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RESUMEN

Con el propésito de evaluar la efectividad de las intervenciones para implementar
Guias de Practica Clinica en la atencion de la salud, se disefié un protocolo de
evaluacion de tecnologia sanitaria con el fin optimizar la informacion y alcanzar
conclusiones validas.

Su implementacion ha sido dificultosa desde el inicio hace mas de 30 afios y la
utilizacion ha sido escasa en varios paises. Las estrategias para su implementacion
depende de cada lugar debido a las diferentes necesidades y prioridades e inclusive el
poco consenso entre los trabajadores de la salud han dificultado su eficacia en
distintos ambitos de los cuidados de la salud. Las diferencias persisten, no tanto en la
calidad de su elaboracion que hoy estd estandarizado, sino en que las estrategias
sean aceptadas y perduren en el tiempo.

Dado que se trata de un instrumento para lograr disminuir la variabilidad en la
conducta que adoptan los profesionales de la salud frente a problemas similares, esta
plenamente justificado explorar que metodologia para que sea efectiva la
implementacion y produzcan impactos positivos en sus resultados.

Para ello, se realizara una busqueda en las principales bases de datos
bibliogréaficas, en buscadores genéricos de Internet, agencias de tecnologia sanitaria 'y
financiadores de salud y en buscadores apropiados. Se usaran busquedas manuales
cuando se consideren necesarias

Posteriormente se seleccionaran los articulos con alta calidad de evidencia y sus
resultados serdn ordenados de acuerdo a los puntos finales seleccionados en el
protocolo con el fin de cumplir con el objetivo.

En base a estas dificultades, hemos pensado oportuno realizar una revision
sistematica de las evidencias, para evaluar esta tecnologia para su utilizacion que
incluya los diferentes cuidados de la salud.
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EXPLICACION PARA CONSUMIDORES

Las Guias de Practica Clinica, son conocidas con distintos nombres: guias clinicas,
protocolos clinicos, guias de practica, sistematicas de atencion, etc.

Constituyen instrumentos de diagndéstico y tratamiento para problemas clinicos y
con ello se facilite las actividades por parte de los trabajadores de la salud en la
atencion de pacientes con una determinada situacion .

La necesidad de su elaboracion y puesta en practica, se vio impulsada por la
observacién, de que pacientes muy similares en caracteristicas clinicas, eran
estudiados y tratados de distinta forma, no solo por distintos médicos de igual
especialidad y formacién sino también por el mismo médico, en ambitos y tiempos
distintos. Esta variabilidad de conducta muchas veces no esta justificada y en
ocasiones el paciente puede ser perjudicado. En otras ocasiones, esto origina
desconfianza e incluso llegan a juicios legales.

La igualdad de acceso al sistema de salud y la oportunidad de intervencion frente
a un problema comunitario, muchas veces se ven favorecidos, si los profesionales
cuentan con estas herramientas, en su desempefio diario. Las guias garantizan un
nivel homogéneo de atencion para la poblacion, en situaciones habituales de consulta,
urgencias o internacion, que permiten mejorar los resultados en salud publica, sea
esta ultima de gestion publica o privada. Ellas deben estar disponibles en el lugar de
atencion y su eficacia esta probada al disminuir la variabilidad de algunas medidas de
resultados y ello permite a su vez medir la calidad de la atenci6on a través del
conocimiento de ciertos pardmetros como ser la mortalidad, el tiempo de internacion,
la derivaciéon oportuna, los costos y la satisfaccion por parte de pacientes y familiares.

Dificil es uniformizar las estrategias de implementacion debido a las diferentes
posibilidades de de cada lugar, institucién o pais.

Su uso estd aprobado por las mas importantes asociaciones médicas y por
muchos de sistemas de salud publica y privada.

