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RESUMEN

El médico ha intentado desde siempre basar sus decisiones en el mejor conocimiento cientifico disponible en cada
momento. Sin embargo, la“decision clinica”no se toma sélo en base a la propia experiencia o a la informacién derivada
de la evidencia cientifica, también las circunstancias o las preferencias particulares determinan esa decisién. En este
articulo se revisan las diferencias entre guias de practica clinica (GPC), protocolos, vias clinicas y procedimientos. Segun
el método utilizado para la elaboracion de las GPC, éstas se pueden clasificar en tres tipos: basadas en la opinién de
expertos, basadas en el consenso y basadas en la evidencia.Entre las caracteristicas deseables que deben exigirse a
una GPC se han de destacar las siguientes: validez, fiabilidad, flexibilidad, reproducibilidad, aplicabilidad, claridad,
multidisciplinariedad, metodologia de elaboracién explicita, actualizacién e independencia. Finalmente se describen
las etapas que se deben llevar a cabo, para elaborar una GPC.

ABSTRACT

Doctors have always tried to base their decisions on the best scientific knowledge available at a given moment. However,
the “clinical decision” is taken not only based on personal experience or information derived from scientific evidence,
also the circumstances or individual preferences determine that decision.

This article reviews the differences between GPC, protocols, clinical pathways and procedures. According to the
method used for the compilation of the GPC, they can be classified into three basic types: based on experts’ opinion,
based on consensus and evidence-based. Among the desirable characteristics that should be required to a GPC we
outline the following: Validity, Reliability, Flexibility, Reproducibility, Implementation, Clarity, Multidisciplinarity, explicit
Methodology processing, Updating and Independence. Finally, the steps that should be undertaken to develop a GPC

are described.

El médico ha intentado desde siempre basar sus
decisiones en el mejor conocimiento cientifico disponible

en cada momento. Sin embargo, la “decisién clinica”

no se toma sélo en base a la propia experiencia o la
informacion derivada de la evidencia cientifica; también
las circunstancias o las preferencias particulares
determinan esa decision. Por ello, en la década de los
noventa surgieron las guias de practica clinica como
respuesta de los sistemas de salud a la variacién de la
practica, costes y resultados de la asistencia sanitaria.

Las guias intentan promover las intervenciones apropiadas
para el paciente con una calidad técnica alta y buscando
la satisfaccion de sus necesidades, contando con su
participacion y al coste mas bajo posible'. Por otra
parte, suponen un intento de organizar el conocimiento
cientifico existente en el tema que abordan, para detectar
posibles lagunas de conocimiento y asi orientar la futura
investigacion cientifica?.

Definiciones

El término Guia de Practica Clinica (GPC) puede tener
significados diferentes para clinicos y gestores, que sélo
sirven para fomentar el debate sobre su propdsito y su
papel en la atenciéon sanitaria. Existe una considerable
confusién en la terminologia, empledndose términos
diferentes referidos al mismo concepto y aplicando el
mismo término a diferentes conceptos. La definicion
mas utilizada y aceptada de GPC es la propuesta por el
Committee to Advise the Public Health Service on Practice
Guidelines del Institute of Medicine del gobierno de
Estados Unidos:“directrices elaboradas sisteméticamente

para asistir a los clinicos y a los pacientes en la toma
de decisiones sobre la atencién sanitaria adecuada
para problemas clinicos especificos”3. El desarrollo
sistematico de una guia hace referencia a la utilizacion
de una metodologia cientifica, rigurosa y explicita en la
elaboracién de la misma, y sus recomendaciones deben
estar basadas en la mejor evidencia cientifica disponible,
tener en cuenta las circunstancias particulares de cada
caso y considerar las preferencias de los pacientes®.

El Protocolo clinico se puede definir como una secuencia
|6gica de actividades a desarrollar frente a un problema
de salud o 4rea a mejorar en un entorno determinado. A
diferencia de las GPC, son de tipo mas normativo, pueden
surgir de un consenso formal o informal de elaboraciony,
generalmente, se basan en los conocimientos cientificos
existentes, teniendo en cuentalos recursos del centroen el
que se han de aplicar>®. El protocolo clinico tedricamente
deberia adaptar las recomendaciones de las GPC, pero en
la realidad nos encontramos que la mayoria de las veces
no es asi, bien porque no existen las guias o bien porque
las recomendaciones emitidas por éstas no se pueden
adaptar a las caracteristicas de nuestro contexto sanitario.
Preferiblemente tendran una extension breve, limitando
al minimo indispensable la informacion sin valor practico
y presentaran las directrices de forma precisay claramente
interpretables.

