos activos
destinados a administrar medicamentos y otras
sustancias al organismo o para eliminarlas de él de
forma potencialmente peligrosa, teniendo en cuenta
la naturaleza de las sustancias, la parte del cuerpo
que se trate y el modo de aplicacion.

Entre los que se encuentran de manera enunciativa
mas no limitativa:

Bombas de infusion, respiradores (ventiladores),
maquinas de anestesia, vaporizadores de anestesia,
equipo de dialisis, bombas de sangre para maquinas
cardiopulmonares, reguladores de la presion para
gases medicinales.



Seclasificancomo clasell, todoslos demas productos
activos destinados a administrar medicamentos,
liquidos corporales u otras sustancias al organismo
o0 a extraerlos del mismo.

Entre los que se encuentran de manera enunciativa
mas no limitativa:

Equipos de succion, bombas de alimentacion, micro
infusoras y plumas de insulina.

Regla 12. Todos los demas productos activos.

Se clasifican como clase |, todos los demas productos
activos, tales como:

Productos de diagnodstico activos destinados a
iluminar el cuerpo del paciente dentro del espectro
visible.

Entre los que se encuentran de manera enunciativa
mas no limitativa:

Luces de reconocimiento o para visualizar
optimamente el cuerpo, tales como: los microscopios

quirdrgicos.

Productos destinados en general para el apoyo
externo del paciente.

Entre los que se encuentran de manera enunciativa
mas no limitativa:
Camas hospitalarias, elevadores de pacientes,
andadores, sillas de ruedas, estiradores, sillones
dentales.

Productos activos de diagnodstico destinados a la
termografia.
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Productos activos destinados a registrar, procesar o
visualizar imagenes de diagnostico.

Luces de tratamiento dental.

Regla 13. Productos que incorporan un farmaco
(medicamento).

Se clasifican como clase Ill, todos los dispositivos
que incluyen como parte integral, una sustancia
que si es utilizada por separado se puede considerar
como un medicamento, y que puede ejercer sobre el
cuerpo humano una accién secundaria o adicional a
la del dispositivo médico.

Entre los que se encuentran de manera enunciativa
mas no limitativa:

Cementos 0seos con antibidticos; apositos con
medicamento, catéteres recubiertos con heparina,
materiales para endodoncia con antibiéticos, stents
medicados.

Regla14. Productosutilizados paralaanticoncepcion
o prevencion de las enfermedades de transmision
sexual.

Se clasifican como clase Ill, todos los productos
la anticoncepcién que
productos de
prolongado, tales como los dispositivos intrauterinos
(DIV).

utilizados  para

implantables o

sean

invasivos uso

Se clasifican como clase Il, todos los dispositivos
usados con fines anticonceptivos o para la prevencion
de la transmision de enfermedades trasmisibles por
contacto sexual, tales como los preservativos vy
diafragmas.

Regla 15. Productos especificos parala desinfeccion,
limpieza y enjuague.



Se clasifican como clase I, todos los productos
destinados a la desinfeccion, limpieza, enjuague o,
en su caso, hidratacion de lentes de contacto, tales
como soluciones para lentes de contacto y soluciones
acondicionadoras, y esterilizadores destinados
especificamente a esterilizar dispositivos médicos

en un entorno médico.

Se clasifican como clase I, todos los productos
destinados especificamente para la desinfeccion de
instrumental médico.

Entre los que se encuentran de manera enunciativa
mas no limitativa:
Desinfectantes destinados, por

ejemplo, para

endoscopios.

Esta regla no aplica a productos destinados a la

limpieza de dispositivos médicos que no sean lentes
de contacto por medio de una acciodn fisica.

Regla 16. Productos no activos para registrar
imagenes de diagndstico por rayos X.

Se clasifican como clase |, los productos no activos
destinados especificamente al registro de imagenes
radiograficas de diagndstico.

Entre los que se encuentran de manera enunciativa
mas no limitativa:

Las peliculas de rayos X y las placas fosforicas foto
estimulables.

Regla 17. Productos que utilizan tejidos animales o
sus derivados.

Todos los productos elaborados utilizando tejidos
animales o derivados de los mismos que hayan sido
transformados en inviables y que vayan a estar en
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contacto con el organismo humano por periodos
prolongados se incluiran en la clase lll, excepto en el
caso de que los productos estén destinados a entrar
en contacto sélo con la piel intacta.

Entre los que se encuentran de manera enunciativa
mas no limitativa:

Valvulas cardiacas bioldgicas.
Apdsitos con xenoinjertos porcinos.
Suturas de catgut.

Implantes y apositos de colageno.
Regla 18. Bolsas de sangre.

No obstante lo dispuesto en otras reglas, las bolsas
de sangre, incluidas las que tienen un anticoagulante,
se incluiran en la clase Ill.

En el caso de que las bolsas de sangre tengan una
funcion que vaya mas alla de los simples fines de
almacenamiento eincluyan sistemas de conservacion
distintos de los anticoagulantes, pueden aplicarse
otras reglas.

Regla 19. Agentes de diagnostico para determinacion
de VIH-Sida, Hepatitis C y antigeno de superficie de
hepatitis B.

No obstante lo dispuesto en otras reglas, los agentes
de diagndstico para determinacion de VIH-Sida,
hepatitis C y antigeno de superficie de hepatitis B se
incluiran en la clase Il.

Regla 20. Productos higiénicos.

No obstante lo dispuesto en otras reglas, se clasifican
como clase I los productos higiénicos:



Utilizados en la cavidad oral hasta la faringe, en el
conducto auditivo externo hasta el timpano, en la
cavidad nasal o vaginal que no sean absorbidos por
la membrana mucosa, los cuales se consideraran no
invasivos.

Entre los que se encuentran de manera enunciativa
mas no limitativa:

Pastas dentales.
Enjuagues bucales.
Soluciones dentales blanqueadoras.

De uso externo o que sélo entran en contacto
con la piel intacta, tales como champul anticaspa,
enjuagues anticaspa, cremas anti-arrugas, jabones
antibacteriales.
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INTRODUCCION

El cancer es la segunda causa de muerte en paises
desarrollados donde ocurren de 200-400 muertes
La
cancer esta estrechamente relacionada con la edad,

por 100,000 personas/ano. incidencia del
factores de riesgo, historia familiar. La radioterapia
es uno de los tratamientos cruciales para la atencion
del cancer; 60% de los enfermos con cancer reciben
radioterapia en diferentes modalidades, como terapia
adyuvante o neoadyuvante con o sin quimioterapia
concomitante. La eficacia de la radioterapia se ha
probado en multiples ensayos multicéntricos y puede

prolongar la vida®.

