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Resumen

Las gufas de préctica clinica son los documentos de mayor relevancia
para la incorporacién de la evidencia cientifica en la toma de decisiones
en salud mediante la formulacién de recomendaciones. Existe una
nomenclatura muy variada para denominar los documentos que guian
a los profesionales de la salud en la toma de decisiones. Cuando estas
son de alta calidad evaltdan aspectos contextuales, tales como el uso de
recursos, la aplicabilidad y los valores y preferencias de los pacientes.
Aun asi, no constituyen manuales, dado que pueden tener
limitaciones. En esta revisién se clarifican algunas diferentes denomi-
naciones entre los diversos tipos de documentos disponibles para
orientar al profesional de salud en la toma de decisiones en su prictica
clinica. Se discuten las principales caracteristicas de las gufas de practica
clinica, la evaluacién de su calidad, sus desafios y sus limitaciones.

Abstract

Clinical practice guidelines are the most important documents for the incor-
poration of scientific evidence in health decision making through the formu-
lation of recommendations. There is a variable terminology used to refer to the
documents that guide health professionals in decision making. When clinical

practice guidelines are of high quality, they appraise contextual aspects such as the use of resources, applicability, and patients’ values and prefer-

ences. Even so, they are not recipe books, since they may have limitations. In this review, we propose to clarify the different denominations across

the various types of documents available to guide the health professional when making clinical decisions. We discuss the main characteristics of

clinical practice guidelines, quality assessment, challenges, and limitations.

Ideas clave

e  Las gufas de préctica clinica son instrumentos basados en la evidencia desarrollados con una metodologia de trabajo. Deben diferen-

ciarse de otros documentos similares que no presentan estas caracteristicas.

e  Las gufas de prictica clinica pueden tener diferentes niveles de calidad, por lo que se deben valorar criticamente.

e  Algunos problemas asociados al desarrollo de guias de prictica clinica son su multiplicidad, el abordaje de la multimorbilidad, el invo-

lucramiento de pacientes y el manejo de los conflictos de interés.
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Introducciéon

Existen numerosas maneras de sintetizar la informacién biomédica
disponible!, por lo que los profesionales de salud toman decisiones
desde fuentes heterogéneas®. En ciertos escenarios asistenciales se
elaboran continuamente documentos para la normalizacién de la
préctica clinica, pero su denominacién y objetivos a veces son poco

claros*4

, utilizdndose términos como “protocolos”, “algoritmos”,
“consensos” y “gufas”, muchas veces para referirse a un mismo tipo
de instrumento®, pero con un desarrollo metodoldgico no estandari-
zado. El objetivo de este articulo es discutir dichas diferencias
conceptuales y facilitar el entendimiento en torno a los diversos tipos
de documentos disponibles que orientan al profesional de la salud en
la prictica basada en la evidencia. A la vez, se dan a conocer las
principales caracteristicas de las gufas de préctica clinica y algunas

consideraciones en relacién con su calidad y sus limitaciones.

Guias, protocolos, consensos y otros: ;cudl es
el rol de cada uno?

Para los propésitos de esta revisién, restringiremos el uso del
concepto “guia de prictica clinica” a las “declaraciones que incluyen
recomendaciones destinadas a optimizar la atencidn al paciente que
se basan en una revision sistemdtica de la evidencia y una evaluacién
de los beneficios y dafios de las opciones de atencién alternativas
(sic)™.

Debido a que existen otros documentos que incluyen la palabra
« 7.» . .7 « 7.« ’ o » o« ’ ’ . » o« ’
guia” en su descripcién (“guia”, “guia clinica”, “guia practica”, “guia
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abreviada”, entre otros), se hace necesaria una aclaracién
todo al considerar que dichos documentos suelen no cumplir con los
criterios que definen a una guia de prictica clinica que, como
veremos mds adelante, es el documento mds comprensivo para la
formulacién de recomendaciones en salud. Asimismo, en muchas
ocasiones estos documentos no contienen una busqueda sistemdtica
de la evidencia cientifica para respaldar sus recomendaciones®.
Feliciano y colaboradores? precisaron la necesidad de realizar un
andlisis de concepto para estudiar los atributos lingiiisticos y formales
de estos términos. Reportaron que los términos “gufa de prictica
clinica”, “via clinica” y “protocolo” se superponen y constituyen un
hiperénimo al que denominaron “atencién basada en protocolos”,
que a su vez serfa parte de un conjunto més grande al que llamaron
“estudios integrativos™. No obstante, los autores sugieren que la
emergencia de estos conceptos es de cardcter circunstancial y
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regional, y que lo que tienen en comun es su inclinacién por alcanzar
objetivos afines a la medicina basada en evidencia®. A continuacién
revisaremos estos Conceptos y sus definiciones.