El Procedimiento se define como una secuencia pormeno-
rizada de acciones que se debe llevar a cabo para cumplir
cada etapa del protocolo.

Por Via Clinica se entienden los planes asistenciales que
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se aplican a pacientes con una determinada patologia
y que presentan un curso clinico predecible. Definen
la secuencia, duracién y responsabilidad en cada uno
de los actos clinicos de médicos, enfermeras y demas
profesionales sanitarios en un intento de mejorar el uso
de los recursos y la calidad asistencial’.

¢Por qué son necesarias las GPC?

Las GPC intentan dar respuesta a la variabilidad en la
practica médica no explicable por las circunstancias
clinicas concretas de los pacientes o sus preferencias, que
supone unaamenaza no solo para los mismos (posibilidad
de no recibir la actuacion mas efectiva dentro de las
diferentes opciones, o recibir intervenciones no efectivas
e incluso perjudiciales), sino también para la financiacién
de los sistemas sanitarios®.

La toma de decisiones en la practica clinica viene
condicionada por una serie de problemas concretos de la
asistencia sanitaria actual, derivados entre otros de®'%:

«Incertidumbre de la practica clinica: no existe suficiente
evidencia sobre la efectividad de las diferentes
intervenciones diagnéstico-terapéuticas.

- Dificultades en la asimilacion de conocimientos: la
llamada “paradoja de la informacién” donde, a pesar
de la abundante literatura médica disponible (libros de
texto, revistas, articulos de investigacion, etc.), el clinico
es incapaz de controlar la avalancha de informacion
existente, a veces, con resultados contradictorios'.

- Falsas presunciones/ignorancia: los conocimientos del
profesional difieren de lo que demuestra la evidencia.
« Disponibilidad de los recursos: el rdpido desarrollo
tecnoldgico hace que, en ocasiones, comiencen a
utilizarse en la practica habitual nuevas tecnologias
o intervenciones sin una evaluacion adecuada, que
considere todas sus consecuencias, tanto a corto
como a largo plazo. Inversamente, la falta de recursos
para disponer de una técnica hace que se utilice una
alternativa.

« Necesidad de criterios de uso apropiado / estandares
de calidad: evaluacién de la practica clinica, posibilidad
de comparacion en dmbitos similares e incorporacién
de elementos de mejora.

- Presiones externas: demanda creciente por parte de
la poblacién, tanto en la utilizaciéon de los servicios
sanitarios como en sus necesidades de informacién
y participacién en la decision sobre las posibles
opciones de tratamiento, la influencia de la industria
farmacéutica.

A pesar de su utilidad demostrada, las GPC también
presentan inconvenientes, como el hecho de que son
costosas de elaborar, no ofrecen respuesta a todas
nuestras dudas clinicas y sus recomendaciones no
siempre pueden ser seguidas en la practica habitual.

{Cuando son necesarias las GPC?

La seleccién de temas sobre los que elaborar una GPC
responde, entre otros, a los siguientes criterios'

http://www.aepap.org/EvidPediatr/numeros/vol4/2008_numero_3/pdf/2008_vol4_numero3.6.pdf

« Problemas de salud con impacto clinico (prevalencia,
morbimortalidad).

« Amplia variabilidad de la practica clinica.

« Ausencia de consenso en el manejo de una patologia
determinada.

- Aparicion de nuevas evidencias (tratamiento,
diagnds-tico, prevencion).

+ Pruebas diagnésticas o tratamientos con efectos
inde-seables o costes innecesarios.

« Lineas estratégicas de las organizaciones sanitarias.

Tipos de GPC

En funcién del método utilizado para la elaboracién
de las GPC, éstas se pueden clasificar en tres tipos
fundamentales, cuyas principales diferencias pueden
verse resumidas en la tabla 1:

- Basadas en la opinién de expertos.
- Basadas en el consenso, mas o menos formal.
- Basadas en la evidencia.

Entre las caracteristicas deseables que deben exigirse a
una GPC podemos destacar las siguientes?:

. Validez: las recomendaciones propuestas son fruto
de una revisién rigurosa de la evidencia cientifica y su
aplicacién consigue los resultados clinicos esperados
(mejora sanitaria/coste).