La calidad y la seguridad son la piedra angular en
la practica profesional de la radioterapia. Aunque
las primeras referencias aparecieron en 1999 por
la Asociacion Americana de Fisicos en Medicina
(AAPM)?, por el Instituto de Medicina (IM)? y por la
Agencia de Energia Atomica en el afno 2000, es hasta
la serie de articulos publicados con los incidentes
referidos por el Ministerio de Radiaciones lonizantes
en Escocia, en el 2006 y por Bogdanich en el New
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York Times, en 2010 cuando se hace referencia a
ella.

Convencionalmente se dice que la radioterapia
es segura si no le provoca dafio al paciente. Sin
embargo, eficacia y radiotoxicidad aparecen después
de un tiempo, por lo que la definicién de seguridad
en radioterapia debe redefinirse como “La ausencia
de algun riesgo inaceptable que provoque dafo,
donde el dafo es el exceso de morbilidad o el control
suboptimo del cancer”.

De igual forma, la calidad depende de la perspectiva;

para el radioterapeuta es la oportunidad de
curar el cancer de acuerdo con el estadio del tumor;
para el fisico, en cambio, calidad podria incluir salidas
del acelerador lineal dentro de 2%*°. A su vez, para el
que la aplica representa utilizar tiempos adecuados
para cada paciente, y desde la perspectiva del
paciente, ellos asocian la calidad a la comunicacién
abierta de los riesgos derivados de la radioterapia,
tiempos cortos de espera entre la planeacion y la
aplicacion del tratamiento, asi como mejorar la

accesibilidad de los enfermos a los servicios y las



instalaciones de salud y a los profesionales de la
salud.

Los diez aspectos relacionados con la calidad
durante el tratamiento con radioterapia incluyen:
1) Que el radioterapeuta esté familiarizado con
el expediente clinico; 2) Confianza en la expertice
de los profesionales de la salud; 3) Tener acceso al
conocimiento de todos los detalles relacionados
con su tratamiento; 4) Interconexion con otros
profesionales de la salud; 5) Profesionales que tomen
en serio al enfermo; 6) Profesionales que tengan
tiempo suficiente para el paciente; 7) Profesionales
que den respuestas honestas a las preguntas de los
enfermos; 8) Que el médico tratante esté informado
del tratamiento del radioterapeuta; 9) Profesionales
que permitan la oportunidad de hacer preguntas, y
10) Profesionales comprometidos con su practica®.

Para el IM se define calidad como el cuidado o el
grado en el cual los servicios de salud incrementan
la probabilidad de los resultados deseados y que
estos sean consistentes con el conocimiento
cientifico. Tomando el punto de vista conservador
de la literatura, la tasa de incidentes en radioterapia
tienen una probabilidad de ocurrencia de 10-5
(Instituto de Radiologia Britanico, 2007). En términos
de dosis, un incidente ocurre por abajo de 20%.
Aproximadamente 20,000 enfermos por afo tienen

problemas de pobre calidad durante su tratamiento.

Desde la perspectiva del radioterapeuta deben
considerarse: la calidad de las imagenes tomadas
durantelasimulacion; precisionentreladosis prescrita
y la administrada, calidad entre las interacciones
entre el técnico, el personal de enfermeria y el
paciente; competencias y calificaciones del personal
involucrado, revision colegiada de los casos y de los
expedientes clinicos como parte de la cultura de
seguridad y calidad’.
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En una serie de 2,597 pacientes, 5% tenia omisiones
en la prescripcion de la radioterapia en el expediente
clinico y 2% de tales omisiones llegaron al enfermoé.

Desde la perspectiva del fisico, aseguramiento de
la calidad se define como aquel procedimiento que
garantizala aplicacion de la dosis prescrita al volumen
blanco con dosis minimas a los tejidos normales y
con exposicion minima del personal®.

En diversas series los incidentes mas frecuentes
fueron posiciones erroneas, lado incorrecto, sitio
incorrecto que se conocen en 68%, seguidos de los
errores de planeacion en 30%, paciente incorrecto
en 2%10 11,

La OMS ha justificado la necesidad de establecer un
programa de Garantia de Calidad en Radioterapia
con base en los siguientes argumentos:

La Garantia de Calidad (GC) minimiza los errores en
la planificacion de tratamientos y administracion de
la dosis al paciente y, por tanto, mejora los resultados
de la radioterapia, aumentando la tasa de remisiones
y disminuyendo la tasa de complicaciones y recidivas.

La GC permite la intercomparacion veraz de
resultados entre distintos centros de radioterapia,
internacional,
garantizando una dosimetria y administracion del

tanto a nivel nacional como

tratamiento mas uniformes y exactas.
Las caracteristicas superiores de los equipos
modernos de radioterapia no pueden aprovecharse

completamente a menos que se alcance un elevado
nivel de exactitud y consistencia.

A los argumentos anteriores es necesario afhadir
uno que es de primordial importancia, y es el hecho
de que un programa de GC es el método mas sencillo



y eficaz de reducir accidentes en radioterapia,
aspecto esencial con el advenimiento de nuevos
procedimientos y tecnologias!? 1314,

El presente documento
fundamentalmente

proporciona
para los
aspectos fisicos de la GC en los tratamientos de

recomendaciones

radioterapia, y éstas seran normalmente aplicadas
por profesionales en Fisica Médica. Aunque se
incluyen algunos aspectos clinicos, estos se tratan
aqui s6lo de manera superficial y con la intencion de
aclarar ciertas pautas y actuaciones. Es importante
resaltar que hay cuestiones muy importantes de GC
en radioterapia, no incluidas en este documento,
que deben ser tratadas especificamente por
oncélogos radioterapeutas, y muchas otras que
deben ser tratadas de forma conjunta por oncélogos
radioterapeutas, fisicos médicos y técnicos en
radioterapia.

Requisitos Minimos en Radioterapia

Hay un conjunto de requisitos minimos que toda
institucion oncolégica debe satisfacer para alcanzar
un nivel aceptable de calidad. Si bien es cierto que
cada institucion debe tomar sus propias decisiones
en términos de personal, equipo, procedimientos
y politicas, hay unos requerimientos basicos por
debajo de los cuales ninguna institucion deberia
considerarse aceptable. Estos requisitos minimos
deben considerar la disponibilidad de instalaciones
y equipos adecuados, incluyendo unidades de
tratamiento y produccion de imagenes, de equipos
medidores de radiacion, de sistemas de planificacion
de tratamiento, y niveles de personal profesional
cualificado.

El disefio y la construccion de un Centro de
Radioterapia debe basarse en el cumplimiento
de regulaciones nacionales o internacionales para
las licencias de emplazamiento y de operacion de las
instalaciones. Los detalles de disefio y construccion
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deberian preferentemente ser supervisados por
un fisico médico cualificado, familiarizado con las
técnicas de tratamiento que se emplearan en el
Centro.

Para el resto de los requisitos minimos se dan a
continuacion lineas generales.

