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Este documento en su segunda parte fue preparado como nater::al ::
capacitacién en MBE, para el grupo de coordinadores de las Guias

Practica Clinica Basadas en la Evidencia del Convenio ISS-ASCOFAME,
realizado en abril de 1997. La primera parte ha sido actualizada O marzo
de 1998, de acuerdo con las circunstancias presentes. Por considerarlo

de gran importancia hemos decidido reproducirlo para la Asamblea de
ASCOFAME .
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CAPITULO I

PROYECTO
DISENO DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA
BASADAS EN LA EVIDENCIA
ISS - ASCOFAME

DR. RICARDO H. ESCOBAR GAVIRIA
Jefe Divisién de Salud y Seguridad social de ASCOFAME

Coordinador Nacional del Proyecto de Guias de Practica Clinica
ISS - ASCOFAME.

INTRODUCCION

Durante 1997 ASCOFAME, con la participacién de sus facultades de medicina,
€n convenio con el ISS, desarrolls el proyecto de educacién continua mas
ambicioso de los Gltimos afios en el pais, y por sus caracteristicas
probablemente tnico en el mundo como esfuerzo nacional.

Este trabajo permitié disefiar con una metodologia altamente exigente
desde el punto de vista cientifico, 40 guias de practica clinica que han
sido publicadas en 200 mil documentos impresos, y han sido reproducidas
ampliamente en medio magnéticos, para proveer al ISS y al pais con un
instrumento de alta calidad para la atencién de los enfermos del pais.
Constituye una responsabilidad de las diferentes instancias hacer que
estas gulas sean aplicadas en todos los lugares del pais, ISS, ASCOFAME,
facultades, autores y beneficiarios del sistema. Se presenta en este
documento la metodologia seguida para su disefo.

Hoy (marzo de 1998), con pequefios ajustes en la metodologia, el Convenio
ISS- ASCOFAME en su segunda fase est& desarrollando 20 nuevas guias, y
un sistema de evaluacién académica para los médicos que recibieron las
40 primeras.
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La intencion de disefar
medida en gu€ éstas posi
con la practica clinica,
mejora los métodos de jnvesti
utilizacién de datos, incrementa los

parte de los profesionales y ayuda a mejorar la rela
en la atencién en salud al utilizar el tratamiento apropiado. Todas

estas ventajas hacen deseable la utilizacién de estas guias, .y sobre
todo justifican ampliamente 1a intencion del Instituto de Sequros Sociales
de desarrollar este trabajo, con el concurso de las Facultades de
Medicina, @ través de ASCOFAME, en las cuales el mismo Instituto, y el
pais, reconocen la idoneidad ¥ capacidad cientifica, académica y étics
necesarias para desarrollar este proyecto, el cual resulta de unz
magnitud insospechada en peneficio del proceso de docencia-asistencia
no solamente con el Instituto de Seguros sociales sino para el pais en

general.

gacién clinica,
habito

PROPOSITO

Ademéas Fle proveer al pals de una serie de normas de atencién clinica
necesarias para €l desarrollo de la calidad en el sistema, que€ permita
» . » ] ] . - » ' -
;.mf:.ar un proceso de unificacién de criterios de diagnéstico y tratamiento
e las patologias de mayor impacto epidemioldgico, social y econdémico,
gran paso en la construccién de un

el proyecto constituye un primer
:i::ezlna de‘k::ducacién Continuada que permita crear la cultura de la
alizacién permanente y la autoevaluacion en los profesionales dé

salud, con la participacién de las facultades de medicina en 5
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desarrollo de €stos procesos.

El desarrolilo de este Sistema de Educacién Continua se inicié con 12
C}Ohgresos Regionales, y uno Nacional con participacién de expertos
internacionales, donde Se presentd a la comunidad médica los resultados
del trabajo de los 40 grupos de docentes y se consulten las expectativas
de 10s usuarios finales de las guias. El segundo paso lo constituyé la
distribucién de 200 mil documentos con las guias a los médicos del ISS,

Y @ Otros profesionales e instituciones del pais para su estudio y
adopcién.

En .16. actualidad se fortalece, desarrollando un sistema de evaluacién y
CreleOS @ los médicos que voluntariamente deseen someterse a este
mecanismo con el estudio de las guias del afo pasado.

ESTRUCTURA ORGANIZATIVA DEL PROYECTO

Para desarrollar este pProyecto se ha disefado una organizacién que
garantice el cumplimiento de los objetivos, asi:

a. Conformacién del equipo de trabajo de ASCOFAME.

Este equipo se encuentra conformado asi:

Uf‘l €quipo de Direccidn y Coordinacién, conformado por el Director
E;?ec?ut.ivo de ASCOFAME, como Director General del Proyecto; el Jefe de la
D.1v1$16n de Salud y Sequridad Social, como Coordinador General del
Mismo y la Gerente de ASCOFAME, el cual interactia de manera permanente
con el equipo de direccién del ISS.

Un equipo técnico, bajo la Coordinacién General del Proyecto, el cual
cuenta con tres médicos (educadores médicos) de las especialidades
basicas; un aSesor permanente en epidemiologia clinica, un equipo de
epildemiblogos clinicos como asesores en situaciones especificas para
las diversas regiones del pais; un equipo especializado en la busqueda
de la evidencia cientifica (documentacién), bajo la metodologia de MBE;
una seccion de reprografia, centro de documentacién y biblioteca para
dpPOYyO permanente a los grupos de trabajo; un amplio equipo logistico y
administrativo en las &areas financiera, contable, de sistemas 'y
Secretarial.

Existe ademis una organizacién gerencial, en cabeza de la Gerente de ASCOFAME,
dirigida a garantizar la disponibilidad oportuna de los recursos necesarios
para el funcionamiento del proyecto y a la auditoria permanente que garantice
la total transparencia y calidad en la ejecucién de 1os mismos.
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como no se grztende_abarcar 1a totalidad de la tematica diagndstica

o terapéutica que comprende cada patologia se han venido delimitang,
los temas a 4reas o aspectos de la patologia gue pr:'esgntan especiy)|
interés ya sea por dificultades de oxrden diagnéstico (tipos g
procedimientos y/o técnicas O tecnologias adecuadas) o de tratamient,

médico o quirurgico.
é6n cientifica necesaria.

c. Seleccién de la documentaci

Se ha incorporado al trabajo un equipo de profesionales especializad,
en la basqueda de evidencia cientifica (documentacidn) de acuerdo cop
la metodologia de MBE, el cual a través de las bases de datos y centros
de documentacién nacionales e internacionales se encuentra en el procesg
de seleccién y obtencién de la literatura pertinente. Esta literatur:
ha pasado por un proceso de tamizaje que hace que cumpla con unogs
criterios de validez, confiabilidad y pertinencia en cuanto a las
conclusiones que presenta, ademas de que la metodologia implica que los
docentes que la utilizan le den una mirada critica al momento de dar sus
recomendaciones con base en ella. Igualmente habrd literatura gue baje
12 misma mirada rigurosa pueda ser aportada por los mismos integrantes

de los eguipos de trabajo.
d. Elaboracién de un plan de trabajo.

Una vez terminado el Seminario Taller de Medicina Basada en la Evidencia,
cuyo objetivo es profundizar y unificar criterios metodologicos, cada
decano-coordinador de facultad y cada coordinador de tema deberan asumis

las siguiente actividades:

1. Conformaran de manera definitiva el grupo de trabajo de cada tem
asi: tres docentes mis expertos en el tema de perfil académico simild
al del coordinador de tema, y un representante del ISS cuyo nombre Sef?

sugerido por el Seguro.

2. B_ajo la metodologia de Medicina Basada en la Evidencia Yy sobre 13
delimitacion asignada del tema el grupo dispone de 30 dias para enviar &
Coordinador General del Programa el documento definitivo del trabajo del grup”

Proyecto gulas de practica clinica



3 SR docu_.xmento debe contener:

*Nomb ;
rors el tema escogido y delimitacién del 4rea del tema que
motivo de la guia (Titulo corto y conciso).

* . A7

c‘mz';:::it:aexon cln.al tema: Esta parte serd desarrollada de manera

referenCiaYapll‘ec1sa por el grupo con el fin de brindar un marco de

o e @ la guia; no debe constituir mas del 30 por ciento del
nto final. Incluye los siguientes aspectos:

- - - -

ir‘l:!n:l:‘:|.n:u'::|.¢in'1 de la patologia y/o tema.
ll?ectos epidemiolégicos.

*Etlologia.

‘Fisiopatologia.

- ] -

*:mologza Clinica.

*R:: de Diagnéstico y Tratamiento.
T x;soa Diagnésticos paraclinicos. Es uno de los puntos méas
deE r;.antes en la discusién del grupo. En este punto el grupo
s fr recomendar, basados en la evidencia, la pertinencia o no

os Tecursos diagnésticos, coémo y cuando utilizarlos y su

pPertinencia Para el pais

> : :

Tratamiento. E] enfogue debe ser integral, es decir teniendo en
cuent,_a l.os a.s.pectos de promocién, prevencién, de tratamiento y
rel:1ab111tgc1on, haciendo énfasis en el aspecto delimitado de la
guia. ‘Es lMportante sefalar el tipo de intervencién posible en
Ccada nivel de complejidad.

* R 5 . -

Blbll.oqrﬂflﬂ. Cada recomendacién debe estar sustentada en la
TE€V1sion bibliografica hecha y perfectamente resefada en el
documento.

4. Trabajo de Grupo con experto internacional:

La guia propuesta por el equipo de expertos sera objeto de una segunda
revisién con la presencia de un experto internacional, en el respectivo
tema, sugerido por el grupo, el cual sera seleccionado con un perfil
académico alto, similar al de los docentes nacionales: Docente
universitario e investigador en el area de amplio reconocimiento
internacional, miembro de Sociedades cientificas de nivel internacional,
con publicaciones en revistas de reconocido prestigio en la respectiva

disciplina.
5. Preparacioén del Congreso Regional.

El decano-coordinador y el Coordinador General del Proyecto en ASCOFAME
organizarén de manera conjunta los aspectos de orden tematico de un
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CAPITULO II

PRINCIPIOS BASICOS DEL DESARROLLO
DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA

UNIDAD DE EPIDEMIOLOGIA CLINICA
FACULTAD DE MEDICINA

PONTIFICIA UNIVERSIDAD JAVERIANA

LISTA DE CONTRIBUYENTES

os siguientes miembros de la Unidad de Epidemiologia Clinica, de la

L
Facultad de Medicina, Pontificia Universidad Javeriana, participaron en
el desarrollo de este manual
Javier Ardila, MD. Departamento de Ginecologia y Obstetricia.
Luis Gabriel Cuervo, MD. Departamento de Medicina Preventiva y Medicina
Familiar.
Martha B. Delgado, MD. Departamento de Anestesiologia.
Rodolfo Dennis, MD, MSc. Departamento Medicina Interna Y Unidad de
Neumologia.
Carlos Gémez, MD. Departamento de Psiquiatria.
Gabriel Gémez, MD. Departamento de Cirugia.
a y Unidad de

Dario Londornio, MD, MSc. Departamento de Medicina Intern

Neumologia.

Juan Manuel Lozano, MD,
Luis E. Morillo, MD. De
Neurologia.

Adriana Pérez, MSc, pPhD. Bioestadistica.
Maria Nelcy Rodriguez, MPH. Bioestadistica,

Alvaro Ruiz, MD, FACP. Departamento de Medicina Interna.

Juan Gabriel Ruiz, MD, MSc. Departamento de Pediatria.

MSc. Departamento de Pediatria.
partamento de Medicina Interna Y Unidad de
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en un plazc; c;l::::;:pnamn las guias encomendadas por el In.u
trabajo :ocilles’ y que serdn elaboradas por docentes de lag g -':"";1:1
Scz::::l.s de medicina que forman par‘to Fie la Asociacién Cole
Facultades de Medicina. A lo largo del mismo se describen log
importantes que se deben tenerse en cuenta para emitir recomend

sobre el manejo de situaciones clinicas con base en la mejor
disponible. También se ha elaboradoc un resumen de este doe
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ESTRATEGIAS PARA EL DESARROLLO DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA
Y ""||J

Mary Bermidez, MD, Luis E. Morills

i

JAA T
‘l&ﬁa_
1. INTRODUCCION sl
LB e
El término “Desarrollo de Guias de Practica Clinica (GPC)" se ref.
la generacién de enunciados o principios que ayuden a los még y
pacientes a tomar decisiones acerca de los cuidados mas apropi
salud para circunstancias clinicas especificas. Aunque div
de guias clinicas han existido por muchos afos (los llamados “protocc
o “pautas” en muchos centros clinicos), en general se puede acepta:
quienes las han desarrollado conocen poco acerca de los métodos especi
para la tarea, asi como los criterios para evaluar su calid
impacto en la practica. Por otra parte, durante las dos ultin
ha tomado mayor auge el desarrollo de GPC como una estrategia
mejorar la efectividad de los servicios de salud. En los Estados L
de América, por ejemplo, las facultades de medicina y las escue
salud publica han asumido el liderato, conformando grupos de exf
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que establezcan el “estado del arte” en la practica clinica y fijen
estrategias futuras.

La principal razén para el desarrollo de estas guias es la enorme
variabilidad en el ejercicio de la practica médica, que cambia
substancialmente de un médico a otro, de un centro médico a otro, de una
cr:)munidad a otra y de un grado de severidad de una enfermedad a otro,
sin que existan razones claras que expliquen tanta variacién. Estos
cambios influyen de manera importante tanto en la calidad del cuidado en
salud como en el costo del mismo. Por ello se puede decir que los dos
aspectos basicos que justifican el tiempo y la inversién para el desarrollo
de las mismas son la mejoria en la efectividad del cuidado clinico y en
la calidad de la atencién en salud.

El desarrollo de las GPC no es mas que una forma particular de aplicacién
del método cientifico a la practica de la Medicina. En las siguientes
Paginas se revisan las diferentes estrategias metodolégicas disponibles
para adelantar esta tarea. Secciones subsiguientes describen en mayor

detalle los pasos de una de estas estrategias, las guias basadas en
evidencia..

2. METODOS PARA EL DESARROLLO DE GUIAS

Los métodos empleados para el desarrollo de GPC varian de forma
considerable, principalmente en consonancia con la filosofia de la
organizacién que promueve dicho desarrollo. De acuerdo con Eddy Y
Audett existen cuatro métodos para el desarrollo de las GPC : consenso
informal, consenso formal, guias basadas en evidencia y guias explicitas.

251 Desarrollo de guias por medio de consenso informal

El primer tipo de método, en el cual un grupo de participantes con
experiencia en el tema de interés decide que recomendar mediante discusion
abierta, y en el que se pretende lograr consenso en el curso de una o de
pocas reuniones, se ha denominado consenso informal o juicio global
subjetivo. En general los documentos generados por este proceso
proporcionan las recomendaciones y poca informacidn respecto al proceso
por medio del cual éstas fueron desarrolladas, con escasa estimacidn a
las consideraciones tebricas y una corta y superficial (si alguna)
revisién de literatura. Este es el método mas comun para el desarrollo
de GPC, ya que es relativamente sencillo y rapido, no conlleva
procedimientos analiticos complejos, y puede ser adoptado facilmente
por aquellos gue no conocen otros métodos analiticos mas formales.