« Fiabilidad: utilizando la misma metodologia de ela-
boracién e igual evidencia cientifica, otros grupos de
profesionales establece las mismas recomendaciones.

+ Reproductibilidad: diferentes profesionales sanitarios
las aplican de igual forma en contextos clinicos
diferentes.

« Flexibilidad: quedan reflejadas todas las alternativas de
manejo posibles y razonables. Se identifican claramente
las situaciones en las que las recomendaciones no se
pueden aplicar de forma total o parcial.

«+ Aplicabilidad: adecuacién al contexto clinico y a
las poblaciones definidas en la evidencia cientifica
analizada. Las recomendaciones pueden llevarse a
la practica en nuestro ambito, teniendo en cuenta la
estructura sanitaria y los recursos disponibles.

« Claridad: lenguaje asequible y formato adecuado
al perfil de los usuarios potenciales. Precisién en los
términos.

« Multidisciplinariedad: en el proceso de elaboracion
participan todos los grupos implicados en el tema
objeto de la guia (médicos de Atencién Primaria y/o
Asistencia Especializada, enfermeria, otros trabajadores
sanitarios o no sanitarios, pacientes, organizaciones
sanitarias).

+ Metodologia explicita: refleja claramente las personas
que han intervenido en la elaboracién, asi como
los métodos empleados en la identificacion de las
evidencias y la elaboracion de las recomendaciones.

« Actualizacion-revisién programada: aporta las ultimas
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novedades y se incluye un calendario que garantiza la
evaluacién periédica de sus recomendaciones.

+ Independencia: no existen conflictos de intereses.

Fases en la elaboracion de una GPC'2'41>

1. Alcance y objetivos de una GPC: al igual que en un
estudio primario, antes de comenzar la elaboracién de
la GPC es necesario tener claro porqué y para qué se
realiza la misma, a qué profesionales van destinadas sus
recomendaciones y cudl es la poblaciéon diana cuyos
resultados en salud se pretende mejorar.

2. Composicion y funcionamiento del grupo elaborador
de la GPC: el equipo de trabajo encargado de realizar
el proyecto debe incluir profesionales clinicos de todas
las especialidades implicadas en el tema, un experto
metodoldgico, documentalista, pacientes, colaboradores
y revisores externos. Seria recomendable, ademds, que
el grupo tuviera conocimientos y habilidades de lectura
critica y sintesis de informacién biomédica y capacidad
de trabajo en equipo. Es necesario igualmente contar
con un lider que dinamice el funcionamiento del grupo.

3. Formulacién de las preguntas clinicas de la GPC: to-
dos los problemas clinicos definidos en el alcance de la
guia tienen que verse reflejados en esta etapa a través
de las preguntas clinicas, para garantizar que la GPC se
desarrolle conforme a los objetivos planteados. El formato
de pregunta debe ajustarse al esquema empleado en las
revisiones sistematicas de la literatura (método PICO),
incluyendo todos sus elementos: paciente, intervencion,
comparacion y resultados (outcomes).

4. Busqueda y seleccién de la evidencia cientifica: la
revision bibliografica debe ser exhaustiva, rigurosa y
sistematica. Se puede comenzar por la localizacion
de otras GPC previas relevantes sobre el mismo tema,
fundamentalmente a través de Internet, en las paginas
web de organismos recopiladores o elaboradores de
guias'. A diferencia de las busquedas habituales, en la
elaboracién de GPC las revisiones sistematicas de calidad
constituyen el tipo de publicacion esencial. Por ello, se
recomienda comenzar recopilando las mismas antes
de ir a los estudios individuales originales. La estrategia
de identificacion debe incluir bases de datos'® como la
Biblioteca Cochrane, Base de datos de resumenes de
revisiones de efectividad DARE (The Database of Abstracts
of Reviews of Effects), Health Services/Technology
Assessment Text (HSTAT), Medline, EMBASE, CINAHL,
metabuscadores como Tripdatabase y en otras mas
especificas segun el tema de la GPC. Es importante,
ademas, precisar el tipo de estudios que se van a incluir,
que dependera de las preguntas planteadas.