Personal

Toda institucion oncolégica, independientemente de su
tamano, debe contar con los servicios de profesionales
en los campos de Oncologia Radioterapéutica, Fisica
Médica y Técnicas de Radioterapia; asimismo, es
necesario que exista un proceso de actualizacion
continua para todos los profesionales en donde
su cantidad y el nimero de horas de trabajo por
semana debe estar relacionado con el volumen de
pacientes tratados y las unidades de tratamiento
disponibles, incluyendo la unidad de simulacién o
de produccion de imagenes, y la sofisticacion de
los tratamientos. En distintas publicaciones se han
sugerido criterios aproximados para establecer el
nimero de profesionales necesarios en radioterapia,
pero Ultimamente el criterio debe basarse en que todo
el personal pueda cumplir sus obligaciones sin afectar
negativamente los resultados del tratamiento del
paciente.

Es preciso resaltar la gran importancia de la
comunicacion entre los distintos profesionales. Todo
el personal debe ser entrenado adecuadamente cada
vez que se inicie una nueva técnica o protocolo de
tratamiento. También debe ser informado de cambios
significativos en las caracteristicas dosimétricas
de los equipos como resultado de reparaciones o
alteraciones, cambios de protocolos de calibracion,
0 correcciones resultantes tras la deteccién de un
error en cualquier procedimiento. Los cambios en las
rutinas de procedimiento deben llevarse a cabo sélo
cuando se hayan analizado todas las consecuencias



del cambio, y todas las personas involucradas hayan
sido informadas. Las instrucciones y la comunicacion
de informacion debe hacerse
especificando las decisiones tomadas, las personas

por escrito,
responsables de llevar a cabo acciones relacionadas
con el cambio y los detalles de las acciones a tomar.

Equipamiento

El equipo utilizado en radioterapia ha alcanzado en
la actualidad niveles de desarrollo muy avanzados,
aunque parece logico suponer que no todos los
avances estan al alcance de la totalidad de las
instituciones; sin embargo, hay un conjunto de
elementos que resultan necesarios, de manera
ineludible, en cualquier institucion:

Unidades de tratamiento adecuadas para el tipo de
procedimientos ofrecidos por la institucién, con un
programa eficiente de mantenimiento y reparacion.
Estas unidades deben haber pasado por pruebas de
aceptacion, y haberse realizado en ellas todas las
mediciones necesarias para su utilizacion clinica,
proceso que denominamos aqui “comisionamiento”.

+ Sistema de localizacién y simulacion.

- Sistema de planificacion de tratamientos, con
aceptacion y puesta en servicio.

« Accesorios modificadores del haz (cufas,

bloques, etcétera).

de

inmovilizacién y proteccion del paciente.

« Sistemas colocacion,  alineamiento,
« Equipos de dosimetria absoluta (por ejemplo,
camaras de ionizacion y electrometro) y relativa
(placas radiograficas, densitometro, etcétera)

para la realizacién de controles de calidad.

Es
“comisionamiento” es un proceso posterior al de
“aceptacion” de una maquina de terapia. En la

importante sefalar que el concepto de

aceptacionsellevanacabomedicionesparagarantizar
que las caracteristicas de la maquina suministrada
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por el fabricante se corresponden verdaderamente
con la unidad que se pretende comprar; se verifican,
entonces, solamente unos pocos parametros.
Las mediciones del “comisionamiento” son un
proceso exhaustivo donde se obtienen los datos
dosimétricos para todas las configuraciones posibles
de tratamiento en la instalacion, su introduccién en
el sistema manual o computarizado de planificacion
de tratamientos, la preparacién de procedimientos
operacionales, y el entrenamiento del personal en la
operacion del nuevo equipo y en el uso de los datos.
El “comisionamiento” constituye el conjunto de
medidas de referencia con las que se compararan los

controles de calidad de cada equipo de radioterapia.
Programa de Garantia de Calidad

Cada institucion debe tener medios para garantizar
que la calidad del servicio de radioterapia que
ofrece se mantiene dentro de limites admitidos
internacionalmente, y que dispone delos mecanismos
necesarios para corregir desviaciones que puedan ir
en detrimento del paciente. Deben existir también
adecuados de retroalimentacion
para que la experiencia adquirida pueda utilizarse

mecanismos

tanto para corregir deficiencias como para mejorar
distintos aspectos del proceso. Estos procesos
constituyen la base de un programa de Garantia de
Calidad en Radioterapia. La responsabilidad para el
desarrollo de este programa descansa en la propia
institucion, y los administradores, jefes de servicios
médicos y profesionales en las distintas areas,
comparten las responsabilidades de su ejecucion.
Las Normas Basicas Internacionales de Seguridad®s
plantean como requisito para el otorgamiento de las
licencias de explotacion que los titulares registrados
y titulares licenciados deberan establecer un
amplio programa de garantia de calidad para las
exposiciones médicas, que incluyan aspectos clinicos,
fisicos, técnicos y de seguridad. Asimismo, se indican
requisitos con respecto a la calibracion y seguridad

de las fuentes y equipos generadores de radiacion



utilizados para las exposiciones médicas, cuyo
cumplimiento deberan velar los titulares registrados
y los titulares licenciados.

Elementos de un Programa de
Garantia de Calidad

La institucion debe desarrollar un programa escrito
de su sistema de Garantia de Calidad en Radioterapia
(Manual de Garantia de Calidad). Este debe detallar
los controles de calidad (CC), incluyendo las
pruebas, procedimientos, frecuencia de realizacion
de las pruebas, criterios de accion, documentacion
requerida y la especificacion detallada de las
personas responsables de cada accion. El manual
debe ser revisado periddicamente por el grupo
responsable, y presentado a las autoridades del

Centro de Radioterapia.
Apoyo Institucional

La direccion de la institucion oncologica debe
proveer los medios suficientes, tanto estructurales
como materiales, para mejorar la calidad del
cuidado del paciente. Los procesos de GC deben ser
implementados en colaboracion entre las diferentes
disciplinas y la administracion del hospital. Dentro
del Centro de Radioterapia, la coordinacién entre
administradores y oncélogos radioterapeutas, fisicos
médicos, técnicos en radioterapia, e ingenieros de

mantenimiento es crucial.
Equipo de Garantia de Calidad

Los componentes mas importantes del programa
de GC en radioterapia son el trabajo en equipo
y el compromiso del Jefe Clinico de Radioterapia
aceptando el programa. Debe establecerse un equipo
de GC integrado por oncélogos radioterapeutas,
fisicos médicos, técnicos en radioterapia, enfermeras
y personal administrativo. Para cada miembro del
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equipo deben facilitarse descripciones por escrito de
las responsabilidades y acciones a tomar cuando un
resultado esta fuera de los limites de tolerancia, asi
como proporcionar entrenamiento adecuado para
ejecutar las responsabilidades.