Debido a toda esta situacién, nos parece oportuno realizar una revision
sistematica de las evidencias que apoyan su uso y con ello lograr mejor éxito en su
aceptacion y cumplimiento, por los profesionales, distintas organizaciones y
establecimientos de salud.
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CONTEXTO CLINICO

Una importante proporcion de los pacientes recibe cuidados médicos innecesarios
0 aun perjudiciales a pesar de la existencia de evidencias solidas en contrario (Grol
2001). Las guias clinicas, definidas como: “Recomendaciones desarrolladas en forma
sistematica, respetando una metodologia especifica, cuyo objetivo es ayudar a los
pacientes y profesionales a tomar las decisiones adecuadas acerca de los cuidados de
salud apropiados, en diversas situaciones clinicas” (Institute of Medicin, USA 1992), se
han constituido en una herramienta recomendada para facilitar la insercion de la
evidencia en la practica.

Las guias son el producto de un complejo proceso explicito, constituyendo una
aproximacion sistematica a la evaluacion y sintesis de la informacion disponible sobre
un tépico determinado.

A diferencia de una revision sistematica, una guia clinica no responde a una pregunta
especifica, sino que establece una serie de recomendaciones para la atencion global
de una situacion clinica determinada, mas alla de si para un aspecto puntual se cuenta
0 no con evidencias de alta calidad. La credibilidad de una guia depende de la
cobertura del proceso, de la calidad de la evidencia hallada y del rigor del proceso
evaluativo.

Una revisién sistematica de la literatura, puede concluir que no hay evidencias que
satisfagan los criterios de inclusibn mas exigentes, pero una guia debe
necesariamente, establecer las recomendaciones basadas con las evidencias
existentes 0 en su defecto pueden ser formuladas por consenso de opinién de
expertos.

Las guias no deben interpretarse como una "recopilacién de verdades" sino como una
sintesis de lo que los autores consideran la mejor evidencia al respecto del tema, no
son reglas, sugerencias que conducirian a un mejor resultado del proceso asistencial.

Las dificultades para implementar una guia son: a) las practicas y conocimientos
previos con los cuales se conducen los responsables de aplicarla a los pacientes,
debido que pueden percibir que modificar sus conductas implicaria admitir que lo que
estaban haciendo no era lo correcto b) dificultad en modificar las actitudes de los
profesionales (resistencia al cambio) con expresiones tales como “siempre lo hicimos
asi” 0 “asi nos va bien” . Estas observaciones se encuentran en todos los ambientes,
no son patrimonio de los profesionales de la salud y ello generan una preocupacion
internacional dado los importantes recursos que se aplican a la confeccion de las
guias y la escasa repercusion que logran.
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Barreras a la adherencia de las guias clinicas — Ellas son:

* Profesionales

* Estructurales

 Organizativas

» Grupos de pares

* Interaccion profesional-paciente
* Pacientes

Cabana (1999) aborda las barreras mas claramente identificadas, para la insercién de
las guias clinicas en la practica asistencial:

Barreras intrinsecas
* Falta de motivacién/Inercia de practicas previas
Habitos y rutinas.
Falta de compromiso de las autoridades asistenciales con la guia.
Celos profesionales.
* Falta de capacitacion y de familiaridad con la tematica metodologica y clinica

Falta de conocimiento de que significa una guia clinica.
Volumen de informacion.
Tiempo requerido para capacitarse en la aplicacion de la guia.
Accesibilidad y disponibilidad de la guia.

* Falta de acuerdo con determinadas guias
Interpretacion de que la evidencia no es costo-beneficio para el paciente
Falta de confianza o credibilidad en quienes desarrollaron la guia.

* Falta de acuerdo con las guias en general
Es muy receta de cocina.
Demasiado rigidas para una aplicacion préactica.
Constituyen una sintesis sesgada.
Ponen en riesgo la autonomia del médico.
No son practicas.

« Falta de expectativas de resultados satisfactorios
Creencia que las recomendaciones de la guia no ayudaran a alcanzar
los resultados deseados.
Desconfianza en su capacidad para aplicar las recomendaciones
sugeridas.