5. Evaluaciény sintesis de la evidencia cientifica: una vezla
informacion ha sido recuperada, el siguiente paso consiste
en la valoracidn critica de la evidencia, con extraccion de
los datos relevantes de los estudios cuyo riesgo de sesgo
se ha considerado bajo, siendo conveniente ademas
llevar a cabo un resumen de los estudios incluidos. Para
sintetizar los estudios seleccionados se suelen emplear
las denominadas tablas de evidencia, que recopilan las

http://www.aepap.org/EvidPediatr/numeros/vol4/2008_numero_3/pdf/2008_vol4_numero3.6.pdf

principales caracteristicas y resultados de cada trabajo
y permite compararlos entre si. La tabla de evidencia
deberia incluir'*

o Datos bibliograficos del estudio, tipo de estudio y
numero de pacientes.

o Caracteristicas de los pacientes/poblacién y
contexto de realizacién.

o Intervenciones y comparadores.
o Medidas de resultados utilizadas.
0 Resumen de los resultados principales.

o Comentario sobre los problemas especificos del
estudio.

o Valoracién general del estudio.

Existen diferentes clasificaciones para categorizar la
evidencia, si bien las mas utilizadas probablemente sean
las propuestas por el Scottish Intercollegiate Guidelines
Network (SIGN) si nos referimos a intervenciones
terpéuticas’? (tabla 2) y la utilizada por el Centro de
Medicina Basada en la Evidencia de Oxford (CMBE) para
articulos de diagnéstico'.

6. Formulacién de las recomendaciones: pasar de los resul-
tados de la investigacion cientifica a la recomendacién
para un paciente concreto en una situacion determinada
supone un salto cualitativo que integra, ademas de la
calidad metodoldégica de la evidencia (validez interna),
otros factores no menos importantes. En este apartado,
los miembros del equipo deben sopesar la aplicabilidad,
posibilidad de generalizaciéon e impacto clinico de sus
sugerencias (validez externa). Tradicionalmente, la
jerarquizacion de las recomendaciones se ha basado
fundamentalmente atendiendo a la calidad metodolégica
de los estudios en que se basaban (tabla 3).Sin embargo,
los sistemas actuales presentan algunas limitaciones,
como la falta de transparencia en el paso de la evidencia
alarecomendaciény la escasa representacion del balance
entre beneficios y riesgos. Todo ello puede contribuir
al desconcierto de los usuarios finales de las GPC y a
generar desconfianza en su aplicacién. Recientemente,
se ha desarrollado una iniciativa internacional integrada
por profesionales elaboradores de GPC, epidemidlogosy
clinicos pertenecientes a las principales instituciones que
desarrollan GPC, conocido como grupo GRADE'® (Grading
of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation), que ha elaborado una nueva propuesta que
tiene como objetivo consensuar un sistema comun que
supere las limitaciones detectadas hasta el momento en
los sistemas previos.

El sistema GRADE introduce algunos aspectos diferenciales
que se pueden resumir en'>2%

- Clasificacion de laimportancia relativa de las variables
resultado: considera una escala de nueve puntos
diferenciando resultados no importantes, importantes
pero no claves y resultados claves para la toma de
decisiones.

« Evaluacién de la calidad de la evidencia: considera
el disefio del estudio, su calidad, su consistencia y si la
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evidencia es directa o indirecta, estableciendo cuatro
categorias en funcion del global: alta, moderada, baja
y muy baja.

+ Graduacién de la fuerza de las recomendaciones:
considera el balance entre beneficios y riesgos, la
calidad de la evidencia, la aplicabilidad (valores y
preferencias) y el riesgo basal de la poblacién de interés.
Establece dos Unicas categorias: recomendaciones
fuertes o débiles. Este sistema de clasificacion se puede
aplicar a una amplia variedad de intervenciones y
contextos, y equilibra la necesidad de sencillez con la
necesidad de considerar de forma global y transparente
todos los aspectos importantes.

7. Disefo del plan de implementacién: no basta
con elaborar la GPC, interesa sobre todo conseguir
que profesionales y organizaciones sean capaces de
aplicar sus recomendaciones en la practica diaria. La
implementacién de una GPC resulta una tarea dificil
y complicada, y ha llevado a que diversos agentes
del entorno sanitario cientifico, politico y de gestion
promuevan lineas de trabajo para evaluar los factores que
determinan el uso de las guias, desde el enfoque clinico
adecuado hasta sus métodos de desarrollo, de difusion
y de implementacién?'?2, Un proceso adecuado para
favorecer el uso de las guias pasa por la identificacion de
barreras y de factores facilitadores, el planteamiento de
objetivos y el establecimiento de métodos o estrategias
idéneos al entorno y a los problemas identificados?. De
forma esquematica, dentro del Plan de implantacién de
una GPC podemos distinguir diferentes etapas?**:

- Revisidn externa: una vez elaborado el documento,
el borrador debe someterse a una revision externa
independiente, que proporcione mayor solidez y
validez externa a las recomendaciones. Es importante
que pacientes y cuidadores también tengan posibilidad
de aportar su vision sobre la aplicabilidad de la GPC.