Errores e Incertidumbres en
Radioterapia

El concepto de error se define como la desviacion
entre el valor numérico de una cantidad, tal como
la dosis en un punto o la posicién de ese punto,
y su “valor verdadero”. Los errores pueden ser
sistematicos y aleatorios, seglin su procedencia, y
son siempre dificiles de determinar porque requieren
el conocimiento del “valor verdadero”. Sin embargo,
cuando la determinacion de errores en un entorno
dado es posible, el valor numérico de la cantidad se
corrige algebraicamente por el tamafo de los errores
con sus signos correspondientes. En radioterapia los
errores pueden originarse, por ejemplo, por: i) errores
humanos causados por ignorancia, falta de atencion,
mal entendido o juicio equivocado; ii) errores
instrumentales causados por fallas mecanicas,
eléctricas o de software; iii) errores aleatorios
debido a causas desconocidas o a condiciones
experimentales incontrolables en los procesos
de planificacion y ejecucion del tratamiento, y

iv) errores sistematicos en el proceso, etcétera.

Cuando no es posible determinar la magnitud de
un error se procede a estimar que un resultado
esta dentro de unos ciertos limites, o que se puede
describir por una cierta distribucion de probabilidad.
Entonces se habladelaincertidumbre de unresultado,
el cual no puede corregirse sino que esa falta de
conocimiento es intrinseca al resultado y éste debe
siempre darse acompafnado de su incertidumbre. Las
incertidumbres se clasifican en la actualidad, segun
su modo de evaluacion, y no seglin las posibles
causas que las originan, en incertidumbres de tipo



A (evaluadas por métodos estadisticos) y de tipo
B (evaluadas por cualquier otro método), y todas
se describen por desviaciones estandar que se
combinan en cuadratura (raiz cuadrada de la suma
de los cuadrados) para determinar la incertidumbre
estandar combinada de un resultado.

En su informe 24 sobre la determinacion de la dosis
absorbida en pacientes irradiados con haces de rayos
X o gamma en procedimientos de radioterapia®s, la
Comision Internacional de Unidades y Medidas de la
Radiacion (ICRU) concluyé: “aunque es demasiado
pronto para generalizar, la evidencia disponible
para ciertos tipos de tumores sefala la necesidad
de una exactitud de 5% en el suministro de la dosis
a un volumen blanco si se persigue la erradicacién
del tumor primario”. El criterio de ICRU se dio en un
contexto donde las incertidumbres se estimaron al
nivel de intervalos de confianza de 95% vy, por tanto,
corresponden aproximadamente a dos desviaciones
estandar.

Se considera en la actualidad que una desviacion
estandar de 2.5% en el suministro de dosis a
un paciente es un criterio demasiado estricto, y
probablemente el limite deberia aumentarse, pero
no existen recomendaciones definitivas en este
sentido. Lo que la radiobiologia y la radioterapia
modernas han confirmado es la necesidad de
suministrar dosis con alta exactitud, sobre todo
cuando se aplican técnicas en las que se aumenta
la dosis prescrita a niveles sin precedentes (dose
escalation en radioterapia conformada o IMRT)?7: 18,
Ademas, las posibilidades actuales en radioterapia
usando técnicas modernas de diagnostico para la
delimitacion de voliumenes blanco y aceleradores
avanzados para la irradiacion de pacientes, solo
pueden aprovecharse de una manera adecuada si
hay un alto nivel de exactitud en la determinacion
de la dosis absorbida. Hay muchos pasos a lo largo
del proceso de tratamiento que se relacionan con
aspectos fisicos; por ejemplo, desde la calibracion del
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haz clinico hasta el calculo del tiempo de irradiacion
o de unidades de monitor, y todos los pasos incluyen
errores e incertidumbres de mayor o menor grado.
Si se piensa que hay otras posibles fuentes de error
e incertidumbre en los aspectos puramente clinicos,
y aun en los modelos radiobioldgicos, se entiende
que es necesario extremar las precauciones en cada
paso y minimizar sus errores e incertidumbres, a fin
de garantizar que la exactitud final del tratamiento
sea aceptable.

Tolerancias y Niveles de Accion

Las tolerancias especificadas en el TECDOC 1151%*
deben interpretarse de forma tal que si: i) la
medicion del parametro correspondiente excede el
valor tabulado (por ejemplo, si el isocentro medido al
rotar el brazo de un acelerador excede los 2 mm de
diametro), oii) la variacion porcentual del parametro
excede el valor nominal (para distinguir estos casos
se emplea el término de ‘constancia’ del parametro,
como por ejemplo, en la dosis de referencia), debe
tomarse alguna medida o accién correctiva. Por
lo tanto, si las mediciones de CC se sitdan fuera
de
tablas de la referencia 14, los parametros deben
ser ajustados hasta llevar el equipo a los valores

los niveles de tolerancia establecidos en las

aceptables, o sea, estas tolerancias funcionan como
niveles de accién. No obstante, si cierto parametro
satisface escasamente el nivel de tolerancia de
forma sistematica, debera realizarse alguna accion
correctiva sobre éste. Es importante notar que los
niveles de tolerancia reflejan, hasta donde se ha
podido determinar por el momento, los estandares de
la practica en la fisica de radioterapia en las Ultimas
décadas y estan expuestos a ser modificados en la
medida que nuevas tecnologias sean introducidas
en este campo. Por otra parte, los procedimientos
experimentales para la realizaciéon de las pruebas
debieran ser capaces de distinguir variaciones tales
de los parametros evaluados que sean menores a los
niveles de tolerancia establecidos en cada caso.



Garantia de Calidad de los Equipos de
Teleterapia

Generalidades

La Garantia de Calidad de los equipos empleados
en Teleterapia es, en primer lugar, una evaluacion
continua de sus caracteristicas funcionales. Estas
caracteristicas influyen en Ultima instancia en la
exactitud geométrica y dosimétrica de las dosis
aplicadas a El comportamiento
funcional de equipos  puede
abruptamente debido a desperfectos electronicos,

los pacientes.

estos variar
fallos de componentes o roturas mecanicas, o
pueden cambiar lentamente debido al deterioro y
envejecimiento de sus componentes. Por lo tanto,
se destacan dos requerimientos esenciales: deben
realizarse mediciones de CC periédicamente en
todos los equipos, incluyendo los controles de calidad
de los propios instrumentos de medicion; debe
existir un monitoreo sistematico del mantenimiento
preventivo y de las correcciones del comportamiento
de los equipos de tratamiento y de medicion. El
fin de estos procedimientos es garantizar que las
caracteristicas funcionales, definidas a partir de
los parametros fisicos establecidos durante la
puesta en servicio del equipamiento, no presenten
discrepancias significativas. Aunque el programa
de GC del equipamiento en radioterapia es, sobre
todo, un trabajo de grupo y las responsabilidades de
ejecucion de las distintas tareas deben ser divididas
entre fisicos médicos, dosimetristas, técnicos
radioterapeutas e ingenieros electromédicos, se
recomienda que la responsabilidad global de dicho

programa sea asignada al fisico médico.