Barreras Extrinsecas
* Factores del paciente

Incapacidad para conciliar las preferencias de los pacientes con las
recomendaciones de la guia.

* Factores de la guia.
Caracteristicas de la guia.
Existencia de guias contradictorias.

* Factores ambientales
Falta de tiempo para dedicar a la interpretacion e implementacion de las
guias.
Falta de recursos para implementar las guias.
Restricciones en la organizacion del hospital.
Falta de pago por las tareas que demanda la implementacion.
Percepcion de un posible aumento en los litigios de malapraxis.
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Desconfianza respecto del conflicto de intereses y participacion de la
industria.

Una sintesis sobre 102 estudios llevados a cabo para evaluar las mejores estrategias
para implementar las guias clinicas da a entender que no hay soluciones magicas y
cada servicio puede requerir una estrategia diferente acorde a sus peculiaridades
(Oxman 1995).

El reconocimiento de cdmo perciben los profesionales médicos a las guias clinicas ha
sido estudiado, entre otros, por Shea (2007). El estudio incluyé 201 médicos clinicos
certificados por la American Medical Association, pudo observar que el 71% de los
entrevistados consideraba que la participaciébn de la industria farmacéutica en el
proceso de elaboracion de la guia introducia un sesgo a las recomendaciones, o la
existencia de alguna vinculacion de los autores con las empresas farmacéuticas. Por
otro lado, la sensacion de que en la mitad de las veces los pacientes reales no se
corresponden con el paciente ideal compatible con la guia, fue admitida por el 74,7%
de los consultados. Estos guarismos y otros similares, revelan que cuanto menos, los
médicos tienen una percepcion, cautelosa de una guia.

Estrategias para vencer las barreras a la adherencia a las guias clinicas

La complejidad del problema lleva a pensar que cada establecimiento asistencial
merece un analisis particular de sus caracteristicas a fin de delinear la estrategia
apropiada para la insercion de la guia que se pretenda implementar.

Quizés, la estrategia mas elemental sea la capacitacion sobre qué es una guia, cuales
son sus virtudes y cuales sus limitaciones. Sin este conocimiento es poco probable
que se logre una clara actitud positiva y disposicion favorable a la adopcion de
recomendaciones y siempre persistira la sensacion de que la guia es una receta mas
de un grupo que “cree” tener la verdad.

Asi como quienes aplican una guia deben disponer de igual conocimiento que aquéllos
gue la han elaborado, para que el didlogo entre ellos sea fructifero. Tan relevante se
considera este aspecto, que llevo al desarrollo de un sistema de calificacion de las
recomendaciones que pretende sintetizar la calidad de la misma puntualizando sélo
su “fortaleza”: fuerte o débil (Guyatt 2006). El objetivo de ello, es que el destinatario
disponga de un mensaje claro y rotundo, sintiéndose mas confiado al momento de
tomar una decision asistencial. Los dos niveles referidos, son:

1. Fuerte: cuando los beneficios de una intervencién son claramente superiores a sus
riesgos, o cuando los riesgos son los que indudablemente superan a los beneficios.

2. Débil: cuando el balance entre beneficio y riesgo no es tan claro, ya sea por baja
calidad de la evidencia o porque existe evidencia de alta calidad que sugiere que los
beneficios y riesgos estan balanceados.

En 1998, un estudio publicado por Bero (1998) agrup6 la efectividad de las
intervenciones destinadas a incrementar el uso de las guias clinicas, de la siguiente
manera:

Intervenciones consistentemente efectivas
* Intervenciones multifacéticas como la combinacién de 2 o mas de las
siguientes: recordatorios, auditoria, procesos de consenso local o
marketing.

 Talleres educacionales interactivos: participacion de los proveedores
de salud en talleres que incluyan discusion y practica.
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* Recordatorios

Intervenciones de efectividad variable
« Auditoria y feedback (o cualquier resumen de rendimiento clinico)

* Promocion por lideres de opinion locales (profesionales identificados
como influyentes por sus pares).