Medicina Basada en la Evidencia
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2.2 Desarrollo de guias Ppor medio de consenso forma]
¥ q
izarse en 1977 por el Programa de peg
sos de los Institutos Nacionales c}e Salud de 1og
de'Consen 1a intencién de desarrollar un método mas forma)
Unidos, c,:?n e oy recomendaciones. De acuerdo con estga est
elaboraflsn ex zrtos establece recomendaciones (guias) a travas <
un pane. io rido después de una serie de reuniones y conferenci, e,
cclmsensol:l fogmato estructurado y que se adelantan durante dos Yx: :
Z;Z\;enEl; este tiempo el trabajo se erali..z?n sesiones a puertga Ce:;g
que incluyen reuniones plenarias -y' discusién abierta, seguidas, e
el tercer dia, por la presen.tacn.on de los rest{l:‘.n;dos a una audiene
mayor y luego 2 una conferencia de prelznsa. Los nile ros del ®quipo dey
trabajar las horas que sean necesarlés para. a' canzar un acuerdq -
tiempo establecido. Este método ha 51d? utilizado por los InStitm
Nacionales de Salud durante mas de 15 afios, a lo largo de 1054cualES

han trabajado mas de 80 temas.

arrOL‘]'
Estadg
Pary -
Late

Este método comenzd a util

A pesar de ser un método mas estructurado que e]l. de consenso inform
se considera que la ausencia de criterios explicitos para el trabajo.
grupo y la necesidad de producir recomendaciones en una sola reup
(que es un periodo de tiempo corto) son factores que limitan su utilig
Por ello otros grupos han tratado de mejorar esta modalidad de traba
El Programa de Evaluacién de Tecnologia de Diagnéstico y Tratamientc
la Asociacién Médica Americana desarrollé en 1982 un método consiste
en la recoleccién de la opinidn de expertos identificados en una li
de correo con mas de 1700 nombres. Para cada tépico se envid un cuestimé
a los expertos relevantes en la lista, obteniendo informacién aceén

Proyecto gufas de préctica clinica
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1? effectividad y seguridad de la tecnologia que se estaba evaluando, ¥
limitando las respuestas a “establecida, promisoria, en investigacién,
dudosa o inaceptable”. Las respuestas de los expertos recibidas por
correc se resumian y se publicaban en la revista de la Asociacién
(JAMA) . La principal desventaja de este método es que mas que verdaderas
GPC, el resultado es en realidad un sistema de clasificacién. Por otro
lado, la recoleccién de votos por correo no puede considerarse un
consenso verdadero, dado que no existe la posibilidad de interaccién
entre los expertos.

En 1980 la Corporacién RAND disefé un método mas formal para el desarrollo
de consensos, en el gue un grupo de expertos recibe las publicaciones
relevantes que describen la evidencia cientifica sobre un procedimiento,

asi como una extensa lista con todas sus indicaciones potenciales.
Utilizando una modificacién del método Delphi, en una primera fase %
a de 1o

pregunta a cada uno de los miembros del panel su concepto acerc
apropiado del procedimiento para cada indicacidén, que se€ califica con
una escala de nueve puntos (1 representa extremadamente inapropiado, 3
equivale al punto intermedio y 9 a extremadamente apropiado) . Luego, €n
una primera reunién del panel cada uno de los miembros compara SusS
propias respuestas con la distribucién de las mismas en el grupo en
general. En una segunda reunién del panel los expertos discuten los
puntos en desacuerdo, luego de lo cual cada uno, de manera jndividual,
vuelve a clasificar cada indicacién como apropiada, inapropiada o equivoca:
El resultado final es la mediana de las respuestas del grupo después de
esta segunda calificacién. Si bien este método es muy especifico en la
aproximacién a problemas clinicos concretos, no hay forma de evaluar la
calidad de la evidencia cientifica con base en la cual se hacen las

recomendaciones.

a de la Universidad de Harvard ha seguido

El Programa de Salud Comunitari o
s o guias clinicas

desde 1986 un método para el desarrollo de algoritmo :
elaboradas e implementadas en la practica diaria por los mismos médicos.

2 diferencia de los anteriores métodos esta estrategia no se limita a
incluir un grupo de expertos locales en el area clinica en estudioc, sino
gue involucra médicos locales, quienes seran los que potencialmente
utilizaran las guias, Y administradores clinicos que trabajan en el
plan. Muchas de las guias tienen la forma de algoritmo. El lider del
grupo de consenso prepara una revisién abreviada e informal de la
literatura, proporcionando los aspectos claves del resumen a los otros
miembros del grupo. Luego, por medio del método Delphi se llega a las
guias finales, que incluyen los puntos de controversia y las referencias

de la literatura.

Como puede apreciarse todos estos métodos tratan, en mayor O menor
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roceso a través del cual ge . |
et o fzrm:::;:: aeiag guias. Si bien ésto represent, ::::“*
consenso quei aterm?. informal antes descrito en todos los casgg pa
respecto alf? ienciasr relacionadas principalmente con ]a canc;. 4
algunas dellcevidencia en la que se basan las cc?nclusiones, la cap
calidad de aexplicitos para justificar las decisiones, y las lhlita' i
de Cr.itsefjtoia opinién de expertos como la base principal para de
.[:;:ggiado de las recomendaciones.

By

tin;b

243 Desarrollo de guias basadas en la evidencia

A partir de 1980 el Proy_ec'to de Evaluaciér:l de Eficacia Clinics -_i'
American College of Physicians ha establecido un método que tratyid
unir las recomendaciones emitidas con la calidad de la evidencia existeny,
Para ello se reune un grupo de expertos en el tema y en metodolothz
investigacién gue son seleccionados para buscar, evaluar y resumir ),
evidencia existente (especialmente la publicada en la literatura). IQ
documentos elaborados deben incluir una revisién general de} tema,
enunciado claro de los objetivos que se pretende alcanzar al desarrg)) :
la GPC, una descripci6n de los criterios para incluir o rechazar estydisn
y de los métodos de bisqueda y de andlisis de los datos disponibles &
las publicaciones (incluyendo una descripcién de los métodos Cuantitat iy
como analisis bayesiano o arboles de decisiones, cuando sea del caao;,
un analisis de los aspectos econdmicos (usualmente costo - erectividad),.'
tablas que muestren las variables claves y los datos de varios estudios,
la comparacién de las diferentes tecnologias disponibles para la situacl&
clinica, una presentacién de los hallazgos que incluye los niveles de
evidencia en pro y en contra de los procedimientos Y una explicacién ds
los beneficios marginales comparados con técnicas similares, y finalments
una tabla que resume de las recomendaciones. A lo largo de todo este
proceso se alienta a los autores a utilizar meétodos refinados par:
anélisis secundario de datos Y para establecer recomendaciones, com
por ejemplo las revisiones sistemiticas de la literatura. Luego de este
primer paso se desarrolla un segqundo documento con expertos adicionales,
tratando de obtener consenso. Estos documentos son entonces sometidosa

una revisidn externa que busca incorporar opiniones de médicos en
ejercicio y de 1las sociedades

subespecialidades relacionadas a 1
publicado en Annals of Internal Medicine,
una gran audiencia a través de cartas envi

lo que permite la criticade
adas al editor. ;
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Periddi d
1a :::;E:i:i f;l;‘;" por ejemplo, ha clasificado la evidencia que apoya
realiza a los 1.ver3°s procedimientos en el examen peribédico que se
it ata oripaclentes de acuerdo con la calidad de la evidencia en
NEaES eVidchiasé desde evidencia fuerte para incluir la recomendacién
ANEnS AaTBe at uerte para excluirla. Este analisis toma en cuenta el
I corrBSpondees udios publicados clasificéndolos de la siguiente manera :
BRI ala e\ud(?ncia recolectada con base en al menos un experimento
controlados noeaform ; II-1 es evidencia obtenida de experimentos
cohortes o de aleatorios ; II-2 es aquella proveniente de estudios de
Conparts ericgsos y controles bien disefados ; II-3 es la obtenida al
A inpter odos o lugares geograficos diferentes, unos con y Otros
B T e vencién, asi como estudios no comparativos (sin grupo
antibiétiqco muestran resultados muy positivos (ejemplo, el empleo de
CorreSponde: en la década de los 40s) ; por ultimo, la categoria IIT
hl2RUORTRIG a:uellos casos en los que la evidencia se basa exclusivamente
SR vt RGN e_xPertOS que fundamentan sus conceptos en experiencia
= , en estudios descriptivos o en reportes de comités.

La principal ventaja de las GPC basadas en la evidencia es que se
fUT}darflem:an en una rigurosa evaluacién de la evidencia disponible. Su
principal desventaja radica en que a menudo no es posible seguir todos
los pasos precisamente por falta de evidencia aceptable. En estos casos
se pueden emitir recomendaciones neutrales. Algunos criticos afirman
gue la estricta adherencia a la aproximacién basada en la evidencia
podria excluir muchas de las practicas médicas modernas, ya que solamente
una pequefia proporcioéon de las intervenciones corrientes ha sido validadas
a través de estudios clinicos rigurosos, tales como experimentos
controlados aleatorios. Por ello en la practica no es infrecuente
encontrar que muchas de las guias adoptadas han utilizado una mezcla
entre el empleo de la mejor evidencia y la opinio6n de los expertos.

245 Desarrollo de guias especificas

e esta estrategia es que durante el desarrollo de
las recomendaciones se deben especificar los beneficios, los peligros y
los costos de las intervenciones potenciales, estimando de manera precisa
la probabilidad de ocurrencia de los posibles resultados de una o varias
intervenciones para una condicién especifica (curacién, complicaciones
o muerte por efectos secundarios, etc.). Cuando es posible se utilizan
la evidencia cientifica y métodos analiticos formales para establecer
cada una de estas probabilidades. En otros casos se emplea la opinidn de
expertos que deben basar sus suposiciones en fuentes bien documentadas.
Los supuestos son presentados en una wtabla de balance” en la que
médicos, pacientes y entidades de salud revisan el potencial del beneficio,
peligro y costo de cada elecci6n. De esta forma, se puede decir que el

El fundamento basico d
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o de las recomendaciones tiene dos grandes etapas, ]
y sus probabilidades y el F;roz dete
es

sibles desenlaces
ables son dichos desenlaces, en donde se j 0 de‘j*
e inc) Jugn

referencias de los pacientes o sus familias. .
gopularidad y esta siendo utilizado cada vez m::tferrenétocqo h‘;h;,ﬂi?
sociedades Yy PO agencias de salud. Ya que es relativ Cuentemen:‘"@
poca experiencia con él en el desarrollo de guias amente p, e n
implica que€ guienes desarrollen las guias estén f; ?01.: otza ol
complejas estrategias de analisis como analisis de dec -ml.llarizados'n-“r
de modelamiento matematico. Sus criticos argumentan QUelilones y téCni
co para el desarrollo de GPC por paarst::o:Plejidaz

e meffIb:’f

0

lo hacen poco practi
de equipos con tiempo Y recursos limitados.
.,,E

deSarroll

de los poO
que tan dese

“Bvd,pf"?i

se puede decir que los diversos métodos ti
cac Las recomendaciones emitidas por estrat t,leﬂen v_enta]-"-j
son criticadas por no especificar la extensidn y calid €glas de conge i‘
en la _que jse.basan las conclusiones, por carecer de c .ad d,e la evidencfaé
para just'lfl‘car las decisiones, y por descansar en rllterl.os explicite,
veces subjetiva y poco documentada) de expertos. Los maé:plnién (muchgy
:zﬂpelr.n:jloesaz f: Ei';ifal";és explicita la evidencia dispz:z:],que traty
EEn parapbuscae esarlrollo de habilidades para plant:ea‘re S.on -m"
disponible. La princ'r'laln‘al,lza’f criticamente y resumir la eOb'JEtm’*
en la existencia de 1epa'd mJ-LtaClén es que por fundamentarse Pée:'ldenm"
los que la misma no ex‘;.lstenCla’ o Po'co aplicables,asaqueLlas ::ame"t%.
general puede decirse e 0:es.de limitadacalidad sfoRaieccs ;OS -
e e qur?z la t.endencia es a basar el desarrollondacm.
e Gavaicaney/1o ’l‘;la disponible, que se pone al alcance de los ai
L o e sumen eleeando métodos explicitos. Las si s
e documento discuten los principios metodolégig\;;e;:u

ra

En conclusion,
y limitaciones.

cada uno de estos pasos.
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PASOS EN EL DESARROLLO
DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA
pPrimera parte L
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1. DECISIONES PRELIMINARES

-~

Una vez que se ha establecido el método a seguir para el desarrollpg
las GPC, y antes de iniciar la construccién misma, es necesario t,,
algunas decisiones preliminares. Estas incluyen definir la egtrucf
de la organizacién que adelantara el proceso, seleccionar los tépicy
sobre los que se desarrollaran las guias, conformar los equipos &'
desarrollaran cada guia y definir el o los propositos finales de cay
ura de ellas. A continuacién se describen en mayor detalle estas decision

iniciales.

=

|

TAli Estructura de la organizacidén para el desarrollo de L

guias '
La estructura de la organizacién necesaria para el desarrollo de 1
guias puede variar enormemente, dependiendo de la extensién y complejids
de la tarea a llevar a cabo. El caso mas sencillo podria corresponderi
un grupo de clinicos que trabajan juntos en una institucién que atiend
pacientes, y que deciden desarrollar guias de practica para una o varid
condiciones que deben manejar con frecuencia. Es muy factible que est
mismo grupo decida encargarse de todas las etapas del proceso. Enél
otro extremo se puede encontrar un esfuerzo regional o nacional, en |
que una entidad como un ministerio de salud inicie y financie la tarei
pero las partes especificas de la misma se asignen a diversos participantes
la mayor parte de los cuales pueden estar fuera del mismo ministerid
Por ejemplo, el Ministerio de Salud de la Provincia de Ontario, @
Canada, ha encomendado a la Fundacién de Ontario para el Tratamiento}
la Investigacién en Cancer el desarrollo de GPC. La organizacién parl
adelantar el proceso incluye tres tipos de equipos diferentes que

Proyecto gulas de prictica clinica : -
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trabajan de manera coordinada. La parte central del ejercicio estd a
cargo de los Grupos de Enfermedad, que tiene la responsabilidad de
desarrollar las guias de manejo de acuerdo con su campo de experiencia
clinica (cancer de seno, de cabeza y cuello, leucemia, etc.). El trabajo
de los Grupos de Enfermedad es apoyado por el Grupo de Recurso Metodolégico,
conformado por individuos (algunos de ellos miembros de Grupos de
Enfermedad) que tienen habilidades metodolégicas en la evaluacién de
evidencia cientifica, o entrenamiento en epidemiologia clinica o en
disciplinas relacionadas. Este grupo de apoyo presta asesoria respecto
a la busqueda, evaluacién y sintesis de la evidencia, y desarrolla
actividades educativas dirigidas a mejorar las habilidades metodolégicas
de los miembros de los Grupos de Enfermedad. Por ultimo, el ejercicio es
coordinado y supervisado por un Comité de Coordinacidn, responsable
entre otras tareas de garantizar que los Grupos de Enfermedad progresen
en su trabajo y alcancen consensos, se relacionen de manera adecuada con
el Grupo de Recursos, asi como de manejar los aspectos administrativos
y financieros de la tarea.