El programa de GC debe basarse en una investigacion
general de los parametros del estado de referencia
definidos durante las pruebas de aceptacion y
puesta en servicio del equipamiento para su uso
clinico. Los procedimientos y condiciones para dichas
pruebas de aceptacion se describen en diferentes
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publicaciones internacionales. Estos procedimientos
deben llevarse a cabo con vistas a comprobar las
especificaciones del fabricante, asi como establecer
los valores de funcionamiento en el estado de
referencia del equipo nuevo, remozado o que ha
sufrido una reparacién capital. Una vez que se han
establecido los estandares basicos, debe elaborarse
un protocolo para la realizacion de las pruebas
periddicas de GC con vistas a monitorear los valores

funcionales de referencia.
Frecuencia de las Pruebas

Las pruebas a realizar se clasifican con una
frecuencia diaria, mensual y anual, las pruebas diarias
incluyen aquellas que pudieran afectar seriamente
la colocacién del paciente y con ello la ubicacion
del campo de irradiacion y los volimenes blanco
(telémetros, laseres, etcétera); asimismo, las dosis
al paciente (constancia del rendimiento absoluto
0 tasa de dosis absorbida de referencia, en el caso
de aceleradores), y aspectos de seguridad. Estas
pruebas deberan ser ejecutadas preferiblemente
por el técnico radioterapeuta, registradas por éste
en el libro de incidencias del equipo y revisadas
diariamente por el fisico médico. Las pruebas
mensuales pretenden verificar parametros cuyas
variaciones puedan llevar a efectos menores en el
paciente o que tiene menor probabilidad de variacion
a lo largo del mes (por ejemplo, congruencia
del campo de luz y radiaciéon, homogeneidad y
planitud del perfil del haz). Durante estas revisiones
mensuales el fisico deberd comprobar con mayor
nivel de exactitud algunos de los aspectos verificados
por el técnico radioterapeuta durante las pruebas
diarias. Las pruebas anuales incluyen la verificacion
de la constancia de parametros determinados
durante la puesta en servicio del equipo (PDD, TAR,
factores campos y de cuias, etcétera), asi como el
chequeo mas detallado de parametros controlados
mensualmente (por ejemplo, dependencia de
la dosis de referencia de la posicion del brazo,



coincidencia del isocentro mecanico y radiante,
etcétera). Las frecuencias de las pruebas reflejadas
en las tablas de la referencia 14 pudiera aumentarse
para algln parametro en especifico si éste mostrara
desviaciones significativas respecto a un valor de
referencia. De igual forma si un control cuidadoso y
extendido demostrase que un parametro no cambia
significativamente, pudiera reducirse la frecuencia
de ejecucién de la prueba correspondiente. Aunque
es dificil recomendar durante cuanto tiempo debe
monitorearse un parametro antes de decidir reducir
su frecuencia de chequeo (el caso opuesto es obvio),
es prudente que los registros del proceso de GC
deban ser establecidos durante un periodo apreciable
del comportamiento del equipo (por ejemplo, un ano
0 mas), asi como que se determinen las posibles
implicaciones clinicas de cualquier modificacion en la
frecuencia de chequeo.

Pruebas de GC y Recomendaciones

Las pruebas de GC a las unidades de 60Co se
resumen en la Tabla | de la referencia 14. Las
recomendaciones para la ejecuciéon de las mismas
pueden encontrarse en el Apéndice C (referencia 14)
de dicho documento.

Aceleradores Lineales

El Programa de Garantia de Calidad para aceleradores
de uso médico requiere un nimero mayor de pruebas
que en las unidades de 60Co. Sumado a esto, las
nuevas generaciones de maquinas, controladas por
computadoras, necesitan verificaciones adicionales y
especificas. Debido a que la filosofia de disefo varia
con cada fabricante, resulta dificil recomendar un
procedimiento general para establecer controles en
este sentido, por lo que estos deberian ser llevados
a cabo siguiendo las especificaciones del fabricante.
Los informes incluyen recomendaciones para este
tipo de aceleradores.
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Enla Tabla Il de la referencia 14 se listan las pruebas
a realizar, junto con su frecuencia y tolerancia. En el
Apéndice D de la misma referencia se sugieren los
procedimientos para la realizacion de las pruebas.
Para los aceleradores que permiten el movimiento
independiente de las mandibulas del colimador,
debe
cada

realizarse el alineamiento mecanico de

mandibula independientemente. Algunos
aceleradores incluyen cufas dinamicas, colimadores
de multihojas, sistemas para imagenes, etcétera.
El Programa de GC para estos aceleradores debera
incluir el control periédico de estas posibilidades,
verificando en cada caso que las caracteristicas de

referencias se conserven.
Técnicas Especiales en Teleterapia

Hay un cierto nimero de técnicas especiales que
se emplean en teleterapia, tales como irradiacién
de medio cuerpo, radiocirugia

radioterapia intraoperatoria,

corporal total,
estereotaxica,
terapia con electrones de cuerpo entero, terapia
rotacional con electrones, etcétera, que requieren el
establecimiento de un programa particular de GC.
Para mayores detalles se deben consultar protocolos
para la aplicacién de cada técnica particular.

Simuladores de Tratamiento

Los simuladores se disefian para

las condiciones geométricas de los equipos de

reproducir

Teleterapia, por lo tanto, deberian estar sujetos a los
mismos requerimientos mecanicos que los equipos
de telecobalto y aceleradores. Adicionalmente, los
simuladores deben ser controlados con relacion a la
calidad de la imagen que proporcionan. En la Tabla
Il de la referencia 14 estan listadas las pruebas a
realizar, con su frecuencia y tolerancias para los
simuladores convencionales. Con el advenimiento
de la Radioterapia en tres dimensiones (3DCRT)
y las modalidades de IMRT y VMAT el uso de
equipos de tomografia computada utilizados como



simuladores de radioterapia es imprescindible, las
pruebas de control de calidad en dichos equipos estan
especificadas en la referencia 19 de este reporte.

Equipos de Rayos X de Baja y Media
Energia (Roentgenterapia)

La Tabla IV (referencia 14) resume un listado de
las pruebas de control de calidad para equipos de
radioterapia con rayos X de baja y media energia (10-
300 kV). Como en las tablas anteriores, se incluyen
las tolerancias de cada prueba. En el Apéndice F
de la referencia 14 de este documento, se describen
los procedimientos para la ejecuciéon de dichas
pruebas. Estas pueden ser tomadas como gufa para
la confeccion del libro de controles de calidad del
equipo.