* Procesos de consenso local (inclusion de los profesionales locales en
discusiones para asegurar que concuerdan en la importancia del
problema clinico elegido y en lo apropiado del manejo)

Intervenciones mediadas por pacientes
Cualquier intervencién destinada a cambiar conductas de los
proveedores de salud que entrega informacion a los pacientes.

Intervenciones con muy poco o sin efecto.
» Materiales educacionales (distribucion de recomendaciones para cuidado
clinico, guias clinicas, materiales audiovisuales y publicaciones
electrénicas)

» Encuentros educacionales didacticos (conferencias)

En la bibliografia internacional se hallan algunas experiencias publicadas sobre la
medicion de la eficiencia de estrategias puntuales para mejorar la aplicacion de guias
clinicas. La mas reciente y cientificamente sélida, fue realizada en hospitales de
Argentina y Uruguay (Althabe 2008). En ella se probd una intervencion multifacética,
consistente en seleccion y capacitacion de lideres locales de opinién, talleres
interactivos, entrenamiento practico, visitas con participacion del personal,
recordatorios y seguimiento. Los hospitales participantes (n: 19) se distribuyeron
aleatoriamente por grupos destinados a recibir la intervencién o actuar como controles
(solamente se les proveyeron las guias). La intervencion se mantuvo durante 18
meses Y los resultados se midieron al final de la misma y a los 12 meses posteriores,
comparandolos con los obtenidos al inicio del estudio. Los resultados mostraron
fehacientemente que la intervencion resultdé en una mejora significativa de los
resultados asistenciales y, quizds lo mas interesante, que sus efectos se mantenian
vigentes al cabo de un afio. Los autores comentan que el estudio puso en evidencia
los efectos diferenciales entre la distribucién pasiva de la informaciéon contra su
difusion activa sobre la modificacion conductual de los receptores. Es de hacer notar
que un estudio equivalente realizado en México y Tailandia (Gulmezoglu 2007), no
encontré modificaciones en las conductas al proveer a los centros del acceso sencillo
y completo a la informacién y como utilizarla.

FUNDAMENTOS Y JUSTIFICACION

Probablemente, el mayor desafio en el tema guias, no sea la elaboracion propiamente
dicha, sino su implementacion. La metodologia de la confeccion estd muy estudiada y
sistematizada, mientras que la estrategia recomendable para su implementacion
efectiva es aun incierta. Este Gltimo aspecto lidia con conceptos mucho mas complejos
gue la basqueda, interpretacion y sintesis de la evidencia (Grol 2003).
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Obviamente, surgen preguntas, tales como: ¢Sirven para algo las guias?, ¢ Trabajar
de acuerdo a las guias, mejora los resultados de nuestra practica? En un estudio
sobre la revisién de 235 publicaciones (Grimshaw 2003), se determind que la mejoria
del proceso del cuidado de la salud y de los resultados en los pacientes, alcanza al 5 -
10 % con la aplicacién de las guias. Si eso es mucho o poco, Util o desestimable,
depende primordialmente de los indicadores a los cuales se haga referencia. Por
ejemplo, mejorar el indicador mortalidad en un 10%, representaria un avance
sustantivo

Es por ello que nos parece oportuna una revision sistematica para evaluar el impacto
de las estrategias de implementacion para el uso efectivo de esta herramienta que
tiende a disminuir la variabilidad injustificada en la practica médica, no solo entre pares
sino en un mismo operador en distintas situaciones y ambitos.

LA TECNOLOGIA

Las guias clinicas son recomendaciones desarrolladas en forma sistematica,
respetando una metodologia especifica, cuyo objetivo es ayudar a los pacientes vy
profesionales a tomar las decisiones adecuadas acerca de los cuidados de salud
apropiados, en las diversas situaciones clinicas (Institute of Medicine USA, 1992).