La estructura conformada para el desarrollo de las guias del ISS es muy
similar a la descrita en el parrafo anterior. Todo el procesoc €S
coordinado por el ISS y por Ascofame. El desarrollo de las guias
propiamente dichas est& a cargo de diversos grupos de trabajo, conformados
por miembros de la comunidad académica nacional, distribuidos por todo
el pais, cada uno de los cuales estd encargado de un tdépico especifico.
Por tltimo, otras instituciones participan apoyando o desarrollando
algunas tareas especificas del proceso, tales como la busqueda de la
literatura (Iladiba) o el apoyo educativo (Unidad de Epidemiologia
Clinica, Facultad de Medicina, Universidad Javeriana).

3 B 4 Seleccién de topicos

Una de las primeras decisiones a tomar al elaborar GPC es la seleccidn
del o los tépicos que se desea abordar. Los tépicos son generalmente
condiciones, tales como enfermedades (eg, EPOC, luxacidén congénita de
1a cadera) o sintomas que generan demanda por parte de usuarios de los
sistemas de salud (eg, fiebre de origen desconocido, cefalea, dolor
lumbar), o procedimientos, sean éstos de tipo diagnéstico (eg, tamizaje
de céncer, mamografia), preventivo (eg, antibiéticos profilacticos en
cirugia, vacunacién), terapéutico (eg, transfusién sanguinea) o de

rehabilitacién. S
8 -
Existen varios criterios que deben tenerse en cuenta para asignar
. - . i k.? _I. e ‘
prioridades ¥y seleccionar los topicos sobre los cuales se desarrol
las guias. Estos incluyen =i
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evalencia de la entidad. La prevalfnf:: ;}e uunnranoentidad
nr;:ro de personas queé presenta lablcor;;grllf 3 medidangg de b \
oblac o
determinado 54:>lc:;r:i el tiota]l. C:iflfcgcibn de servicios de 831Ud.elni°;_
or utilidad en la plia : o
3Zbr:aienerse en cuenta para identlf.lcal' aquellas entidades ?n T
se deben desarrollar guias de mane]jo- }

i ¢
. =i

de una enfermedad se Fia 555
cientemente por ludable perdidos (AVIsy)
re - N 3 N
consecuencia de la muerte temprana';aczeliac;:;:P;:tiiijnezmtan 3
] mpleado para estl edad ¢

Esta medida se ha emp 5 sncluyendo €l anadlisis que Muest ryy

j i ional : :
a nivel mundial como nac ' giones, edades o génel,j

; i iciones por I€
impacto de diferentes condic uras recomendadas .
Estos reportes se incluyen en las lect al ﬁnil'a

esta seccidn. k
j

!

<

Saadad. Bl impacto

p. Carga de la enfe :
g los anos de vida sa

c. Potencial para lograr un mejoramiento significativo dg
salud. Uno de los objetivos fundamentales de las'GP(I: es mejorazu
salud de los pacientes. POI ello se deberia dar erorldad a aquel],
entidades para las Qque existen estrategias efectivas de diagnbsue&‘
prevencién, tratamiento O rehabilitacién. Es poco practico, por ejenply

Considerar un prograrﬂa de tafnl Zaje destinado a identificar te‘l‘l;)ranm
una entidad para la cual no existe una intervencién que cambie g

curso clinico. }
|

cto a los patrones locales de diagnostico
tratamiento. Las intervenciones diagnésticas o terapéuticas disponible
para la condicién sobre la que se desarrolla una guia deberian forms
parte de la practica usual a nivel local, o al menos debe existirg

potencial para incorporarlas a dicha practica.

d. Relevancia respe

Grado de variabilidad en los patrones locales de diagnéstic
o tratamiento. Una de las consecuencias del empleo amplio y efectiw
de GPC es un prictica mds uniforme por parte de quienes las utilizan
De estz forma, el impacto de las guias es mayor en aguellas condicione
en las que existen amplias variaciones (muchas veces sin justificacie

clara) en las conductas de practica clinica.

£. probabilidad de que la guia modifique los habitos de practia
clinica. De poco servira el esfuerzo de desarrollo de una guia st
ésta no conduce a modificaciones importantes en la practica usual.

g. Costo de las practicas usuales de manejo. Mientras mayores Sea
los recursos, de cualquier tipo (econémicos, humanos, tiempo, etc.|
necesarios para la prevencién, el diagnéstico o el tratamiento de un

Proyecto guias de prictica clinica
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entidad, mayor debe ser el énfasis en el desarrcllo de GPC para 12

misma.

h. Diw&m&numwpﬂdw
de las guias. Como se ha mencionaco anteriormente, ¥ como se discutird
en mayor profundidad mds adelante, elcEamllOchGPC:hbefum:?I?e
en la sintesis de 1a mejor evidencia disponible. Es por ello més 'ut.ll
desarrollar guias para aquellas entidades 2n las gue la evidencia es
adecuada, tanto por cantidad como por calidad.

s necesario que zguellos interesados en el desarrollo de GPC consideren
estos elementos para decidir hacia donde enfocar sus esfuerzos. Dado
Que este es un paso muy temprano en el proceso es posible gue en este
momento no se cuente con elementos muy precisos para estimar cada uno de
ellos. Por ejemplo, aUn no se ha realizado una bisqueda de 1z literatura
para establecer si existe suficiente informacidm de adecuada calidad
que pueda sintetizarse en la guia. Por otro lado, S tazbién posible que
no existan datos confizbles para estimar algunos de 1os puntos mencionacos,
como por ejemplo el grado de variabilidad de las practicas locales o el
impacto gue la guia puede tener scbre los mismos. En estas circunstancias
se puede acudir al concepto de expertos en el tema que pueden tratar e
estimarlos. Finzlmente, estos mismos criterios pueden ser de utilidad
para definir de manera m&s concreta y definitiva el (los) propdsito(s)
de la guia, como se describe mis a2delante.

En el caso concreto del desarrollo de las GBC pzra el ISS los temas
fueron seleccionzdos por miembros de dicha entidad con la participacién
de Ascofame. El listado de los tépicos sobre los gue se estan desarrcollando
guias se encuentra anexo lz primera seccién de este documento, Que
describe la estructura ceneral.

B ks Seleccidon de los miezbros de cada panel o grupe de trabajo

Las GPC producidas por grupos de trabajo como los descritos en la
seccién precedente son influenciadas en gran forma por el nimero y por
las caracteristicas (profesién, grado de experienciz, etc.) de los
miembros de cada grupo. En general los grupos de trabajo estan conformados
exclusivamente por médicos, la mayor parte de ellos clinicos con
experiencia en la condicién de intereés, algunos de los cuales pueden ser
tarbién investigadores activos en el area. Sin embargo, los grupos
pueden incluir profesionales de otras &reas relacionadas (enfermeras,
terapistas, epidemiblogos, etc.), econcmistas de la salud, educadores y
miembros de otres disciplinas. Adicionalmente, en algunos casos se
incluyen representantes de los “consumidores” de las GPC como son los
clinicos que se esperz las integren a su practicz profesional y los
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ado o tratados con ellas,
pacientes gue ser4n evalu f i
to a la conformacién ideal de )44

én respec
Existe di;iu;ien se acepta que es fundamental la pqrt_ig:

e

aucoridadesrg d idad y extensién el campo en cuestién, on o Cong,
con mayo;epllevar 2 que el experto “domine” el grupo o hagq'.pt‘-’. .
esto pue ta durante las discusiones; por otra parte

de vis ’ ©N Onane ¥
:u’ g:giiios, lejos de contribuir de manera constructiva, 4
oS €

-
pu. _‘-n ‘
" : h
dificil el proceso 3l limitar sus contribuciones a “gy eXper g
sin brindar ev

idencia de adecuada calidad para sustentar sus "y
por Gltimo, la presencia de varios expertos puede llevar a congy
que pueden entorpecer el trabajo del grupo. Por otra p‘“
participacion de miembros de diferentes disciplinas permite anm'i' :
experiencia y

los puntos de vista del equipo ; sin embargo, ety N
dar origen a grupos “fuera de balance” o que presenten Conzi.

interdisciplinarios. o

|
Dependiendo de la magnitud de la tarea y de la composicién del equ
trabajo, se puede decidir crear subgrupos que se encarguen de ade
las diferentes partes del desarrollo de las GPC (blsqueda de la literatyn
selecci6n preliminar de articulos, apreciacién critica de la literary
etc.). Sin embargo, es necesario tener en cuenta que mis adelante,"
necesario que la totalidad de los miembros del equipo conozca el tr; 1
de modo que el resultado definitivo se beneficie del aporte y la ery ,E’
de todos los participantes, y para que la GPC sea en efecto el resujts
del consenso del grupo y no del esfuerzo aislado de algunos de s
miembros. : j]
|
1.4. Definicion del (los) propésito(s) de la guia .
Una vez que se ha conformado el grupo que trabajaréd en el desarrollo ';
las GPC la siguiente decisién preliminar es especificar ei propéai'
concreto de las mismas. Esto implica establecer la condicién clinicat
el procedimiento que se desea abordar, el tipo de pacientes o-‘
presentaciones clinicas en las que se aplicari la guia, la o A
intervenciones que se considerarén, y los desenlacés clin:;.cos qu:,.: y
desea prevenir o modificar. En la prictica este proceso puede '
al planteamiento de una pregunta concreta de investigacién clinica‘. .
la que deben contemplarse las caracteristicas de 1a goblacién eus;‘
a incluir, la o las intervenciones que se desesz eva!;.uar y io:l;ve-

clinicos (variables) que van a
, emplearse
las intervenciones. Permeralusiol radiigy

'

La complejidad de algunos cuadros clinicos o de algur;_bs prqceldiﬁliﬂ
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diagnésticos o terapéuticos es tal gque su sola identificacib6n no es
suficiente para iniciar el desarrollo de GPC. En estos casos el coordinador
del equipo o los miembros del mismo deben precisar cuales aspectos de la
entidad son los que se desea abordar. Esto implica establecer si lo que
se desea es tratar aspectos de prevenciédn, diagnéstico temprano,
tratamiento curativo o paliativo, rehabilitacién, etc. Los criterios
mencionados anteriormente, empleados para seleccionar los tépicos
generales, también pueden ser de utilidad en esta fase del proceso. LOS
temas seleccionados para el desarrollo de las GPC para el ISS, que S€
mencionaron antes, incluyen algunas preguntas mas especificas : por
ejemplo, en el caso concreto de la EPOC se desea emitir recomendaciones
respecto a su prevencién y al manejo ambulatorio de pacientes (frecuencia
de consultas, pruebas diagnésticas a emplear durante el seguimiento,
terapia domiciliaria y medicamentos a utilizar). Una definicién mas
concreta del tépico implica considerar la enfermedad, su localizacidn y
estado clinico, asi como la poblaci6én blanco para la cual se esta
desarrollando la recomendacién. Adicionalmente, €s necesario tener en
mente la intervencién diagnéstica o terapéutica que es objetivo de la
guia, asi como las alternativas contra las cuales se esta comparando.
Ademds deberia especificarse el tipo de profesional que aplicara la
intervencién (médicos generales, especialistas, profesionales o auxiliares
de otras areas de la salud), el nivel de atencion donde se aplicara
(atencién primaria, centros de referencia) y el tipo especifico de la
institucién (consultorio médico, servicio de urgencias, sala quiriargica,
etc.).

Otro aspecto que se debe considerar al definir la intervencidn o
intervenciones que se incluiran en la guia es establecer a que se aspira
con su implementacién. Es posible que el objetivo sea emitir
recomendaciones acerca del tratamiento ideal que deban recibir los
pacientes, quizas incluyendo intervenciones o pruebas que no estén
fiacilmente disponibles. Por otro lado, los miembros del grupo pueden
pretender que sus recomendaciones incluyan solo aquellas pruebas o
intervenciones que formen parte de la practica usual en el sitio de
trabajo. Por ultimo, otro tipo de recomendaciones pueden ir encaminadas
a describir el cuidado minimo aceptable que debe darse a los pacientes.
Las consecuencias practicas y éticas de estas decisiones se presentan
en la Seccién 4. Finalmente, en esta primera fase los encargados del
desarrollo de las GPC deberian considerar los desenlaces especificos de
interés para el caso. Estos pueden incluir aspectos de salud como
mortalidad, morbilidad (curacién, secuelas, complicaciones), calidad de
vida, toxicidad y satisfaccién de los pacientes. Estas decisiones pueden
afectar el tipo de intervenciones que se quiera incluir en la guia, pues
algunas de ellas pueden mejorar la mortalidad pero reduciendo la calidad

de vida, por ejemplo.
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Luego de alcanzar estas decisiones preliminares es Necesy,
seleccionar, evaluar y resumir la evidencia con el objetg d{,’?,ﬁ 4
18L0 de o

recomendacién preliminar sobre las intervenciones que
considerando. Los aspectos teéricos y practicos de todos “‘EQ).
AL

presentan en la segunda parte de esta seccion. g’
‘ . , A0t iy
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PASOS EN EL DESARROLLO
DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA

Segunda parte

Javier Ardila, MD, Mary Bermudez, MD, Luis G. Cuervo, MD,

Carlos Gémez, MD, Gabriel Gémez, MD, Dario Londofio, MD, MSc,
Juan M. Lozano, MD, MSc., Luis E, Morillo, MD,

Adriana Pérez, MSc, PhD, Maria N. Rodriguez, MPH,
Alvaro Ruiz, MD, FACP, Juan Gabriel Ruiz, MD, MSc,

2. EVALUACION Y RESUMEN DE LA EVIDENCIA CLINICA EN UNA
RECOMENDACION PRELIMINAR

Como se discutié en las secciones precedentes, la mayor parte de las
estrategias disponibles para desarrollar GPC incluye la evaluacién de
la evidencia disponible. Las paginas que siguen describen los principios
metodolégicos para buscar, seleccionar, evaluar criticamente y resumir
la evidencia que evalua los efectos de una intervencion diagnéstica o
terapéutica, con el objeto de emitir una recomendacién preliminar.
Estas tareas constituyen el nicleo central del desarrollo de las guias.

20008 Seleccién de procedimientos o intervenciones que producen
los mejores resultados de acuerdo con el nivel de atenciodn

especificado antes.

El principal desafio al elaborar GPC es definir los aspectos de la
préctica clinica que producen los mejores resultados para un problema
de salud, que a su vez puede corresponder a un motivo de consulta (ej.
cefalea, fiebre prolongada), un sintoma (ej. dolor) o a una enfermedad
(ej. carcinoma de mama), O a un procedimiento. E1 foco de la guia puede
circunscribirse a cualquiera o todos los aspectos g Tate e
mantenimiento clinico de la salud : prevencién, "
diagnéstico, tratamiento, rehabilitacién, etc. Ind
propésito y foco, los procedimientos o intervel
una guia deben ser efectivos y eficientes, en

Escaneado con CamScanner



28

sclarar que se entiende por eficacia, efectividad y eficig .(
Ny
A58

un procedimiento O intervencién es eficaz si en condicy .
cuidadosamente controladas, cumple con el objetivg Propue Oneg ig P!
la rectosigmoidoscopia y/o colonoscopia semestra) p Sto. poy
anos pueden ser eficaces para la deteccién del ¢ Partiy de 3‘.;
Cuando se juzga la eficacia solo se tiene en cuent arCinoma e "‘}
de la intervencién o el procedimiento, sin con afe), efectg “Olg
tales como factibilidad en 13 Préctic; e Slderar Otrog

del paciente o del médico, riesgos, etc'_ os, «a\c:eptac;if,n
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relevante y sélida acerca de los riesgos y beneficios clinicos de las
intervenciones o procedimientos alternativos que son evaluados para las
guias. Las dos principales fuentes de informacién al respecto son la
evidencia cientifica (publicada 6 no), usualmente localizada al realizar
busquedas de la literatura, y la opinién de expertos.