Garantia de Calidad en la Planificacion
y Administracion del Tratamiento en
Teleterapia

Sistemas Computarizados de Planificacion

La planificacion computarizada es un componente
fundamental dentro del proceso de tratamiento
puesto que con estos sistemas se disefan vy
calculan una parte significativa de los tratamientos
de pacientes. Los sistemas computarizados de
planificacion cubren un amplio rango de aplicaciones.
Por la variedad y grado de complejidad de estos
sistemas, durante su puesta en servicio y GC
se deben tener en cuenta un gran numero de
consideraciones. Los sistemas de planificacion
de radioterapia externa incluyen: el calculo de las
distribuciones relativas de dosis para cada equipo,
energia y modalidad de tratamiento; la suma de las
dosis relativas provenientes de los diferentes haces;
el calculo de las unidades del monitor (tiempo) para
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una determinada dosis prescrita, siempre y cuando
hayan sido introducidos correctamente los datos
de calibracion en el sistema de planificacion; los
datos de salida, que deben ser claros y precisos e
incluir la distribucion de isodosis en forma grafica.
Se recomienda que los sistemas de planificacion
pasen por un riguroso proceso de control que
incluya pruebas de aceptacion y puesta en servicio,
y que se establezca e implemente un programa de
GC de los mismos. Los sistemas de planificacion
de tratamientos deben ser comprobados con
parametros tipicos empleados en la clinica y con una
periodicidad dada. Las recomendaciones generales
para estos sistemas aparecen en el reporte técnico
430 publicado por el Organismo Internacional de
Energia Atomica (OIEA)?.

De gran importancia resulta la entrada de los datos
de los haces de radiacion al sistema de planificacion,
debiendo establecerse mecanismos redundantes de
verificacion de este proceso.

En la Tabla V de la referencia 14 se resumen las
principales pruebas que deben efectuarse a los
sistemas computarizados de planificacion, mientras
que en el Apéndice G de la misma referencia se
detallan los procedimientos para la realizacion de
dichas pruebas.

Proceso de Planificacion del
Tratamiento

El proceso de planificacion del tratamiento comienza
con la adquisicion de los datos del paciente y contintia
atravésdela planificacion, laimplementacion del plan
y la verificacion del tratamiento. En este proceso es
sumamente importante la interaccion entre el fisico
médico, el dosimetrista y el oncélogo radioterapeuta,
e incluye el uso de programas de computacion, asi
como de computadoras y otros periféricos para la



planificacion grafica del tratamiento. Existen tres
etapas distintas en la planificacion de un tratamiento,
cada una de las cuales debe tener su procedimiento
de Garantia de Calidad:

i) La planificacion no grafica, empleada
fundamentalmente en campos simples y en
campos opuestos paralelos. En este caso se
calculan las unidades monitoras (tiempo) para
aplicar la dosis prescrita a un punto en el eje
central, empleando generalmente los PDD en eje
central, los TPR o los TMR, asi como las tablas
de tasa de dosis del haz. El tamafo y forma del
campo, que define el volumen de tratamiento,
se determina a partir de placas radiograficas
realizadas durante la simulacion.

i) La planificacion con representacion grafica
es empleada en gran numero de pacientes.
En este método el volumen de tratamiento se
define a partir de los cortes de la Tomografia
Axial Computarizada (TAC) o a partir de
placas ortogonales de simulacion. El contorno
del paciente se obtiene mediante el uso de
implementos mecanicos (por ejemplo, cintas
de de
tratamiento) o con el empleo de la TAC. El
disefio del arreglo de campos y el calculo de

plomo, contornimetros, simulador

las distribuciones de dosis se realiza utilizando
un sistema de planificacion computarizado;
el tamafo de los campos se decide como
en el proceso (i). Posteriormente, el oncélogo
radioterapeuta prescribe la dosis en un punto o
en un volumen.

i) La planificacion de tratamientos en 3D se
diferencia de las arriba mencionadas en que el
volumen blanco, los volimenes de tejido normal
y las superficies de los contornos son obtenidas
directamente de la TAC. Es muy significativo el
hecho de que ademas del disefio de los campos
(angulaciones), el tamafo y forma de estos se
define a partir de la Proyeccién Visual del Haz
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(PVH), en lugar de emplear las radiografias de
simulacion.

de
Intensidad Modulada (IMRT), en este caso las

iv) La planificacion de tratamientos
imagenes y delimitacion de los volimenes de
tratamientos son manejadas en forma similar
a los tratamientos 3D; la diferencia es que, por
medio de elaborados algoritmos de calculo,
se crean pequenos subcampos en cada uno
de los campos de tratamiento dependiendo de
las necesidades de irradiacion a los volimenes
blancoy la proteccion a los érganos de riesgo. Un
caso especial de tratamientos de IMRT es lo que
se conoce como tratamientos “VMAT” en donde
no hay campos de tratamientos fijos sino que se
trabajan con arcos de tratamiento. Para ambos
casos se tiene la modalidad de “IGRT” en donde
los campos son guiados por imagenes tomadas
directamente en las unidades de tratamiento.

Garantia de Calidad de la Planificacion e
Implementacion del Tratamiento de Cada

Paciente

Enla Tabla Vil de lareferencia 14 aparece un resumen
de las recomendaciones para la GC de la planificacion
e implementacion del tratamiento de cada paciente.

Garantia de Calidad de Equipos de
Braquiterapia

La variabilidad de los equipos y fuentes utilizados
en braquiterapia, asi como los distintos estandares
de practica clinica en esta especialidad, eliminan
la posibilidad de establecer un protocolo Unico de
GC. Por ello, es necesario que cada fisico médico,
basado en su entorno clinico, desarrolle su propio
programa de GC para el equipamiento y fuentes
de braquiterapia con que cuente. Aqui se presentan
recomendaciones generales para estos equipos?!-22,



Descripcion de las Fuentes

El presente documento sélo incluye recomendaciones

para braquiterapia con fuentes selladas. Las
caracteristicas de una fuente sellada (encapsulada)
dependen fuertemente de la distribucion de la
actividad dentro de la fuente y de los detalles
del encapsulamiento de la misma. Por ello, es
fundamental que el usuario se preocupe de obtener
del fabricante la informacion que se detalla en la
Tabla VIII de la referencia 4, asi como que evalle las
posibles implicaciones de estas caracteristicas en la

dosimetria clinica.
Calibracion de las Fuentes

Aunque los suministradores comerciales de fuentes
de braquiterapia ofrecen siempre una medida de
la intensidad de las mismas, no se debe confiar
solamente en este valor para la realizacion de los
calculos de dosis en los pacientes. Cada institucion
que cuente con un servicio de braquiterapia debe
poseer la capacidad de verificar independientemente
la intensidad de las fuentes que posea. En el Apéndice
H.2 de la referencia 14 se muestra una guia mas
detallada de procedimientos para la calibracion de
fuentes de braquiterapia en las condiciones de la
institucion. Se recomienda emplear como magnitud
para especificar la emision radiante de la fuente
la “Intensidad de Kerma en Aire” definida como el
producto de la tasa de Kerma en aire en el seno de aire
por el cuadrado de la distancia, medida desde el punto
de calibracién hasta el centro de la fuente, tomada
sobre el bisector perpendicular al eje longitudinal de
ésta; sus unidades S| pueden ser _Gy-m2-h-1 o cGy
cm2 h-1.