Su uso esta aprobado por distintas organizaciones nacionales e internacionales
como instrumento para asegurar un minimo de calidad en la atencién y disminuir la
variabilidad operador dependiente. No es facil anticipar, sin embargo, las estrategias
mas Utiles para su uso efectivo y su aceptacion y duracién en el tiempo, en su @mbito
de aplicacion.

Alcanzar el objetivo de mejorar la calidad en la practica clinica requiere, inevitable-
mente, poner a disposicion de los profesionales las herramientas adecuadas que
faciliten el desempefio de sus funciones y la toma de decisiones. Entre dichas
herramientas se encuentran las Guias de Practica Clinica (GPC), que pretenden
mejorar tanto la efectividad como la eficiencia y la seguridad de las decisiones clinicas
contribuyendo, ademas, a reducir la variabilidad no justificada en la practica clinica.

Por otra parte, el desarrollo de GPC nos enfrenta ante el reto, y el compromiso, de
promover su utilizaciébn puesto que su mera publicacion y difusiébn no implican
necesariamente que sean llevadas a la préactica. Por ello, es necesario facilitar el
camino para la traslacion de las recomendaciones en ellas contenidas, a la
materializacién practica por parte de sus destinatarios, tanto profesionales sanitarios
como pacientes, cuidadores y demas actores que interactian en el ambito de los
sistemas de salud.
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PROTOCOLO

OBJETIVOS

Principal
l. Evaluar la eficacia y efectividad de las estrategias disponibles para la
implementacion de las guias de practica clinica.

Secundarios.
Il Evaluar, si es posible, el grado de cambio en la conducta que se quiere
protocolizar, luego de la implementacion de una guia de practica clinica.

TIPOS DE PARTICIPANTES
Revisiones y estudios que evallen estrategias en la implementacion y uso

efectivo de guias de practica clinica en humanos y en distintos ambitos de aplicacion.

INTERVENCION
Estrategias de implementacién y uso de guias de practica en grupos médicos

de distintas especialidades y en diferentes contextos

MEDIDAS DE RESULTADOS

Principales
1. Efectividad y tiempo de implementacion de una GPC segun estrategias

utilizadas y método de evaluacion.

Secundarias

1. Tasa de Conversion en la conducta médica segln cada estrategia de
implementacion de GPC como variable independiente

2. Tasa de conversion de la conducta médica segun las estrategias mas eficaces
en un modelo multivariable

3. Importancia relativa de las barreras y facilitadores en la implementacién de las
GPC

4. Tiempo medio de implementacién segun hallazgos independientes asociados

CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD DE LOS ESTUDIOS
Criterios de inclusion
1. que sean implementadas en seres humanos.
2. que sean evidencias nivel | a IV segun la tabla
Criterios de exclusion

1. estudios o articulos de opinién
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» Para calificar la calidad de las evidencias se utilizaron los criterios propuestos
por el Centre for Evidence Based Medicine, de la Universidad de Oxford, Reino

Unido. http://www.cebm.net

Niveles de Evidencia para Terapéutica
Nivel 1
la Revision Sistematica de ICCAs con homogeneidad
1b Una ICCA apropiada y con estrecho intervalo de confianza
1c Todos o ninguno (“antes todos morian y ahora no”)
Nivel 2
2a Revision Sistematica de Cohortes con homogeneidad
2b Una Cohorte apropiada o una ICCA con algunos problemas metodolégicos
2c Estudios sobre “Resultados"; Estudios ecoldgicos
Nivel 3
3a Revisidn Sistemética de estudios Caso-Control con homogeneidad
3b Un estudio Caso-Control apropiado
Nivel 4
Serie de Casos o estudios Analiticos de con problemas metodol6gicos
Nivel 5
Opinién de expertos sin evaluacion critica; datos basados en la fisiologia
Notas aclaratorias:

Merece una explicacion adicional el Nivel 1 c. Se refiere a préacticas en las cuales se
dispone de una terapéutica dada para una patologia en la cual el desenlace es casi
siempre fatal y que desde que se aplica la determinada intervencién, los pacientes
tienen un curso clinico favorable. Tal situacién hace que sea imposible pensar en un
ensayo clinico formal para verificar la eficacia del cuidado aludido, por lo que si no se
aceptara esta categoria como prueba suficiente, se estaria negando a los pacientes
una ayuda de alto valor.