2@n Bisqueda de la evidencia en la literatura

Tanto las GPC como las revisiones de la literatura son investigaciones
de tipo integrativo, en los que se busca resumir la informacién pertinente
para emitir una recomendacién practica o para actualizar el conocimiento
sobre un tema, respectivamente. Por esta razén la busqueda bibliografica
es fundamental en ambas circunstancias ; por ejemplo, en el caso del
meta-andlisis la recoleccién de las publicaciones es equivalente ?l
ingreso de pacientes a un experimento clinico. De aqui que la metodologla
de busqueda de la literatura, su profundidad y su pertinencia sean
factores determinantes de la calidad global de una revisidn o de una
GPC. En esta seccién se discuten algunos elementos practicos para
aumentar la eficiencia al conducir una busqueda de la literatura.

Antes de entrar a describir las fases de una bisqueda es necesario hacer
énfasis en la importancia de utilizar procedimientos explicitos, que
describan los textos y las bases de datos consultados, las estrategias
de bisqueda empleadas (términos, limitaciones, etc.), los afios incluidos
y los criterios empleados para seleccionar los estudios que conforman
la evidencia. Todos estos aspectos son basicos para permitir a los
lectores y usuarios de las guias juzgar por si mismos la profundidad y
extensién de la revisidén que dio lugar a las recomendaciones. Por
supuesto, un primer paso es buscar si existen GPC desarrolladas en otros
lugares que puedan ser adaptadas a las condiciones locales.

Los pasos para una busqueda de la literatura pueden resumirse de la
siguiente manera :

a. Definir claramente el objetivo general de la busqueda. Para
ello debe definirse el objeto de la GPC o de la revisidén, como se
describié previamente. El planteamiento del objetivo debe ser
suficientemente reducido como para poder convertirlo en una o pocas
preguntas; por ejemplo: enfoque terapéutico actualizado del paciente
con SIDA.

b. Formular el objetivoc en una o dos frases, ojala en forma de
pregqunta. El mejor ejercicio para precisar un objetivo es su
planteamiento en la forma de una prequnta que requiera una respuesta
concreta y concisa. (Cudl es el tratamiento actual para el SIDA 2
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c. Identificar términos O conceptos q.u. describan o1
la bisqueda. Una vez definido el objetivo de estudf°b
abras o términos claves que resuman la declaraciéno se_

.

pal

general. En lo posible deben ser pocas palabras, cada Mewn

propio. Para lo planteado en el parrafo previo, podria ser tion %
o

actual, SIDA ‘lu)

d. Establecer los términos de busqueda o lag Pﬂlabr, ,
representen el topico. Se convierten los término s
definidos en términos cientificos mas universaleg Yy esta
ejemplo que se viene empleando éstos podrian Ser cury Ndar
AIDS. Es conveniente utilizar los términos EStablE(:ient treq

(Medical Subject Headings) para la basqu dog SD
e
adelante. dueda, como se descr;
e

cla, W
Vay '

@. Definir el sitio de biisqueda. E1 Tndex Medj
sgn lo; indices de revistas en salud mas conoc:'lc.flrus
aisponibles en forma digital como MEDLINE EMl =
Utl{leando los términos adecuados Permiten yd BI'\SE':
articulos pertinentes al tema de interés e
parte de las publicaciones en ME‘.DLII\IE.'.'A

Yé mencionas

NIM, etc.),
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Lycos, Altavista o Yahoo, para mencionar los mas comunes’. A traveés
de Internet también se logra acceso a AIDSLINE, por ejemplo, que
permite obtener datos de una base especifica de VIH/SIDA, o a TOXLINE, ~
que ofrece informacién de articulos, resimenes, reportes técnicos,
material no publicado y otros documentos con aspectos relacionados
con toxicologia. Adicionalmente, en Medscape se encuentran mas de
seis mil articulos completos que pueden ser leidos directamente O
“bajados” desde la base. Por supuesto, la bisqueda en varias bases de
datos reduce el riesgo de excluir publicaciones de importancia.
f. Evaluar los términos en relacién con la base de datos. ;Describen
adecuadamente el tépico ? (Son muy especificos, O por el contrario
muy generales ? Las respuestas a las preguntas dependen de la extensidn
e intencién de la base de datos. Por ejemplo, los términos propuestos
en el ejemplo de los parrafos previos ser4n adecuados para buscar en

MEDLINE pero no necesariamente para una base de datos exclusivamente
sobre a SIDA.

g. Elaborar una estrategia de bisqueda. Existen diversas formas o
conducir una basqueda.

* Busqueda directa : cuando se tiene conocimiento preciso de los
términos de la busqueda o si se quiere hacer una exploracion general

* Indices : de mayor utilidad si no se sabe la construccién adecuada o
la escritura precisa de los términos, © no se esta saguro de cémo fue
archivado el término en la base de datos utilizada. Cada base de datos
tiene un vocabulario controlado propio, un grupo de palabras
especializado que se utiliza cuando se almacenan y ponen en indice los
registros. En la base de datos MEDLINE®, por ejemplo, el término
controlado para c&ncer es neoplasm. S1 sa hace una bisqueda sobre
caAncer de seno, breast cancer no proporciona tantos articulos como
breast neoplasm.

* Tesauro : si se tiene un término en mente pero se necesitan términos
alternos o mas informacién.

+ Tabla de Contenidos : si se esta usando en una base de datos de
texto completo y se busca un archivo especifico

'Bmmd.m-dmmm“puedcbmmfommﬁnmtdh:
hitp://www.medscape.com

http://www.cde.gov

http://www. hiru.mcmasier.ca

hitp//www. infotricve com

hup /A www.nih.com

hitp /Awww falk med pitt edv

htp /iwww aafp org
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h. Busquedas adicionales. Ademés.de la e‘strategia principa
complementar 1o0S resultados med.lal'lt'-'e bUSqU?das- latera1e31
(exploding) términos O u:'aando sinbnimos o term{nos relaci"

otro lado, no es conveniente desechar 1la pos’“bilidad‘d:“a

pisquedas manuales, en las que se puede examinay Ui ade
articulos publicados en cada rev1§ta, leyendo el titule 2 ung %
del articulo, en forma que permita establecer sj se tr
publicacién de interés. Finalmente e§t.é la revisign deat? de ¥

referencias. Esta suele ser una forma eficiente de buscay publ-lst'a N

adicionales. Tiene como riesgo el que se esté S€Sgando 1, lcag;

hacia los estudios que soportan el estudio base. Siemprbue by

utilicen varias estrategias de bisqueda se necesita un registrg e

de los articulos encontrados para evitar asi dupliCacj_én_ _

e
S

2.8. Evaluacién de la calidad de la evidencia

Luego de seleccionar los articulos es necesario hacer una eva
su calidad con el objeto de identificar problemas metodol
puedan limitar su utilidad practica. En general este Procesg imp]i,
evaluar la validez interna (validez es la extensién en la que &
observacién o un estudio proveen informacidn que es Verdadera) Yu
validez externa (que representa la generalizabilidad de los results

del estudio a las condiciones clinicas fuera del estudio Ori‘ginal) &
las publicaciones. Existen multiples libros y articulos gue contiens
guias para ayudar al lector en esta tarea, cuyas referencias se incluye
en las lecturas recomendadas. Para facilitar el ejercicio se recomieng
utilizar las guias de evaluacidn desarrolladas por el Grupo de Trabaj;
en Medicina Basada en Evidencia, publicadas por la Asociacién Médic;
Americana en JAMA entre 1993 y 1996, algunas de las cuales se distribuyery
con el material del Taller de Apreciacién Critica de la Literatura en el
que participaron los coordinadores de los grupos.

luaciémf :
6g i Cos o

De acuerdo con lo propuesto por este grupo, la evaluacién de cualquier
publicacion implica dar respuesta consecutiva a tres preguntas basicas :

a. Son validos los resultados del estudio ? Como ya se ha dicho,
los resultados de un estudio serédn validos si representan la verdad.
Por ejemplo, un estudio que evalla un tratamiento médico es valido s
el efecto reportado representa la verdadera direccién y magnitud del
efecto de dicha intervencién. Establecer la validez de los resultades
de una publicacién implica evaluar lo apropiado de los métodos d?_l?
estudio para responder la pregunta planteada. Para ello a su vez ¢
contemplan unas preguntas primarias y otras secundarias.
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b. Cuales son los resultados ? Si la metodologia empleada sugiere
que los resultados pueden ser validos, el segundq paso implica
establecer con precisién su direccidn y magnitud.

brindar mejor cuidado a los pacientes ?

1tados son aplicables a

ualmente a su cargo.

cientes incluidos en
ar el impacto de la

c. Ayudaran los resultados a
Por Gultimo es necesario establecer si los resu
los pacientes que el lector del articulo tiene us
Esto implica determinar la semejanza entre los pa
el estudio y los del lector, asi como determin
intervencién en la practica clinica usual.

Las Tablas 1 a 5 resumen los principales puntos a considerar al gvaluar

publicaciones que describen la efectividad de una intervencién, la

utilidad de una prueba diagnéstica, que revisan la evidencia sobre un
tema, que proponen GPC o gue analizan las consecuencias econémicas de
una intervencién. Para una descripcién mas completa de los mismos, el
lector puede consultar el material del Taller de Apreciacién Critica de

la Literatura antes mencionado.

TABLA 1. GUIAS PARA APRECIAR CRITICAMENTE UN ARTICULO QUE
EVALUA LA EFECTIVIDAD DE UNA INTERVENCION

Son véAlidos los resultados del estudio 7

Preguntas primarias: i
1% La asignacién de los pacientes a los tratamientos fue aleatoria 7

2 Todos los pacientes que ingresaron al estudio fueron seguidos Y
tomados en cuenta para el analisis ? El sequimiento fue completo ?
Todos los pacientes fueron analizados en el grupo al cual fueron

asignados aleatoriamente ?

Preguntas secundarias:
35 Permanecieron los pacientes, los trabajadores de salud y el personal

del estudio ciegos respecto a los tratamientos ?
Fueron los grupos de tratamiento similares al comienzo del estudio ?

<) Fuera de la intervencién experimental, se tratd de igual manera a
los grupos del estudio ?

-

Cuédles son los resultados ?
ik Qué tan grande fue el efecto del tratamiento ?

2. Qué tan precisa es la estimaci6én del efecto del tratamiento ?

Ayudaran los resultados a brindar mejor cuidado a los pacientes ?

1k Se pueden aplicar los resultados al cuidado de mis pacientes ?
25 Se consideraron todos los desenlaces de importancia clinica ?
3. Son superiores los beneficios a los riesgos y los costos ?

Medicina Basadé uﬁ la Evldlohcll
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2. GUIAS PARA APRECIAR CRITICAMENTE py

ARTY
EVALUA LA UTILIDAD DE UNA PRUEBA DIAGNOsrfg:“)

TABLA

Son validos los resultados del estudio ?
o
Preguntas primarias:

Hubo una comparacién ciega e independiente con up est4
14 3 Nda,
referencia ‘ de
2 La muestra del estudio incluyé un espectro 3

Propiadg de
Pac '

Prueba Cllnica:.:nt‘a; E

nte 1

oy

similares a aquellos en los que aplicari 1la

Pregquntas secundarias:

35 Influyeron los resultados de la prueba en evaluacign en 1, ‘
de realizar el examen con el estadndar de referencia - deciﬁign .
4. Se describen los métodos de la prueba en suficiente detaly ;
permitir su reproduccién ? e Par, ,,
Cuédles son los resultados ? j
18 Se presentan los razones de probabilidades o los datos el !
para calcularlas? Sarjg,

Ayudaran los resultados a brindar mejor cuidado a los
182 Seran la reproducibilidad de la prueba Y de la inte
los resultados satisfactorias en nuestro medio?

2. Son los resultados aplicables a mis pacientes?

38 Cambiaran los resultados mi manejo ?

Pacientg, ’
IPretacign de

— =

TABLA 3. GUIAS PARA APRECIAR CRITICAMENTE UN ARTICULO QUE

REVISA LA EVIDENCIA SOBRE UN TEMA
Son validos los resultados del estudio ?

Preguntas primarias:

1% Responde la revisién a una Pregunta clinica clara ?

"4 % Fueron apropiados los criterios
incluir?

Preguntas secundarias

& Fueron apropiados 1los criterios para

incluir?

para seleccionar los articulos a

seleccionar los articulos a

4. Se evalud la validez de los articulos incluidos?
<4 Fue reproducible 1la evaluacién de los estudios?
6.

Fueron similares 1los resultados en los diferentes estudios?

Cuéles son los resultados ?

Cudl es fueron los resultados de la revisién ?

Qué tan precisa es la estimacién del riesgo del evento?

1. Pueden ser aplicados los resultados a mis pacientes ?
2 Se consideraron todos 1los desenlaces clinicamente importantes ?
3. Se consideraron todos los desenlaces clinicamente importantes ?
——
Proyecto guias de préclica clinica
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TABLA 4. GUIAS PARA APRECIAR CRITICAMENTE UN ARTICULO QUE

DESCRIBE GUIAS DE PRACTICA CLINICA
Son wélidos los resultados del estudio ?

reguntas primarias:
1. Se consideraron todas las opciones y todos los desenlaces de
importancia ?

2. Se adelanté un proceso explicito y sensible para identificar,
seleccionar y combinar la evidencia ?
Freguntas secundarias:

Se utilizé un proceso explicito y sensible para considerar el
valor relativo de los diferentes desenlaces ?

Es probable que la guia tenga en cuenta desarrollc recientes de
importancia ?

Se ha sometido la guia a revisién por pares y a pruebas clinicas ?

w

Cuéles son los resultados ?

(AN

- Se emiten recomendaciones practicas y clinicamente importantes
Qué tan fuertes son las recomendaciones ?

Cuil es el impacto de la incertidumbre asociada con la evidencia
con la asignacién de valores empleados para desarrollar la guia

W N

)

Ayudarén los resultados a brindar mejor cuidado a los pacientes ?
1. Hay consistencia entre los objetivos de la guia y sus propios

objetivos clinicos ? 2. Son las recomendaciones aplicables a su
paciente ?

TABLA 5. GUIAS PARA APRECIAR CRITICAMENTE UN ARTICULO QUE
EVALUA LOS ASPECTOS ECONOMICOS DE UNA INTERVENCION EN SALUD

iCual fue la pregunta de investigacidén ? ;Fue adecuado el
planteamiento de esta pregunta ?

(Examindé el estudio los efectos y los costos de las intervenciones
ue se evalGan ?

(Se realiz6 una comparacidn entre las alternativas ?

. ¢(Cual fue el punto de vista del analisis ? ;Se concibid el estudio
en un contexto especifico de toma de decisiones ?

WwrNg -

(Fue clara y comprehensiva la descripcion de las alternativas
en competencia?

1 (Se omiti6 alquna alternativa importante?
25 i.Se considerdé la posibilidad de no “hacer nada” ?

;Se establecié la efectividad de los programas o alternativas?