Aplicadores de Braquiterapia
Al

verificarse que la posicion de la(las) fuente(s) dentro
de éste corresponde con la prevista por el fabricante,

recibir un aplicador de braquiterapia debe
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asi como que cualquier accesorio o pieza destinada
a atenuar o modificar la radiacion no presente
corrimiento o imperfecciones. En la Tabla IX de la
referencia 14 se muestran las principales pruebas
de GC que deben realizarse a los aplicadores de
braquiterapia.

Inventario de las Fuentes

Tanto las fuentes de T1/2 largo como las de corta
vida requieren de un inventario actualizado y un
archivo o libro permanente sobre su empleo. Debido a
que la informacién a almacenar y los procedimientos
de inventario difieren segun el tipo de fuente, éstas
deben analizarse por separado.

Equipos de Carga Remota Automatica
(Remote Afterloading)

Los sistemas de carga remota pueden estar
constituidos por instalaciones convencionales de
Baja Tasa de Dosis (LDR) o de Alta Tasa de Dosis
(HDR). Aunque existen publicaciones detalladas
sobre este tipo de equipamiento, debido a su
importancia, en el presente documento se incluyen
los principales aspectos de la GC de equipos de carga
remota automatica. En la Tabla X de la referencia 14
se muestran las principales pruebas de GC a realizar

en estas instalaciones.
Calibracion

La intensidad de las fuentes de Baja Tasa para
equipos de carga remota puede determinarse de la
misma forma que se describi6 en el epigrafe 4.2 de la
referencia 14. Para equipos con varias fuentes, debe
determinarse la intensidad de cada una de ellas, para
asegurarse que todas se encuentran dentro de un
intervalo aceptable respecto a la media. En el caso de
equipos de Alta Tasa, el empleo de camaras de pozo
puede presentar limitaciones debido a las posibles



pérdidas por baja eficiencia de coleccion de cargas
(elevada fraccion de recombinaciones); no obstante,
ya existen en el mercado algunos modelos de este
tipo de camaras especialmente disefiadas para la
calibracion y verificacion de fuentes de braquiterapia
de Alta Tasa. La exactitud y precision de la calibracion
empleando camaras tipo dedal también presenta
limitaciones, que incluyen los efectos de radiacion
dispersada en el local y los soportes, asi como el
punto efectivo de medida de la camara (ver Apéndice
H, referencia 14).

Verificacion de la Posicion de la Fuente

La verificacion de la correcta ubicacion de las
fuentes puede lograrse mediante autorradiografias
acompanadas de marcas externas, como pinchar la
pelicula radiografica con una aguja. La variacion de
la densidad optica relativa de la pelicula puede ser
atil para distinguir cualitativamente la ubicacién
de diferentes fuentes. Es recomendable establecer
una configuracion tipica usando todas las fuentes
del equipo, con vistas a realizar autorradiografias
periodicas que simultaneamente permitan la
ubicacion e inventario de las fuentes.

Efectos del Transito de las Fuentes

Al igual que en las unidades de 60Co, en los equipos
de carga remota automatica es necesario considerar
el efecto en la dosis impartida durante el movimiento
de la fuente desde el contenedor hasta el aplicador
y viceversa. Este efecto puede ser significativo en
equipos de HDR o de tasa de dosis pulsada (PDR),
donde los tiempos prefijados en el temporizador del
equipo suelen ser relativamente cortos. La estimacion
de este efecto puede ser realizada de forma similar a
como se describe en el epigrafe C.3.1 de la referencia
14 para las unidades de telecobalto.
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Garantia de Calidad en la Planificacion
y Administracion del Tratamiento en
Braquiterapia

La implementacion de un plan de tratamiento con
braquiterapia es en general mas compleja que con
haces externos, particularmente en braquiterapia
intersticial y en menor medida en intracavitaria,
intraluminal y terapia de contacto. Adicionalmente,
las dificultades para determinar la ubicacion de las
fuentesy la presencia de elevados gradientes de dosis
hacen que el calculo de las distribuciones de dosis y
la especificacion de la misma (ya sea en un punto
o volumen) sea menos preciso que en teleterapia.
Por estas y otras razones, los procedimientos de
GC en braquiterapia son menos rigurosos que en
la teleterapia convencional. En la practica de la
braquiterapia, a excepciéon de tratamientos con
terapia de contacto y otros moldes con geometrias
fijas, la ejecucion del tratamiento puede diferir
significativamente de lo planificado. Por lo tanto,
muchas veces es necesario realizar dos calculos: el
calculo para determinar la distribucion e intensidad
de las fuentes y los calculos de verificacion para
determinar los tiempos de tratamiento a partir de
la distribucion real de las fuentes. Administrar un
tratamiento de braquiterapia con precision significa
que las fuentes planificadas fueron colocadas en
las posiciones deseadas y en el aplicador correcto,
que permanecen en éste el tiempo requerido y que
depositan de forma precisa las dosis prescritas por
el oncologo radioterapeuta. Con respecto al disefio
del implante y a su evaluacion, significa que el plan
resultara en una distribucion espacial y temporal de
dosis consistente con los objetivos del tratamiento.
Un Programa de GC en braquiterapia debe, por lo
tanto, estar dirigido a tres procesos basicos:

i) El proceso de insercién del aplicador. Este
es mayormente responsabilidad del oncélogo
radioterapeuta; en términos de GC fisica,



significa que se utilizo6 el dispositivo correcto,
que se documento, que se realiz6 la operacion
correcta y que el aplicador, las fuentes y el
volumen blanco estan en correlacién correcta.
i) El proceso de disefio y evaluacion. Este
proceso comienza con la seleccion del aplicador
y el disefio del implante. Luego de la ejecucion
del implante, se continGa con la prescripcion del
tratamiento, la adquisicion de las imagenes
del implante, la definicion del volumen blanco,
el calculo de las distribuciones de dosis, su
optimizacion, la determinacion de los tiempos y/o
la determinacién de las posiciones estacionarias
de las fuentes. En términos de GC fisica esto
significa que los algoritmos del sistema de
planificacion (manual o computarizado) funcionan
correctamente, que el volumen blanco de las
imagenes radiograficas es consistente con otros
datos relativos a la localizacion del tumor y que los
pasos de optimizacion son apropiados.

iii) El proceso de administracion del tratamiento.
En el caso de braquiterapia manual ésteincluye la
seleccion, preparacion e insercion de las fuentes,
asi como el retiro de éstas en el momento
indicado. En el caso de equipos de carga remota
automatica, este proceso incluye el ingreso de
los datos al sistema de aplicacion, la conexion
del equipo al paciente y la administracion
de la irradiacion. Los aspectos de GC fisicos
consisten en: los procedimientos para validar
los datos ingresados, los procedimientos para
manejar situaciones de averias de los aparatos
y emergencias, asi como la documentacién del
tratamiento.