« Edicion de la GPC: La publicacion de la GPC tiene
que tener presente el uso que se le vaa dary el tipo de
destinatarios a quien va dirigida. Es necesario cuidar el
estilo, estructura y formato de las diferentes versiones
que se editen de la misma. Son recomendables
diferentes tipos de documentos:

o Version completa de la guia.

o Version resumida.

o Guia rapida (algoritmos y recomendaciones)
o Version para pacientes.

Para facilitar el uso de las GPC se recomienda utilizar
diferentes formatos (papel, electrénico, Web, CD, PDA,
etc.), cuidar el disefio de los materiales (tripticos, edicidon
de bolsillo), el estilo y el lenguaje utilizado en la redaccion
(claro y sin ambigliedades), las tablas y algoritmos
(simples y facilmente comprensibles).
+ Revision y actualizacion: la revisién peridédica de
la evidencia debe planificarse durante el proceso
de elaboracién de la GPC, de forma que permita su
actualizacion e incorporacién de cambios significativos
que puedan aparecer en el tiempo.
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Unico punto de vista seleccionado

Diferentes puntos de vista

OPINION DE EXPERTOS CONSENSO BASADO EN LA EVIDENCIA
No estructurado Estructurado Estructurado

Répido y barato Lento y Caro Lento y caro

Informal Formal Formal

Potenciales conflictos de intereses, y un Muchos participantes Explicito

Método reproducible

Evidencia implicitas

Evidencia implicita

Evidencia explicita

Definicion de experto segun contenido

Posible enfrentamiento
entre los participantes

Metodologia formal y rigurosa

Desavenencias entre expertos
revisados

Como el consenso es la meta, se puede
llegar a él a expensas de la evidencia

Todos los métodos y decisiones
estan disponibles para ser
(Transparencia absoluta)

Estrategias sesgadas en el muestreo de los
resultados de las investigaciones

estudios

Puede haber sesgos en la seleccidon de

Muestreo riguroso, explicito y
reproducible

Tabla 2: Niveles de evidencia cientifica'

Niveles de evidencia cientifica

144 Metanalisis de alta calidad, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos de alta calidad con muy poco
riesgo de sesgo

14 Metanalisis bien realizados, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos bien realizados con poco
riesgo de sesgos

1- Metanalisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos con alto riesgo de sesgos

it Revisiones sistematicas de alta calidad de estudios de cohortes o de casos y controles. Estudios de cohortes o de casos
y controles con riesgo muy bajo de sesgo y con alta probabilidad de establecer una relacién causal

24 Estudios de cohortes o de casos y controles bien realizados con bajo riesgo de sesgo y con una moderada
probabilidad de establecer una relacién causal

) Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de sesgo y riesgo significativo de que la relacién no sea
causal

3 Estudios no analiticos, como informes de casos y series de casos
Opinién de expertos

Tabla 3: Grados de recomendacion'?

Grados de recomendacion

gran consistencia entre ellos

Al menos un metandlisis, revision sistematica o ensayo clinico clasificado como 1++ y directamente aplicable a la
A poblacién diana de la guia; o un volumen de evidencia cientifica compuesto por estudios clasificados como 1+ y con

estudios clasificados como 1++ 0 1+

Un volumen de evidencia cientifica compuesta por estudios clasificados como 2++, directamente aplicable a la
B poblacién diana de la guia y que demuestran gran consistencia entre ellos; o evidencia cientifica extrapolada desde

estudios clasificados como 2++

Un volumen de evidencia cientifica compuesta por estudios clasificados como 2+ directamente aplicable a la
C poblacidn diana de la guia y que demuestran gran consistencia entre ellos; o evidencia cientifica extrapolada desde

B Evidencia cientifica de nivel 3 o0 4; o evidencia extrapolada desde estudios clasificados como 2+
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