T ¢(Fue la evidencia realmente sblida (por ejemplo estudios aleatorizados

-Medicina Basada en la Evidencia
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> trolados) ° : & i,
» 3\:\5 sp cetermind la efectividad ? :Cual fue 13 “udah L 2
- . ~ v, = &
;r-’.amu veada ? de W
.Se¢ identificarcn todas las consecuencias Y 15,
- » K
importantes Yy relavantes Qﬁng‘;

varae 1o suficientexente amplio para la e
;Fue el rangd 10 SUTic e Pregunty gn -
cubrieron todos los puntos de vista relevantes 2 %t“n
Se incluyeron los COstos de capital y los de opera Nl
Se im cidn

pidieron los costos y los desenlaces en forma 4
por ejemple en unidades naturales? s Ta

Lt By ps
,
or gy

”

somd

-Se omitieron de la evaluacidén algunos aspectos ide"uu' .
camai

X X > ~arene 15 Ficil .
;Coando los recurses fueron dificiles de medir, fpe 2
- - . sSu mju

Vi pa

adecuado?
n cereibl los 1
Qe L ¢ los costosi'y dwe Sonsecusnciag;
1. ¢Se descriden de forma clara las fuentes de valores {pref :
© perspectivas de los pacientes, usuarios, profesionales de 3
saled, etc.)? a
> 25 :Se usaron valores del mercado para estimar los cambios de S
recursos ganados © usados?
3. §¢Se tuvo en cuenta eslementos no incluidos en el mercade de “valares
o gue no reflejan costo actual, midiéndolos en forma aproximady 3
4. :Se mudieron las consecuencias en forma adecuada para la p sl
realizada 7 Tegunty

iSe ajustarcn los costos y las consecuencias de acuerdeo a

diferentes tiempos?

resentes los costos y consecuencias

i. ¢Se cescontaron de los valores p
gue ocurriran en el futuro?

2. ¢Qué valores de descuento se usaron, y cudl es la justificacién
pErs su uso?

¢Se realizd un arcalisis de increzento de costos y de
éSe realizd un analisis de sensibilidad?

cocosecuencias?

1. éSe justificd el rango de valores usado para el andlisis de
sensibilidad 2

2. ;iFueron los resultados del estudio sensibles al cambic de los
valores Z

é¢Incluyd la presentacién y discusién de los resultados del
estudic todos los tépicos izportantes para los usuarios?

Se basaron las conclusiones de los andlisis en algin indicador de

1. Z
resu=en C© en lz relacidn costofefectividad de las alternativas?
2. ;Se compararon los resultados con los de otros estudios que hayan

tenido 13 mises pregunta?
;Se discutié 1z generalizabilidad de los resultados a otros lugares

(0}
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y grupos de pacientes? :

q. ¢Se eludieron otros factores importantes en la decisién (ej :
factores éticos) ?

5. iDiscutid el estudic aspectos de implementacién, posibilidad de
adopcién del programa presente, dadas las limitaciones financieras
o de otro orden, y si recursos libres pudieran ser usados en otros
programas ?

2045 Sintesis de la evidencia.

La enseflanza y practica de la medicina pasada en la evidencia
requiere ciertas habilidades que no forman parte del entrenamiento
médico tradicional, y que incluyen definir precisamente los problemas
clinicos, considerar qué informacién se necesita para solucionarlt?s,
conducir una bisqueda eficiente de la literatura, seleccionar los estudios
mas relevantes al respecto y evaluarlos aplicando reglas para determinar
su validez, presentar en una forma sucinta la evidencia incluyendo sus
fortalezas y debilidades, extraer el mensaje clinico y aplicarlo a la
solucidén de los problemas. En resumen, este proceso significa hacer
revisiones de temas especificos a la hora de tomar decisiones clinicas.
Este mismo tipo de ejercicio debe llevarse a cabo durante el desarrollo
de GPC, en ocasiones en mds de una oportunidad : por ejemplo, al
presentar la evidencia disponible a los miembros del grupo, al consultar
expertos externos al grupo, y al elaborar las recomendaciones preliminares
o la guia definitiva.

La forma de realizar restmenes de la evidencia, por ejemplo al revisar
un tema, ha tenido una muy rapida evolucién no solamente en sus aplicaciones
sino también en su metodologia. Con bastante frecuencia se encuentran
en la literatura revisiones de tema que son basicamente recuentos o
revisiones narrativas tradicionales. Sin embargo, existen otras
posibilidades menos comunes pero de una gran riqueza metodolégica, como
son la sintesis de la mejor evidencia cientifica por medio de técnicas
de revision sistematica, cuya forma mas elaborada es el meta-analisis o
revisién cuantitativa. Los parrafos siguientes resumen las principales
caracteristicas de estos tipos de sintesis.

La revisidn narrativa tradicional es una descripcidn no estandarizada
ni sistematica sobre un tema de interés. En este tipo de ,resﬁm.en,es ol
autor, usualmente un experto en el tema, describe l°5,,c°noctil§5,~§nto"s
acumulados sobre varios aspectos de una condicién, E{I},Cl!-}--g'e;.: ¥
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lemas relacionados con segq,
na seccidén en la que ".
su sintesis de la evide
utor son las referencjzg a,
i nunca se dice nads

ob

tipo de sintesis puede tener pr
luyen U

revisores, que casi nunca inc
describa el método empleado para hacer
unico respaldo a las afirmaciones del 2

publicaciones, sobre cuya calidad cas
utilizar un método sistematico de seleccidén ¥y evaluacion de la gy, *

y ido a
el lector no puede establecer S1 se har.1 e’f‘(f:,lz;tivoz;iiulos Valiqg,.
relevantes. Todo esto tiene un jmpacto signitl a calidag o

: uestra que -
sintesis : existe evidencia empirica que dem que los regy,.
de las revisiones narrativas tienden

a ser sistematicamente dife,

' 2 “_.'j‘
de los obtenidos cuando S€ emplean criterios como los Propuestes
las sintesis sistematicas. 7

narrativa, la revision sistepsz.
inF

egias explicitas y aceptadas para 1 &
ncia disponible, reduciendo en Cu:acahntoi_

posible la posibilidad de sesgos y del azar- e bdler; s deci.rse:
no existen férmulas para presentar 12 sintesis de 1a MEJOI evidengy

pues el formato debe ser adaptado 3 la literatura que se estd revisaa

1as revisiones sistematicas siguen un formato muy similar al de cualqyis
otra publicacidn original. En una primera

secciodn, correspondiente ay
introduccién, el autor suele presentar el area a ser estudiada, definies
igacion clara.

una pregunta de investl A fjiferencia de J:as Si"t‘
narrativas, las revisiones sistemdticas 1ncluYe.f1 a continuacién ug
secciébn de materiales y métodos en la queé se describen los criterios %
inclusién y de exclusion de los estudios, las forr??s de 'evaluacj_(m
calidad de las publicaciones, el sistema de extraccion ¥ sintesis de Iy

datos, entre otras. Esta informacidén permite al lector aplicar crite o
de apreciacion critica, que fueron descritos -

en la Tabla 3 de la se
precedente. posteriormente se encuentran secciones de resultados
discusién. Dependiendo de si se emplean o no métodos cuantitativos paz
sintetizar la informacion durante el analisis,

la revisidén sera de tiy
cualitativo o cuantitativo. !

¥

A diferencia del proceso de una revision

implica disefar y sequir estrat
selecciona y resumir 1a evide

{
4
5 - andlisis no es mas que un tipo especial"
emplea métodos estadisticos para integrar}
1tados de diferentes estudios s0bIE
do basicamente utilizada -

De esta manera, el met
revisién sistemadtica, que
resumir cuantitativamente los resu
un tema especifico. Esta metodologia ha si
sintetizar la evidencia sobre intervenciones obtenida a través &
experimentos clinicos aleatorios, ya que la interpretacién de
altimos es usualmente mas facil (generalmente los estudios estan libeE
de sesgos) . Sin embargo, diversos grupos estéan trabajando en la extens o
de} tpétodo a la evaluacién de otras preguntas, como por ejemplo”
utll?dad de pruebas diagnésticas. Este tipo de revisién puede
particularmente uUtil cuando existe desacuerdo en los resulté’
’ g |

!

|
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disponibles acerca de una intervencién en diferentes estudios, o cuando
no SQ conoce con certeza la magnitud de las diferencias. Esta técnica
también es atractiva en aquellos casos en los que el tamafio de la
muestra de los estudios originales es muy pequefio, asi como en aquellos
en los que es poco factible conducir grandes experimento aleatorios por
costos o tiempo. Adicionalmente, al revisar toda la evidencia sobre una
pregunta, el meta - analisis puede también contribuir a hallazgos
clinicos adicionales no vistos en los estudios originales y a identificar
areas para futuras investigaciones. A pesar de sus fortalezas y ventajas,
€S necesario reconocer que existen varias fuentes de error en el analisis
y la conduccién de revisiones cuantitativas, que son comunes a todas las
estrategias de investigacién observacional, y que deben ser evaluadas
para tener una idea de la validez interna, la generalizabilidad y
relevancia de los resultados, empleando, por ejemplo, las guias de
apreciacioén ya mencionadas.

Xt Concepto de expertos

A medida que la ciencia avanza van apareciendo mas vacios o “zonas
grises del conocimiento”, que representan la materia prima para los
investigadores. En medicina es frecuente encontrar areas de “controversia”
secundarias a falta de evidencia sustentada en una adecuada metodologia,
la mayoria de las veces por obstéculos dificiles de superar. Dentro de
éstos se cuentan la falta de interés por la investigacidn en algunas
4reas (debidas, por ejemplo, a politicas de las instituciones que financian
la investigacién o a sus recomendaciones sobre las prioridades para el
avance del conocimiento), los cambios rapidos de la ciencia y de la
tecnologia (que producen una inmediata adopcién de instrumentos Yy
tecnologias, en ocasiones promovidas por presiones de tipo mercantil,
sin dar suficiente tiempo para realizar evaluaciones cientificas
rigurosas), y la poca factibilidad para la realizacién de ciertos

estudios.

Como se ha mencionado antes, el desarrollo de GPC debe tratar de emplear
la mejor evidencia disponible para emitir sus recomendaciones. Otro
recurso es concepto de expertos, que puede ser de gran utilidad si se
tiene claridad respecto a las situaciones en las que debe utilizarse, el
mejor momento de convocarlo, cudles son los objetlvos.qge se pers;g?en,
cuales son los reguisitos y la metodologia a ser utilizada y quienes
deben conformar estos grupos de expertos. A continuacidn se revisan

estos puntos con mas detalle.

a. Situaciones en que la opinién de expertos es util.
los expertos es particularmente atil ante ausencia de evi
y firme en l1a literatura publicada sobre temas que debe

S
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b. Cuando convocar al grupo de expertos.

Proyecto gulas de préctica clinica

explicitamente en la guia”. Es importante aclarar que ] el
de varias opciones de abordaje diagnéstico © terapéuticg en-lse '
significa necesariamente inconsistencia o debilidad de 15 m =
el contrario, se le considera una fortaleza. El grupo que deg. '
la guia debe evaluar aquellas situaciones de controversi, ci:" |
no resuelta que implican necesariamente }Jna toma de decisi(,:t"t

uno u otro esquema diagnéstico O terapéutico para la prege L

la guia. Por lo expuesto anteril

ormente, el recurso de-_ontae.'-
expertos debe estar bien indicado P >
de esta metodologia. Como se decribe mas adelan?:e, &0
también pueden tener importancia como evaluadores lndePEndientev
las recomendaciones elaboradas por los grupos ‘deitrabajo Teyp,
para tal fin, como un paso previo a la elaboracién de 14

definitiva.

La reunién de un conj

de expertos implica un trabajo previo por parte del grupo que gy,
la guia, y que incluye “tener evidencia de que no hay e"idencia!
Adicionalmente, el grupo debe haber considerado que no tomar decigj,.

al respecto de la controversia conllevara una falta de consiste

de la guia o limitaciones para Su aplic-acién. También puede g
aconsejable contar con expertos cuando el grupo que desarrol]z
guia entra en conflicto con una decisién importante para el t rabaj
y se ha intentado infructuosamente resolver el problema con otp
estrategias (ej. andlisis de sensibilidad) ; en este caso puede g
se requiera un “grupo de mediacidén”. Finalmente, el experto pug
contribuir a dar “legitimidad” a los argumentos expuestos, log

puede a su vez facilitar la credibilidad de una propuesta.

Objetivos que se persiguen. El grupo que desarrolla la guia de
ser suficientemente explicito al recurrir a de opinidn de expertos
definiendo cuales son los argumentos claves que dan origen a l:
controversias (costos, relacién riesgo - beneficio, problemas
factibilidad, conflictos éticos o de aceptabilidad de las propuestas
traduccién sociocultural inadecuada). Los resultados esperadosal
trabajar con los expertos deben ser planeados de antemano y expueste
al grupo de expertos como tal. Por otra parte, las decisiones tomada
con el concurso de expertos deben quedar claramente consignadas Co®

guia, y que €sta es una decisién exclusiva del grupo que desarrolla l
GPC. Si }a decisién es no adoptar las propuestas de los expertos
debe revisar todo el proceso que llevé a convocarlos. Por ultimo, U
re_zsultado de esta instancia Podria ser identificar en la guia algund
clrcunstancias en el manejo de una patologia en las gue un grupo &
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per'l.sor.'las que deben tomar decisiones entre varias alternativas (ej.
decisiones propias de los pacientes).

. .Quienes podrian conformar el grupo de expertos. Ninguno de los
miembros del equipo de trabajo que desarrolla la guia deberia formar
parte del grupo de expertos consultado en las circunstancias
mencionadas. Las personas sugeridas para conformar el grupo incluyen
expertos en la condicién o disciplina especifica asi como en aspectos
metodolégicos, economistas o administradores del area de la salud,
expertos en ética y salud, representantes de instituciones del sector
("_“HPSIS e IPS’s), representantes de los que toman decisiones en el
sistema de salud y pacientes o familiares de pacientes afectados por

las guias propuestas.

Métodos. Dentro de las estrategias disponibles se cuentan las
siguientes :

-

Discusién abierta : consiste en la reunién de un grupo expertos
(por lo general no mas de ocho a 10 personas) para discutir un tema en
el que se han fijado unos objetivos o puntos especificos a desarrollar
en un tiempo determinado, con el apoyo de un moderador. Ademés de
considerar el conocimiento y experiencia de los participantes en el
tema a discutir, es en ocasiones necesario tener en cuenta la necesidad
de una “representatividad” de diferentes vertientes o escuelas. Cada
uno de los participantes tendria como tarea exponer ante el grupo de
colegas sus puntos de vista acerca del tema en referencia, procurando
al hacerlo tener la mejor y mas completa evidencia al respecto, Y
centrandose en los objetivos a desarrollar. El moderador para este
tipo de discusiones deberia ser una persona con algin conocimiento
sobre el tema pero no experto en éste, con el fin de evitar sesgos que
pudiesen producir distorsiones en la discusién por una opinidn
predeterminada. Esta persona también tendria como tarea promover la
discusién, buscar la participacién de todos los presentes, mantener a
los expertos ubicados en el tema u objetivo a desarrollar, Y
retroalimentar al grupo con las conclusiones gue se van obteniendo.
Es ademés aconsejable contar con la ayuda de un secretario que consigne

el proceso y el consenso obtenido .