Requerimientos de Exactitud en Braquiterapia

Espacial: Se refiere a que las fuentes se ubiquen en la
posicion correcta (definida directa o indirectamente

por el oncélogo radioterapeuta) donde se

planificaron. En la mayoria de los casos se considera
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que es alcanzable una exactitud de 2 mm en relacion
con el aplicador.

Temporal: Se refiere a que el tiempo que la fuente
permanece en la posicion prevista se corresponde con
lo planificado. Para sistemas manuales esto significa
que las fuentes se retiren cuando el tratamiento
se complete. En los equipos de carga remota
automatica, el temporizador debe garantizar una
exactitud de 2% del tiempo programado. El efecto
del transito de la fuente debe medirse y calcular la
dosis adicional que se entrega durante ese tiempo.

Administraciéon de la dosis prescrita: Como
se vio antes, en teleterapia se acepta un nivel de
incertidumbre en la administracion de la dosis
prescrita de 5%. Para braquiterapia se ha descrito
que es posible lograr incertidumbres del orden de

5-10%, a distancias de 1-5 cm de las fuentes.

Sistemas Computarizados de
Planificacion

Un sistema de planificacion en braquiterapia

normalmente tiene los siguientes componentes que

necesitaran ser incluidos en un programa de GC:
« Un método de reconstruir la geometria
tridimensional del implante. Esto normalmente
consta de un digitalizador, un algoritmo que
calcula la posicion de las fuentes a partir de
proyecciones ortogonales, imagenes estéreo,
etcétera.

« Un sistema grafico para visualizar las fuentes
implantadas en el paciente. Generalmente estos
sistemas deben permitir la visualizacion del
implante en un plano orientado arbitrariamente
en el espacio.

« Un criterio de especificacion del tipo e

intensidad de las fuentes, asi como del tiempo

de tratamiento de cada fuente visualizada.



« Un algoritmo para calcular la distribucion
de dosis a partir de los datos y parametros
asignados antes.

« Métodos de evaluar, representar y optimizar la
distribucion de dosis.

+ Un sistema que permita la impresion de curvas
de isodosis y otros datos asociados con la
documentacion del plan. Los sistemas de Alta
Tasa a menudo comunican automaticamente
los datos al sistema de colocacion de fuentes
para administrar el tratamiento.

Algoritmos de Calculo de Dosis

Como se dijo antes, es recomendable que
para especificar la intensidad de las fuentes de
braquiterapia se emplee la magnitud Intensidad
deKermaenAire,noobstante,muchosdelossistemas
de planificacion existentes emplean magnitudes
antiguas, como “miligramos de Ra-equivalentes” o
“actividad aparente” (ver Apéndice H.2.1, referencia
14). Es por ello fundamental comprender lo asumido
por el programa en este sentido, con vistas a realizar
las conversiones de unidades requeridas. Debe
verificarse que el algoritmo de calculo convierte el
valor de calibracion de la fuente en una adecuada
distribucion de dosis alrededor de ésta, no sélo sobre
el bisector perpendicular, sino que corrige también

por la anisotropia a lo largo del eje de la fuente.

Verificacion de los calculos de dosis en el

paciente

Aligual que en teleterapia, todos los calculos de dosis
en pacientes deben serrevisados para verificar que no
se cometen errores graves. Se recomienda que estas
revisiones se realicen antes de colocar las fuentes o
al inicio del tratamiento (en el caso de implantes con
fuentes de Baja Tasa), de manera que cualquier error
pueda ser corregido antes de que el tratamiento se
complete. Se deberia, como minimo, llevar a cabo un
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calculo comprobatorio independiente en al menos un
punto critico o representativo (por ejemplo, punto
A en implantes ginecolégicos, punto de Dosis Basal,
etcétera). Se recomienda que las discrepancias entre
la comprobacion independiente y el calculo de dosis
de rutina no supere 15%. Es importante verificar si el
sistema de planificacion corrige por el decaimiento
de la actividad de las fuentes.

Enla Tabla Xl de la referencia 14 se listan las pruebas
de GC que deben realizarse a los Sistemas de
Planificacion de Braquiterapia.

Localizacion de las Fuentes

Posiblemente a excepcion de algunos moldes de
terapia de contacto en ojos y otras superficies,
la posicion de todos los implantes intracavitarios,
intersticiales e intraluminales requiere una
verificacion mediante radiografias convencionales,
fluoroscopia, TAC o ultrasonido. El fisico médico
y/0 el dosimetrista deben estar presentes durante
la localizacién del implante, con vistas a asegurar
que se mantenga la geometria adecuada para
su adquisicion (por ejemplo, que las placas de
localizacion sean ortogonales, si es el caso), que las
marcas fiduciales y los anillos de magnificacion estén
ubicados correctamente y se aprecian en la imagen,
que el paciente no se mueva durante la toma de
imagenes, asi como que la calidad de la imagen sea
adecuada para la localizacién precisa de las fuentes
(simuladores). Entre las técnicas mas convencionales
paralalocalizacion de fuentes y aplicadores se cuenta
con las placas ortogonales y placas desplazadas.
También se esta comenzando a emplear la TAC para

las reconstrucciones tridimensionales.
Administracion del Tratamiento
Se deben considerar también los aspectos de GC

para asegurar la administracion del tratamiento
de braquiterapia segun lo planificado. Un aspecto



de esta GC es documentar los parametros fisicos
que especifican como debe cargarse el implante
(intensidad de las fuentes, aplicadores, prescripcion,
duracién del implante, etcétera). Por otra parte,
deben establecerse vias de comunicacion claras y
sin ambigliedades entre las distintas partes que
participan en el implante (por ejemplo, la descripcion
del implante tal y como se llevo a cabo en la sala
de aplicacion debe comunicarsele al equipo de
planificacion). Generalmente, el fisico médico es
quien brinda la continuidad necesaria para asegurar
que todos los pasos se ejecuten adecuadamente.

En la Tabla XII de la referencia 14 se enumeran los
principales pasos en la ejecucion de un tratamiento
de braquiterapia, algunos de los cuales requieren
muchas veces la presencia del fisico médico en la sala
de operaciones para su verificacion.
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