La palabra “apropiada” hace referencia a un estudio que cumple
satisfactoriamente con las pautas metodolégicas habitualmente requeridas a ese
disefio.

La palabra “homogeneidad’ hace referencia a la uniformidad relativa de los
resultados entre los estudios incluidos en la revision
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ESTRATEGIA DE LA BUSQUEDA
Palabras claves
Guidelines
Implementation
Adherence

Implantation

a > wnhoE

Change behavior
6. Knowlege translation
Estrategia de busqueda
Your PubMed search
Search: "Guidelines as Topic"[Mesh:noexp] OR "Practice Guideline "[Publication Type]
AND "Guideline Adherence"[Mesh:noexp]
Limits: Humans, English, Spanish, published in the last 10 years
Fuentes de busqueda
Medline
Cochrane Library
Busqueda en texto libre mediante los motores de busqueda Google y Yahoo
Citas bibliogréficas en los articulos seleccionados
Tripdatabase
HTAI Vortal
BIREME/ LILACS

Implementation Science

METODO DE LA REVISION
Andlisis de los articulos: En primera instancia, los revisores analizaran los abstracts
de los articulos recuperados. Si se estima que cumplen con los criterios de elegibilidad
definidos, solicitaran los articulos en texto completo. Dichos documentos seran
analizados en detalle para corroborar si son o no elegibles. Si los abstracts no
alcanzan para dar respuesta a los interrogantes pautados, se solicitardn los articulos

en texto completo.

Rol de los revisores: Los revisores (MTR, VP, HC y PC) leeran los articulos por
separado y calificaran su aceptacion asi como la extraccion de los datos, con

independencia de la opinidn de los restantes pares.
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Resolucién de las discrepancias:

Si se presentaran discrepancias las mismas seran resueltas por consenso. De no
lograrse, prevalecera la opinidn del coordinador del estudio (RL).

Procedimiento de andlisis cualitativo:

De cada uno de los articulos seleccionados e incluidos se consignaran los datos que
permitan una apreciacion suficiente de las caracteristicas de los mismos.

Definicién de la calidad metodoldgica de los estudios incluidos

e Razones de la inclusién
e Razones de la exclusién
Descripcion de los estudios incluidos

e Autor

e Afo de publicacion

e Tipo de disefio

e N participantes por grupo
e Intervencion activa

e Intervencion control

e Eventos adversos: tipo y cantidad en cada grupo

Procedimiento de analisis cuantitativo:

e Indicadores del efecto: Dado que se incluiran estudios con diversos modelo de
disefio de investigacién, como indicador del efecto se utilizara el Odds-Ratio
(método de Peto), con sus intervalos de confianza del 95%

e Modelo de efecto fijo: se aplicara en todos los casos en que se mida el efecto
tipico

e Modelo de efecto aleatorio: se aplicara en todos los casos en los que no exista
evidencia de heterogeneidad
Andlisis de heterogeneidad: se realizara por el método de X2y F?

e Analisis de sensibilidad

o0 Con los estudios excluidos

e Analisis sesgo de publicacién

Resultados

Cualitativo

Cuantitativo (meta-analisis)

Medida de resultado principal de cada estudio
Medida de resultado secundario de cada estudio

O O o o

Guias Clinicas Junio 2010 Pagina 13 de 16



- Ministerio d
TS ®T™) Area de Eva!uamnsn d i e COMISION NACIONAL Salud 4 4e
Tecnologias €M1 Salu B sALUD INVESTIGA 5 Presidericia de la Nacion |

Discusion e interpretacion de los hallazgos
e Fortalezas del estudio

e Debilidades del estudio

Conclusiones
e Estado previo del conocimiento

e Aporte de esta evaluacion
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