*Discusidén con voto: esta técnica es similar en  todos 1los
aspectos a la descrita para la discusién abierta. No obstante, podria

ser aplicada en caso de no lograrse un consenso en el grupo. La
votacién, de acuerdo con lo que mas convenga, puede ser abierta o
secreta. Esta ultima puede ser mas conveniente ante la presencia de
personas con mayor autoridad que pudieran sesgar la votacidn. Antes
de iniciar la votacién es imprescindible identificar de manera clara

Medicina Basada en la Evidencla
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las diferentes opciones 7 de manera similar, pogt

d ~tlo
municarse la votacibn obtenida por cada una de eg
co

tas_
. te método tiene por objeto ¢ 1

ca Delphi :@ es Onocey.
(e - expertos sin necesidad de reunirlo:r* a .

del conjunto de
e un cuestionario e En .
{nstancia cada experto recib n el que gq 1o,

su opinién respecto a los pu'ntos de interés. La t°talid'
respuestas recibidas se analiza y resume de manera Conjun:d t,
resultados se distribuyen de nuev? a los expertos, sin’ g 2
las respuestas dadas por cada uno, junto con un nuevg cUestien it
cada uno responde después de conocer la opinién Predomin, T
grupo. De esta forma el experto puede replantear sus °pin1‘:te *1
luz de los primeros resultados, generandose un procesg rean,
andlisis - retroalimentacién - respuesta, que llevaria 3 Ry zug_
general. Este proceso se puede repetir en tres o cuatro °P0rtuni i,
hasta lograr el objetivo deseado. La técnica Delphi tiene Sl v'\-
poder solicitar la opinién de un nimero mayor de expertos. .
confrontaciones directas, poner en igualdad de Condici%es'm [
las personas involucrados, ahorrar dinero y en ciertos casog t‘-il
sin embargo tiene la como desventaja que la falta de partiei e

podria generar una muestra sesgada o poco representativa,

=d

pag
4

2 .%% Produccién de una recomendacidn preliminar 4

Luego de gue el grupo de trabajo ha reunido, revisado y resumidg
evidenciz pertinente al objetivo de la GPC, debe redactarse el bom
de una recomendacién preliminar. Para ello es importante tener enme
que la GPC tiene por objeto fundamental hacer recomendaciones clay
para los médicos y quienes brindan cuidados en salud, y documentar}
bases racionales en las que se basan dichas recomendaciones. Deeg
forma, se puede decir el texto de la guia deberia contener al mencsd
partes  fundamentales, la primera relacionada con el que hi
(especificando adem4s a quien, cuando, como y quizas donde), ¥y
segunda con el por gué hacer lo recomendado.

o i
Los elementos de apreciacién critica de un articulo que describe
GPC, revisados en la Tabla 4 anteriormente, asi como los que se encuen.
en la Tabla 6, pueden ser de utilidad al elaborar esta recomendack
preliminar. Como se vera mas adelante, todos estos elementos taﬂ'b,
forman parte de la GPC definitiva. Al abordar esta tarea 1o0s autdt
deben tener en mente que es necesario no solamente describir de ma®
clara su recomendacién, sino todo el proceso y la evidencia @i¢
lugar a 12 misma. Esto es fundamental para permitir a todoS 1"’_‘"
participen en las siguientes fases del proceso, asi como a 10S ustes
finales, evaluar por si mismos la calidad de 1la recomendacion:®

.
Lot . e ——
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mismo, es importante considerar aspectos de forma, utilizando un lenguaje
apropiado para los usuarios de las guias.

TABLA 6. ELEMENTOS A INCLUIR AL REDACTAR UNA RECOMENDACION
PRELIMINAR DE PRACTICA CLINICA

1. Seleccidn del tépico
2. Seleccién de los miembros del grupo de trabajo y del coordinador
3. Clarificacién del (los) propbésito(s) de la guia :
4. Seleccién preliminar de procedimientos e intervenciones
S Evaluacién de la evidencia
Proceso de busqueda
Proceso de evaluacién de la calidad
Participaciébn de expertos
6.

Sintesis de la evidencia

Por otro lado, la Tabla 7 presenta algunos de los atributos quedla
Asociaciédn Médica Americana y el Instituto de Mediciné de los Esta 35
Unidos consideran importantes en una GPC bien escrita. Como Pyedz
apreciarse, la mayor parte de ellos refleja el proceso de elaboraflo: =+
la gquia mas que el estilo de la misma ; se presentan para recalca

: : escribir
importancia de adherirse a un proceso riguroso, que Se debe d
junto con la recomendaciones.

Medicina Basada en la Evidencia
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ATRIBUTOS DE UNA GUIA DE PRACTICA

TABLA 7. ELABORADA Y ESCRITA

Asociacibén Médica Americana

1 La guia debe ser desarrollada por o en conjunte con ;rga i
5 8
icas . | QL‘

?édlSe deben emplear métodos confiables para integrar la

la experiencia clinica

3 La guia debe ser tan comprehensiva y especifics como g

4 Las recomendaciones practicas deben basarse o in: Mn“f
‘ : 0 ,

actualizada : rmn“ﬁ

5 La guia debe ser ampliamente diseminada .

Instituto de Medicina de los Estados Unidos %

Validez

Reproducubilidad
Aplicabilidad clinica
Flexibilidad clinica
Claridad

Proceso multidisciplinario
ARdecuada documentacién

Se programa una fecha de revisién de 1la guia

M U W N
. R U ) et 8 i

Una vez se ha desarrollado una recomen
diseminarla a todos los miembros del gru
las técnicas descritas para consultar a
buscar el concepto de colegas ajenos a
establecer el papel de otros aspectos
de politica, aspectos €éticos y legal
forma final de la GPC. Estos pasos se d

dacién preliminar es neces
PO, obteniendo consenso mediz
los expertos, Para posterigme
1 grupo de trabajo, asi como pz
(recursos necesarios, decisig
€S, etc.) que pueden afectar
escriben el la seccién siguients

Proyecto guias de préctica clinica
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DISEMINACION DE LAS RECOMENDACIONES
PRELIMINARES Y FACTORES MODULADORES

Luis G. Cuervo, MD, Martha pelgado, MD,
Dario Londofio, MD, Juan M. Lozano, MD, MSc

Las secciones previas de este documento describen la organizacién
establecida para el desarrollo de GPC por parte del 1SS y Ascofame, las
decisiones preliminares que son necesarias para esta tarea, Y los
principales pasos metodolégicos que los grupos de trabajo deben tener
en cuenta para formular una recomendacién preliminar. En esta seccién
se consideran pasos subsecuentes, relacionados con la diseminacién
preliminar de la guia a pares externos al proceso Y guizas a los
clinicos activos que serian usuarios finales, asi{ como la consideracién
de aspectos de caracter no médico que pueden influir la forma final de
las GPC. El objetivo bésico de este ejercicio es establecer el papel de
varios aspectos moduladores, algunos eminentemente clinicos y otros

relacionados con aspectos de politica.

1. DISEMINACION PRELIMINAR

La credibilidad y legitimidad de las recomendaciones aumenta al someterlas
revisién independiente conducida por expertos tanto en el tema
especifico como en los métodos empleados para el desarrollo de las GPC.
En este proceso pueden también participar sociedades cientificas,
instituciones de salud y otras organizaciones pertinentes. En algunos
ede también considerar la posibilidad de adelantar pruebas
» de las recomendaciones, solicitando a un grupo de clinicos
la préactica por un periodo de tiempo corto. Los métodos
btener la opinién de expertos descritos en la secciédn
n ser también utilizados para esta fase. Es importante
gue el grupo que trabaja en el desarrollo de la guia responda
explicitamente a los inquietudes que puedan surgir durante esta fase, y
gue esteé dispuesto a modificar las recomendaciones
pertinente. En este caso se deberd documentar de mai
cambio introducido en la recomendacion.

a una

casos se pu
“de terreno
utilizarlas en
descritos para ©
precedente puede
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DE POLITICA

2. CONSIDERACION DE ASPECTOS
Todos las consideraciones previa.s,: que Seienfoca
los aspectos clinicos de bEREflCJ.OS. Y riesgqos, Son o
definir una norma ideal : qye es .lo mejor para los Pacien
los desenlaces clinicos de interes. Dafio que las Gpc ti
ge definir la préctica para un gran nimero de Usuarigg ‘_
circunstancias de orden cll.nﬁlco, Bré_citllco, mnist‘fati%
que influyen en la aplicacién definitiva de las

eco; Y :
: : “endae
principales son : ~

N fung, 4

201 Limitacidén por aspectos humanos

Dentro de las limitaciones relacionadas con aspectos h
varios elementos, que se pueden dividir en tres grupos

a. Ausencia del recurso humano. Puede ocurrir que la
su aplicacion por parte de personal especializado que no iy
Esto limita la utilidad de la recomendacién, o al menog n
necesidad de obtener este tipo especial de recursos, 1o el ";.7
ser factible.

G2C cope.
€Sté gj

b. Comunidad médica. Cuando se evalian aspectos que pueden ; ‘”"4
l1a tomz de decisiones médicas es necesario tener en ¢y

elementos, diferentes a los puramente clinicos, que pueden"
el proceso. Por ejempleo, en el caso de métodos diagndsticos 1a eles
puede cambiar dependiendo del “costo miximo” (en términos clipia
administrativos, legales, etc.) gue el médico tendria que Nagar
un diagnéstico errado; si como consecuencia de una recomendacidns
Costo es alto es probzable que no se acepte su aplicacién a la prach
clinica. Otro factor a considerar es la seme :

janza entre la recomengs
de la guia y la practica clinica usual o convencional ; la presm
de marcadas diferencias puede llevar.al rechazo por parte del o
meédico. =

CoE d en general. La aceptacién de las recomendaciones|

parte de la sociedad depende del grado de aceptacién de un e
procedimiento por parte de los pacientes. Su rechazo puede nos
llevar a que no se presente un efecto clinico deseado, sino a g®
manera indirecta se altere la calidad de la relacién entre el
¥ €l paciente. Por otra parte, es necesario considerar si las enti®
queé financian el servicio estan dispuestas a aceptar lo:recomend=

1a aceptacién por parte de los pacsy

Si no es asi es posible que
también cambie, ya que ellos mismos deberian asumir la financid

del procedimientg.
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Rl 5 Limitaciones econdémicas

Como se discutié en la descripcién anterior, algunos aspectos de tipo
humano se relacionan con factores econémicos. Es ademds necesario recordar
Que‘cualquier procedimiento que mejore el empleo de los recursos (se
obtienen mejores desenlaces a un menor costo) tiene mayores probabilidades
de acegtacién. Por esto se describen a continuacién algunos elementos
econdmicos importantes que influyen en la implementacién de la guia.

a. 'Ausenc:i.a de recursos fisicos. La carencia de los elementos
dlaggésticos o terapéuticos recomendados en la guia puede hacer gue
la misma no sea facilmente aplicable, ya que es necesario adquiriz
antes diversos elementos. Esto puede retrasar o hacer imposible la
aplicacién de la guia.

b. Costos de oportunidad. Cuando se requiere hacer una inversién o
se desea poner en marcha un programa, es necesario considerar que los
recursos utilizados dejan de estar disponibles para otras actividades.

c. Ausencia o inadecuados estudios de costos de las alternativas.
En algunos casos puede ser dificil obtener informacién en la literatura
médica respecto a las consecuencias econdmicas de una intervencion.
Esto a su vez hace mas dificil tomar una decisidn respecto a la
aceptacién de la recomendacién.

d. Implicaciones desde la perspectiva de analisis econémico :
los costos gue son importante para un grupo, por ejemplo los pagadores
del servicio, no son los mismos gque para la sociedad o el paciente.
Por eso es necesario siempre tener presente el punto de vista del
analisis y las repercusiones sobre otros enfoques de la misma situacion.

3. CONSIDERACIONES ETICAS ¥ LEGALES

El1 desarrollo de GPC, que puede obedecer a muy variados intereses, hace
especialmente importante definir los lineamientos éticos para evitar que
intereses particulares y ajenos al acto médico lleven a perder el foco de
interés fundamental por la comunidad y el individuo. Este interés no debe
dejar nunca de lado los principios de justicia, respeto, equidad, autonomia,
autodeterminacion, proteccion, beneficieiyimounsisEiGeucta N Ea SIS '
deben ser ante todo recomendaciones utiles, sdlidame :
con una explicita manifestacién de los derechos
gue generan. Tanto el desarrollo como la .
implican la consideracién de diversos aspe
Como se vera a continuacién, aspectos import
tener una influencia gque se extiende has
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3.1 Aspectos durante el desarrollo de uiag g

Algunos de 108 aspectos del desarrollo de GPC discutig..
previas de este manual tienen relacion con considerges. o 2
&tico. Como de dijo al tocar el papel de los expertos) ggup, S8
1z participacidon de individuos con eupericf\ciu qn- b"“!i i,
es importante que desde muy temprano se tenga claridad gp 4. ‘9
del desarrollo de las GPC, lo que puede reducir jg.a, P
conflictos de interés entre el objetivo de las quisg ¢ ,
desarrollan. En condiciones ideales no deben EXIBLEY o
conflictos, pues esto conduce a terier quias s&sgadas que e )
a los pacientes 2 no recibir el cuidado que mis e
parte, las personas que van a aplicar 1as guias deber renss
suficiente respecto a las fortalezas, debilidades y 1imjpa. bl
quias, 2si como de los escenarios en que estas pueden Se1 anis
Dado gue las guias no exoneran al médico de U reSPONNaBitTya
eiercer una actitud critica frente a su aplicacidn, estas deber ..
como unaz recomendacién ética no absoluta y obietable .
circunstanclas. '

o & 1

£ winks
Como se menciond al discutir 1a definicién del propésito de 1as
se pueden desarrollar GPC para tres modalidades de cuidade elin
minimo permisible, la prictica usual y la forma ideal.'Bsts,
puede tener implicacicnes de tipo ético y legal. M) :
recomendaciones de cuidado minimo, que pueden ser inferiorssh
habituvales de un sitio de implementacién, se corre el riesgs
enfoque de las guias sea Gnicamente el control de costos, 1lsss
comprometer intervenciones benéficas para los pacientes. Estos
también presentarse si las guias no son revisadas y actusil:
regularmente. En este escenario el cumplir las guias no exc
médico de brindar una atencidn superior al paciente ; en otras psll
el cumplimiento de la guia no lo autoriza a dejar de lado
clinico.

P

Si las GPC describen el cuidado médico usual y razonable, ‘a :
otros colegas y por la ley, las guias pueden llegar a ser utilii
como estandar legal de la atencién médica. En otras palabras
prédcticas establecidas y aceptadas suelen ser consideradas &
parametro de lo razonable. Para llegar a esta siruacién es necesach
la GPC hayan tenido difusién, acepracién y tiempo para dird I
controversias. Paradéjicamente, con mucha frecuencia se de
guias porque se considera que las pricticas habituales no son entera
apropiadas. Adicionalmente, el desarrcllo de las GPC también'
introducir nuevos procedimientos sin restringir otras précticas
€sLas razones con frecuencia hay discrepancias entre las GFE:
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practica habitual. Enmarcar las GPC como un estandar abierto, que
acepta situaciones de emergencia y reconoce que el “cuidado medico
razonable” se mueve en un rango de posibilidades, deja abierta la puerta
a evaluar con mayor claridad en el caso de un litigio, las posibilidades
de dolo, negligencia, etc.

Por ultimo, el desarrollo de GPC con el objeto de definir la préactica
ideal puede llevar a juzgar en forma excesivamente rigurosa y probablemente
injusta a quienes tienen una practica adecuada. Aln mas, la aplicacién
e las recomendaciones se va a ver comprometida por la falta de recursos.
or estas razones el desarrollo de guias no debe ser un ejercicio de
evisién de tecnologias y del conocimiento médico ajeno a las condiciones
e los sitios donde se van a implementar. Otro inconveniente de este
nfoque es que asume que todos los médicos participantes son los lideres
n conocimientos del &rea, cuando lo que se pretende es que brinde un
tuidado adecuado obrando con ecuanimidad y razén segun los conocimientos
ctuales.

tensidn,

tro aspecto importante al desarrollar las guias es su ex
en

ratando de evitar a toda costa la existencia de “agujeros negros”
os que el ejecutor de la guia quede con ausencia de respuestas respecto
1 camino a seguir. En cada paso, ademas de los desenlaces y conductas
seguir, debe contemplarse quién debe ser el responsable de la continuidad
el proceso. Asi se evita que se diluya la responsabilidad y el paciente
ede en un limbo médico.

or todo lo anterior se debe poner especial empefio en que las guias
artan de la ética y no la ética de las guias. Si la ética parte de
a guia se puede llegar a dar validez ética a una conducta inapropiada
impulsarla para su implementacién. Tampoco se debe olvidar gue es
sible que una proporcién significativa de los médicos implemente las
uias sin evaluarlas en forma critica, adoptandolas como su conducta
abitual. Es también importante definir en las guias los responsables
e cada parte del proceso, asi como los recursos necesarios para la
mplementacién y mantenimiento de las mismas. Si estas guias adquieren
n algun momento el carécter de “estadndar de lo que se debe hacer”, y
os ejecutores de las GPC no cuentan con los recursos para llevarlas a
, se llegaria a descalificar conductas adecuadas tomadas en condiciones
nadecuadas o al menos substancialmente diferentes a aquellas para las

uales fue desarrollada la GPC.

25 Aspectos éticos de la implementacidn de la guias de practica

clinica

a implementacidn de las guias puede llevar a conflictos de valor. Qué
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tomar ante un paciente que solicitga s gh et

: da en las guias ? Si e) &l Prya

. i6n no contempla médi g

intervenc tervencién le traerd mayor be“ef'icj.z\ogél’
o

considera que €S " e, DAG
? otra parte, qué conducta se debe. ... Juén i
se debe tomar : De P ' be ¢

conducta se debe

médico o el paciente con§ider§ln inconvoeni.ente O de 'méfy.om U
sequir las guias en una situacién dada ~ Sll las Gpc son asu.pe
wpatrén de oro” de las cc'mductas a seguir, es POsible mi
innumerables conflictos éticos, gen{-:':ra‘das en parte Porque 'sglm
esencia misma de las guiag, gue es efnltlr una recomendacjgy, quﬁ?
evaluada en cada caso particular, tenl'endo ademés en cuentg §iie ?
1a relacién médico - paciente !1a girado hacia relacisgp d .,ctii
informada” y no de “confianza ciega”. La tendencia es cada diac?n
esta relacién se convierta en una alianza terapéuties ” n“?{”ﬁ s
dependencia paternalista. Es también importante recordar que o] d:ﬂ W
de las GPC toma en cuenta las caracteristicas generales de s co,:
y se considera que la aplicacién de las mismas es de beneficiy 53
misma comunidad. Sin embargo, se entraria en una falacia €C018g;j ey '
asumiera que las guias son de igual beneficio para cada Miembrg. i
comunidad individualmente. Por este motivo la decisién en Ca’da\'-
particular debe partir del conocimiento del paciente, 'de SUS aspeg,
biopsicosociales y espirituales. Es este conocimiento Y entendip,
del paciente y su entorno el que debe guiar el juicio al decidir '
la aplicaciéon de una guia. La decisién se toma con el paciente y.
siguiendo un formato rigido. Como consecuencia de esto se puede den
que la responsabilidad de la implementacién de 1las GPC a grupos ga
recaer en los administradores y gestores de politicas de salud Y noe
los ejecutores, de modo que estos no “gqueden entre dos fuegos” Y Dueds
tomar decisiones ecuédnimes y acordes con las necesidades de los pacients
Sin embargo, aun cuando la responsabilidad primaria del médico es con
paciente también hay responsabilidad con otras personas de la comunid
con los principios de equidad y justicia en ‘su ejercicio. En es
sentido las GPC suelen ser un respaldo y no una amenaza para el médig,
al brindar evidencia sélida respecto a los riesgos, beneficios, perjuicie
O consecuencias que pueda generar la toma de una decisién. 8

- #
Una vez se implementen las GPC en un &mbito clinico pueden presentars
consecuencias de tipo administrativo y legal para aquellos que &
agdhieren a ellas o que deciden no hacerlo. De una parte, la adheren’f
de un médico a las guias puede llevar a evitar demandas o juicios pot
asuntos triviales, que se pueden aclarar ante la evidencia que bri
las guias, asi como a evitar que las entidades prestadoras de 1‘._.
servicios evadan la responsabilidad civil ante inadecuado suministro®
recursos, y a que disminuya la responsabilidad civil y penal del médic
Por otra parte, la no adherencia a las guias (y ya se ha sefialado =
€S0 no siempre es inadecuado) puede favorece la instauracién de demand®
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pues el paciente y sus cuidadores pueden tener infor:‘nacmn acerlcia ;ﬂ:c-}_g
que deberia de haberse hecho, asi como a llegar a definir la neg gen un
en un acto médico, a que se tenga que ofrecer compensacmnegilidad
acuerdo entre las partes de un litigio y a aumentar la responsah una
del médico en la toma de las decisiones, especialmente cuando no hay
decisién informada por parte del paciente.

Por lo anterior la implementacién de las guias de.:be de ir aco:p;alﬂziz ‘:2
un programa educativo para los participantes y eJ_eCUtores' G SN s
fomente la discusién critica de los aspecto§ éticos de la§ gL;s ; S
estrategias para lograr un adecuado c:onocim1|ento de las mls:er;ndO 3
alternativas para solucionar los problemas éticos que. vaya gectividades
utilizacién. Esto se puede llevar a cabo por medio ded as e
educativas que impliquen participacién (seminarios, grande

discusidn de casos, comités).

Si el &mbito en que se implementan las guias es autorltaiz%oa}; ‘;e:t;;iit
es factible que las GPC terminen por convertirse en pol lctomarse como
Si es un ambiente participativo, las GPC pueden 1'1egar i'derazgo debe
simples recomendaciones o recordatorios. Este estJTlo de 11 M e
contemplarse al implementarlas definiendo con c}farldad (nue;gl;lto e T
alcances y limitaciones de las guias. Asi se evita e‘l gepes ndiciones
generaria a las GPC la aplicacién inadecuada de las mismas en co
diferentes a las originalmente establecidas.
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PRODUCCION Y ADOPCION DE 1a
GUIA DE PRACTICA CLINICA DEFINITTva

Una vez implementados los cambios en las recomendaciones o ..
se debe proceder a elaborar el documento definitivo, Esteprel _‘;:
los lineamientos descritos en la Seccidén 3 (ver Tabla 6) readebg:
atributos de una GPC, a los que es necesario ahora agregar lasec A
que describan los resultados del proceso de di.~3;emi,-,aci‘_,)n pra
Adicionalmente, el texto de la guia definitiva debe jip el
otras consideraciones, que se describen a continuacién,

Clujy
incluya todos los puntos que aparecen en la Tabla 8, |

de man.

1. RECOMENDACIONES PARA DISEMINACION, EVALUACION Y ACTUALI:,

El proceso de desarrollo de una GPC no termina con la Publicacif,
documento, ya que este paso no garantiza que se vayan a adOPtagg
recomendaciones ni que éstas vayan a modificar la practica CIihic‘
bien la tarea de implementacién ya no es responsabilidad de gmm‘_
desarrolld la GPC, sus miembros deberian sugerir en el documento fis
un plan para su diseminacién a los usuarios, asi como estrategiasyp

comportamiento de los clinicos. Estas recomendaciones pueden ade
incluir propuestas para determinar si las guias en realidad modifi
las practicas de manejo y mejoran la salud de los pacients
Adicionalmente, los autores deben recomendar una fecha de actualizach
de la guia, necesaria dado que pueden surgir nueva evidencias o ca
en la tecnologia que requieran consideracién. Mientras mas activas
la investigacién en el a4rea, mas corto el periodo de tiempo en el gues
guia permaneceréa actualizada. {

La revisién de la evidencia adelantada para desarrollar la 9“1_3
frecuencia permite detectar vacios importantes en el conocimk
cientifico que pueden servir como punto de partida para planear nict
proyectos de investigacién. Los autores de la guia deberian iﬂCI-
estas recomendaciones en su documento.

2. RECOMENDACIONES PARA INVESTIGACION

|}
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3. ADOPCION DE LA GUIA

Antes de diseminar las guias es necesario que la entidad o centro que
patrocina el ejercicio adopte oficialmente las recomendaciones. Esto
generalmente requiere una nueva consideracién de los puntos de
implementacién y politica descritos en la Seccién 4, y que tienen que
ver con factibilidad y aspectos econémicos, entre otros. Este es un paso
que brinda a la entidad una oportunidad final para considerar todos los
aspectos administrativos, logisticos y de politica relacionados.
Rdicionalmente, esta fase garantiza el reconocimiento del trabajo efectuado
por los clinicos por parte de centro, asi como la inclusién de todos los
aspectos institucionales y administrativos que no son de la directa
competencia del equipo que trabajé en las fases previas del desarrollo
de la guia. Por ltimo, es posible que razones de tipo institucional y
no estrictamente cientifico, tales como cambios en las circunstancias
econémicas, puedan influir la decisién de actualizar las recomendaciones.

TABLA 8. ELEMENTOS A INCLUIR AL REDACTAR UNA RECOMENDACION
DEFINITIVA DE PRACTICA CLINICA

Selecciétn del tépico

Seleccién de los miembros del grupo de trabajo y del coordinador
Clarificacién del (los) propbsito(s) de la guia

Seleccién preliminar de procedimientos e intervenciones
Evaluacién de la evidencia

Proceso de bOsqueda

Proceso de evaluacién de la calidad

Participacién de expertos

6 Sintesis de la evidencia

7 Revisién preliminar por pares

8. Pruebas de terreno
)

1

U.,,,;,L..Nr—-

Recomendaciones para fecha de revision
0. Recomendaciones para investigacion

11. Referencias
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&
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ANEXO 1. ASPECTOS ESPECIALES DE MEDLINE

MEDI‘JINE‘m es la base de datos bibliografica de la Biblioteca Nacional de
Med}cina de los Estado Unidos. Es la base de referencia bibliogréfica en
medicina mas grande del mundo. MEDLINE® contiene referencias de articulos
en mas de 3,800 revistas y mas de B.4 millones de resimenes. Es la
contraparte computarizada del “Index Medicus”, del “Index to Dental
(Literature,” y del “International Nursing Index.” MEDLINE® incluye
topicos como microbiologia, atencién en salud, nutricién, farmacologia
Yy salud ambiental. Las categorias que se cubren en la base de datos
incluyen anatomia, organismos, enfermedades, quimicos y drogas, técnicas
Y equipos, psiquiatria y psicologia, ciencias biolégicas, ciencias
fisicas, ciencias sociales y educacién, tecnologia, agricultura, alimentos,
industria, humanidades, ciencias de la informacién y comunicaciones y
atencion en salud. Si bien MEDLINE® no ofrece textos completos de los
articulos incluidos, cerca de la mitad tiene los resumenes escritos por
el autor del articulo. Aproximadamente 75% de las citas son en inglés.

ampos en MEDLINE®

OsS campos utilizados en MEDLINE® son los aspectos del articulo que se
incluyen en la base de datos, y que por lo tanto pueden consultarse, si
uien realiza la busqueda asi lo desea. Algunos de ellos sirven ademés
ara limitar la busqueda, seleccionando sélo aquellos articulos que
iene resumen, publicados en inglés, etc. Habitualmente MEDLINE® hace
as busquedas con un subgrupo predefinido de campos (Citation, CITN)
ue consta de Titulo, Autor, ISSN, Fuente, Idioma y Numero de Acceso
(TI, AU, ISSN, SO, LA y AN). Sin embargo, esto puede modificarse seguin
1 gusto o las necesidades del usuario. A continuacién se describen mas
etalladamente los campos (los subrayados son aquellos que permiten
acer limitaciones en las busquedas)

AB Abstract (Resumen). Tomado directamente del articulo publicado.
Entre 1975 y 1995 los resumenes se acortaban, si era necesario, a 250
palabras (6 400 si el articulo tenia 10 6 mis padginas). Desde 1996 se
recortan luego de 4.096 caracteres. Los articulos anteriores a 1975
no tienen resumenes. (pancreatitis in ab)

AD Address of Author (Direccion del Autor). Informacién sobre
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la afiliacion jnstitucional del autor Principa)
a

e por las posibles ; hy,
r, luego debe buscars ) vari v
e:tin::m;no antes de 1988. (assmann in au) aci°neg
e .

Abstract Indicator (Indicador de Resumen

)o U f 1
quedas a aguellos articulos con resumen, (llt::i Pary .
| el

AI
las bus

AN MEDLINE® Accession Number (Numero de Accegg

Numero unico asignado por la NLM a cada articulep agregaqy

Los primeros dos digitos representan el afic de entrwo
a,

an)

AU Author(s) (Autor(es)). Indica los autores Que g .
(antes de 1984 todos, entre 1984 y 1995 hasta 10 Y de alliei
e

“et al” ; desde 1996 se incluyen hasta 25 autores) . gg T LIP
comodines (mora* in au producird Mora, Morales, “Orataulylﬁ t
="

Morano, Morand, Morani, etc) Ol
CM Comments (Comentarios). Indica si el articule comeng §
otro articulo en la misma revista (comment on : ) o e cgmen:J
otro articulo, también en la misma revista (comment in: ol ;
entre otras cosas, para buscar editoriales sobre articul.;, :
mismo numero de una revista. (ann intern med in cm)

CN Contract or Grant Numbers (Nimero de Contrato 0 da g
Contiene los numeros de contrato o beca de investigacién de cyal,
apoyo financiero de agencias del US Public Health Service o de cyaly
instituto de los NIH. (h126343 in cn)

CP Country of Publication (Pais de Publicacién). pai;
publicacién de la revista. (chile in cp)

GS Gene Symbol (Simbolo del Gen). Simbolo o nombre abreviaﬁg
un gen. Ya no se incluye desde 1995. (pyxb in gen)

ISSN International Standard Serial Number (Numero Seri
Estandar Internacional). El nimero ISSN es el niumero identific
de cada revista. Debe llevar un guién entre el cuarto y el qu
digito. Es mejor buscar por el nombre de la revista, ya que no
tienen el ISSN. (0098-7484 in issn = JAMA) E
LA Language of Article (Idioma del Articulo). Idiome
articulo. S5i no es inglés siempre aparece “non-english” ademas’
nombre del idioma. Debe recordarse que los resimenes estan siempt
inglés aun cuando el idioma original de la publicacién no lo est
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igualmente debe recordarse que al limitar a inglés las busquedas (por
limitacién en la capacidad para leer otro idioma extranjero) también
se excluyen las publicaciones en espafiol. Debe hacerse una busquedas
utilizando el operador “OR”. (english in la ; english in la or
spanish in la ; spanish in la or french in la)

MeSH Medical Subject Headings (Encabezamientos de Temas Médicos) .
Son términos estandares de vocabulario cientifico que describen los
conceptos biomédicos cubiertos en MEDLINE®. Cuando se agrega cada
articulo al indice en la NLM se le asigna un término (una o mas
palabras) a los conceptos m&s especificos cubiertos. Los MeSH son
potentisimas herramientas de bisqueda que permiten localizar documentos
mediante vocabulario controlado, que es independiente de la forma
como los autores describieron sus tépicos en los titulos o en los
resumenes. Pueden utilizarse como MeSH para encontrar tanto MeSH
mayores como menores. Para buscar los MeSH debe utilizarse el Tesauro.
Si se quiere limitar las busquedas debe agregarse un guidn. (oxygen-
in mesh solamente produce articulos con Oxygen aislado. oxygen in
mesh produce articulos con Oxygen, Oxygen-Consumption, Oxygen-
Metabolism, Reactive-Oxygen-Species-metabolism)

MIME Minor MeSH Headings (Encabezamientos Menores) . También
obtenidos a través del Tesauro. Sirven para enfocar la busgueda.
Pueden completarse con un comodin : (pancreatitis in mesh and bil*
in mime produce articulos con pancreatitis y ademas Common-Bile-
Duct—Calculi—conplica tions, Common-Bile-Duct-Calculi-surgery, Biliary-
Tract-Diseases-complications, Common-Bile-Duct-Calculi-diagnosis y
Bile-Duct-Neoplasms-complications)

MJME Major MeSH Headings (Encabezamientos Mayores). Sirve para
enfocar ain mas la bisqueda, al filtrar por un MeSH mayor. Al hacer la
busqueda en MEDLINE®®, ario 1996 se obtienen los siguientes datos al
buscar pancreatitis de origen biliar :

n pancreatitis 516
n pancreatitis in mesh 399
n pancreatitis in mjme 330
n pancreatitis in mjme and bil* in mime 9

NM Name of Substance (Nombre de la Substancia). Nombre de 1la
enzima o compuesto quimico. (antilipemic-agents in nm)

PS Personal Name as Subject (Nombre Personal como Tema) .
Para la busqueda de articulos acerca de una persona especifica.
(paracelsus in ps)

Medicina Basada en la Evidencla
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ation Type (Tipo de Publicacién) . Indy ,
gsegun que sea un articulo de revisign Ca "
un articulo conmemorativo, conf'er o

€ne

publicacién,
fase 1I, un editorial,

etc. Cabe destacar algunos

n Bibliography : Para la blﬁsquec.la de bibliogra
sobre un tema especifico (eg, Bibliography of ,
in sleep research. Sleep 1996; 19: 355-60)
classical-Article : Articulos que han sido Considers
bien sea nuevos o antiguos (eg, Kannel WB, wo)y Pdoa.
McNamara PM. Epidemiologic assessment of tpe e
pressure in stroke: the Framingham Study. 1970 [class; Of p
JAMA 1 1996,276:1269-78) cal g,
n Clinical-Conference : Case records of the MaSSaChUaet .
Hospital. Weekly Clinicopathological exercises, Casge ga o
37-year-old man with AIDS, neurologic deterio:atio”, 6-.199"

; et d {
hemorrhagic cerebral lesions [clinical conferenCe] Nn:nml
ngl gy

£1ay o
ECentp'l;?

’
role

1996, 335: 1587-95 _
n Consensus-Development-Conference-NIH : describe ]gg doe |
producidos por las Conferencias de consenso del NIy (e "
AO. Helicobacter pylori in peptic ulcer disease: repo:qt' )
NIH consensus conference. J Am Board Fam Pract 199¢; 9;72
n Editorial : (eg, Rose NR. The silicone breast implant contrg
the other courtroom [editorial; comment]. Arthritjg ,“'
1996,39:1615-8. ‘
n Letter (eg, Guilbert E, Jacot FR. Issues raised by meg;
abortion [letter; comment] Can Med Assoc J 1996,155:19)
n Meta-Analysis : corresponde a revisiones sistematicas g
literatura (eg, Vamvakas EC, Pineda AA. Meta-analysis of clinis
studies of the efficacy of granulocyte transfusions ip¢
treatment of bacterial sepsis. J Clin Apheresis 1996; 11:1-
n Practice-Guideline : contiene guias de préctica clinical
Managing acute and chronic urinary incontinence. AHCPR Uris

Incontinence in Adults Guideline Update Panel. Am Fam Physic
1996, 54:1661-72)

n Randomized-Controlled-Trial : identifica estudios que
consideran de caracter experimental (eg, Keoghane SR, Lawre
KC, Gray AM, Chappel DB, Hancock AM, Cranston DW. The Oiff
Laser Prostate Trial: economic issues surrounding contact &
prostatectomy. Br J Urol 1996,;77:386-90)

n Review-Literature : permite ubicar estudios que corresponss
revisiones, sistematicas o narrativas, de la literatura |

RoubE)‘f RA Immunclogy of the antiphospholipid antibody syndr®
Arthritis-Rheum 1996,;39:1444-54) . 4

n Existen, por Gltimo, otros Tipos de Publicacién:,AbStV

Proyeclo gulas de préctica clinica




Clinical-Trial-Phase-I, Phase-1I, Phase-III, Corrected-and-
Republished-Article, Dictionary, Historical-Article, Legal-Brief,
Meeting-Report, Monograph, Multicenter-Study, Retraction-of-
Publication, Technical-Report y otros. :

E.jEmplos : (cholesterol and anti-lipemic-agents and meta-analysis
in pt)

PY Publication Year (Afic de Publicacién). Util para limitar
las busquedas por afios de publicacién. Existen varios operadores para
este campo

* 1994 in py

* py < 1991

* py > 1992

* py <= 1990

* py >= 1992

* py = 1991-1993

RN CAS Registry Number or EC Number (Numero de Registro de
CAS (Chemical Abstracts Service) o Numero de EC (Enzyme
nomenclature) . Complemento del NM (Name of Substance), contiene los
cdédigos de substancias o enzimas en numeros. (3.1.3.9 in rn)

SB Subset (Subgrupo). Existen tres subgrupos de revistas, que
pueden ser empleados en MEDLINE® :

* aim (“Abridged Index Medicus”), que tiene aproximadamente 120
revistas médicas mayores en inglés (aim in sb)

* dental (“Index to Dental Literature”), que tiene aproximadamente
420 titulos internacionales (dental in sb)

* nursing (“International Nursing Index”), con mas de 330 titulos.

( nursing in sb)

ST Secondary Source Identifier (Identificador de Fuente
Secundaria) . Si un articulo tiene datos de una secuencia molecular,
este campo mostrara la abreviacién de la base de datos donde la
secuencia esta registrada, y el nimero de acceso de la base de datos S

(genbank in si)

SO source (Bibliographic Citation)
bibliografica)) . Cita bibliografica completa,

de la revista, fecha de publicacidn, numero del VOlu.m
ejemplar y paginas. Deben ser siempre buscados en fgié
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ueda de la abreviacién se

4 ara la busg iy rn-med in so . . a
con gumnes'npcomodineS- foted 1n‘te 30) Clin.,
? co -br in XY
o se usa -joint-surg -.

. 4-bone-7J
in SO / j

s (Marcadores) . Contie;:-ne descri.pt?
TG Check%g'ﬁ;os de potencial interés. Los princi
;-e—presentanttggmparative—Study, Female, Human, h
Siii;RiTrté ; case-report in tg)

res Sp
"Vitro,

Title (Titulo) . Para asegurarse de que las
TI

Palabrag Congy 4

s estén en el titulo. Todos llos tittflos aparecep, 2 i‘ng‘I-?

Ciaiv;ioma original (aquellos en idl.omas diferentegs al ingles a
:ntre corchetes). (dwarfism in ti) :

TO Original Title (Titulo Original) . Pa
asegurarse de que una palabra clave en un ldioma diStinto o
esta en el titulo. (Los idiomas con alfabe

ing

tos no latingg e

trasliterados). (paludismo in to ; rachitigme in to . ing
miokarda in to ) |

Para hacer Olisqugg,

uD Update Code (Codi

go de Actualizacién) ;
en 1os que e] articulo

fue dgregado a MEDLINE
fecha de Publicacién de] “Index Medicus” j
varios Operadores, los mismos del ano de

Existen también subencabezados de MeSH, que permiten refinar ain
la busqueda, al describiy de manera Mas especi 5
Deben unirse co S

DH' Diet Thers
Ep Epidemiology,
ogy, IN Injuries,
Dlorteis Plology, MO Mortality, i
: ¢ aré'Sitology‘, PA Pathology,!

Psy;hzﬁogP:Ysaipa;ho'logy, PO POiSoning' PC Prevent"_'
REhabilitat' n : adlography’ RI Radionuclide Tmagir

ST SN Statistic
Toxicity, !
Ultrastructus

4

tentnps . : _ 1
S publlcacmnes que contié

: oL e e Head1n?
SR una 13g,n 1 Subject

®Nn orden alfabético 3
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- “"Medical Subject Headings, Tree Structures,” estan ordenados por categorias
de sujetos y dentro de cada categoria van de lo m&s general a lo mas
especifico ; finalmente, en “Permuted Medical Subject Headings” se
encuentran las listas de acuerdo con cada palabra significativa que
aparezca en cada encabezamiento. Las tres publiaciones pueden conseguirse
en la direccién que sigue:

National Technical Information Service
U.S. Department of Commerce

5285 Port Royal Road

Springfield, VA 22161

(703) 487-4650

usquedas especiales

so del Indice. En el Indice se encuentran todos los términos que
ueden buscarse en la base de datos, con la indicacién del numero A%
archivos que se obtendran con cada término. Permite selecciona; términos
elacionados, mas especificos y las variaciones en la escritura. ES
articularmente Gtil para encontrar variaciones en los nombres de autores.

so del Tesauro. El Tesauro del MEDLINE®® es la lista de MeSH que
esarrollé la NLM y permite seleccionar y hacer busquedas por Sinénimos’
érminos relacionados, términos preferidos, mas amplios o mas precisos
también permite ver la definicién de muchos de los términos.

isquedas Laterales. Pueden hacerse bisquedas laterales, que ahorran
iempo y esfuerzo y que no deben hacerse a través del Indice o del
esauro : se marcan con el ratén los términos deseados en los articulos
ostrados, luego se selecciona el comando “Add to search” y finalmente

"Search”.

uardado de las Busquedas. Cada esfuerzo de busqueda produce unos
resultados en términos de articulos gue se encontraron y también en
términos de la “gramatica” de la busqueda, que puede guardarse para ser
utilizada nuevamente con otro disco de la coleccidn o en otra oportunidad.

Bisquedas en Mialtiples Bases de Datos. La mayoria de programas de

busqueda permiten la mezcla de miltiples bases de datos. Deben tenerse

en cuenta, sin embargo, algunas limitaciones :

* Las bases de datos pueden no tener todos los campos en comin

*+ Al mezclar bases de datos los Tesauros, tanto el de MEDLINE®
como el de la(s) otra(s) base(s) dejan de estar disponibles
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R

+ La opcién de Sugerencias (Suggestions) ge desace 1
bases de datos 1‘,&‘}“; 3

A

Bt'xsquedns previas en la misma sesidén. Durante una mig R ) -
utilizarse cuantas veces se quiera cada una de las bﬁsquEd Beaic ;-F,"
simplemente tomando el numero de orden de 1lga bﬁsquedaas any !
busqueda sobre control de peso en diabetes (weight_COntrOI. O
produce las busquedas #1 sobre weight, #2 control, g3 d‘fnd dig
weight control and diabetes. Para una busqueda nueyg SObrelabetem
con dieta de la diabetes (diabetes and diet—therapy s trag, \
la bisqueda existente : (#3 and diet-therapy). e utilj,*

/)
Busquedas con Operadores. Existen operadores que poioan ,,
los términos para refinar las basquedas. Son : N conppl

+ and para encontrar articulos con los dos términog :
 in para encontrar un término en un campo especifioe 3
* near para encontrar articulos que tengan ambos ta }

. minOSGn
una misma frase L
* not para encontrar articulos que tengan uno Pero mo=
otro término 1.

. or para encontrar articulos con cualquiera de los dos té
o ambos. Este es el operador que por defecto (default) y
instalado. Si no se especifica otro operador, la bisqueda se
con este.

* with para encontrar articulos que tengan ambos términos

iene
hace

~5

ol

el mismo campo

Nota : puede empezarse una busqueda directamente con un operador. |
programa asumira que se trata de la busqueda anterior mas el operads

: @
Comodines. Dos caracteres ampliamente utilizados en el lenguajes

computadores pueden usarse como comodines : el asterisco ( * ) sin
como substituto de cualquier cadena de cero o mas caracteres : @
producira cualquier palabra (nombre, apellido, término cientifia
compuesto, etc) que empiece por cat. Puede usarse en cualquier lugar
la bisqueda excepto en la primera letra. El otro comodin, el sigl_m
interrogacién ( ? ) sirve para reemplazar hasta un cardcter (es GetH
también reemplaza ninguno) : schmid? Producird Schmidt y también Sca==

= - . . L Fo
. -1
Notz : la mayoria de los programas de busqueda son no sensibles @
mayusculas, es decir que las biisquedas pueden escribirse indistintaf=s

con mayiiscula o miniscula o con cualquier combinacién de estas y:,
resultados son iguales,

Proyecto gulas de prédctica clinica
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Paréntesis. Para definir expresiones l6gicas. Ayuda a agrupar palabras
of frases que se buscaran en primera instancia siguiendo la condicién
establecida por el operador que la precede. (ejemplo: “HEART-RUPTURE
NOT (COLLAGEN ANEURYSM-DISSECTING) AND HYPERTENSION” ; aqui el operador
noF actua sobre los términos incluidos en paréntesis para buscarlos
primero y filtrarlos de la bisqueda)

Guidn (-). El guién pernite que se respete el orden en que las palabras
se presentan. Pulmonary-infections buscard los articulos con esas palabras
consecutivas.

LA BIBLIOTECA COCHRANE

Esta es una biblioteca que en forma peri6dica se actualiza (4 veces al
;aﬁo). Est4 disefada para proveer evidencia cientifica sélida a las
lPersonas que toman decisiones en salud. Su primera edicién fue en abril
de 1996. Previamente se venian publicando los reportes de la Colaboracidn
Cochrane, con los meta-analisis de diferentes intervenciones en
perinatologia. Desde esta primera edicién de 1996, se publica la biblioteca
con las siguientes bases

Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR) . Es una publicacién
con las revisiones sistematicas de investigaciones que evaluan el
impacto de las intervenciones en el cuidado de la salud. En cada
nueva edicién se van agregando contenidos a la anterior. Es preparada
y actualizada por la Colaboracién Cochrane, una red internacional de
personas que siguiendo una metodologia rigurosa revisan la evidencia
disponible para diferentes intervenciones.

Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness (DARE): Hecha
por el Centro de revisiones y diseminacién del servicio de salud del
Reino Unido en la Universidad de York. Es una coleccién de referencias
bibliograficas y abstracts estructurados. La forma como se ha calificado
la calidad de las revisiones es explicita.

Cochrane Controlled Trials Register (CCTR). Para producir buenas
revisiones sistemdticas, se debe primero identificar todos los estudios
relacionados disponibles. Se reune en este médulo la informacidn que se
ha obtenido de estudios publicados y no publicados, en diferentes idiomas.

Esta biblioteca es de distribucién restringida con licencia. La suscripcién
anual se adquiere escribiendo a la Colaboracién Cochrane o a el
distribuidor
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