Algunos documentos denominados “protocolos” en la literatura
biomédica, establecen una serie de pasos procedimentales o reglas
consensuadas para el manejo clinico de ciertas situaciones de salud®.
De manera similar, el término “algoritmo” suele utilizarse para
senalar el flujo de toma de decisiones en estos protocolos y pueden
estar incluidos en otros documentos como “consensos” y “gufas”™.
Existen otros “protocolos” o “normas”, que ademds de ajustar la
préctica clinica, tratan de adecuar una normativa legal vigente a la
prictica clinica (por ejemplo, protocolos para la asistencia de
victimas de abuso sexual), considerando que los profesionales de la
salud pueden no estar familiarizados con algunas normas y/o
procedimientos locales’. Por otra parte, los “lineamientos” o
“estrategias” son documentos que sintetizan la articulacién de
politicas sanitarias en la prictica asistencial u organizativa de los
salud. Otros
« . » . . « 7.»

recomendaciones” pueden estar incluidos en una “gufa” y resultan

sistemas de términos como “abordajes” o
mis dificiles de definir de manera independiente. Finalmente, en la
blibliografia biomédica se pueden hallar ciertos “manuales” con
indicaciones terapéuticas que, por lo general, apuntan a un
compendio de procedimientos o “protocolos” para el cuidado de la

salud, con una descripcién detallada del proceso involucrado®.

Paralelamente, existen documentos llamados “consensos” que tratan
de proponer recomendaciones surgidas del acuerdo entre individuos,
usualmente profesionales expertos en un tema determinado y son
habitualmente refrendados por sociedades cientificas®’. En este caso,
la busqueda de la evidencia para el apoyo de las declaraciones no es
necesariamente sistemdtica, mientras que las recomendaciones no
estdn necesariamente sustentadas en un nivel de certeza de la
evidencia adecuado. Aun asi, es deseable que estos consensos tengan
una amplia participacién de diferentes partes interesadas (stakehol-
ders), considerando los valores y preferencias de los pacientes y la
perspectiva de los agentes de financiamiento. Esto, ya que cuando
dichas

profesionales de la respectiva disciplina, podrian constatarse

discusiones  estdn  constituidas exclusivamente  por
importantes conflictos de interés financieros o de otro tipo’. Cabe
destacar que los consensos pueden cobrar envergadura en aquellos
casos donde el aporte del pensamiento humano, tanto en cuestiones
éticas como en definiciones axiomdticas; por ejemplo, contribuyen
en mayor medida al documento. En Tabla 1 se ejemplifica cada uno

de los documentos sefialados.
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Tabla 1. Ejemplos de documentos orientativos para profesionales de la salud.

Documento

Descripcién

8

“Abordaje de la Salud Mental en Hospitales Generales”
(Argentina, 2018)

“Protocolos de atencién prehospitalaria para emergencias
médicas™ (Ecuador, 2011)
“Evaluacién y manejo del riesgo cardiovascular en infeccién
por VIH. Consenso de expertos ACIN”!® (Colombia, 2019)
“Espirometrfa: Manual de procedimientos”" (Chile, 2018)

Provee lineamientos y conceptos relacionados a la
adecuacion del sistema de salud a la nueva Ley de Salud
Mental
Define una serie de pasos y algoritmos para el manejo
prehospitalario de emergencias
Listado de recomendaciones acordadas por un panel de
expertos sin un abordaje sistemdtico del uso de evidencia.
Lista los procedimientos y valores de referencia para la
correcta ejecucién de una espirometria.

VIH: virus de inmunodeficiencia humana.
ACIN: Asociacién Colombiana de Infectologfa.

Desarrollo de guias de prictica clinica: de la
evidencia a la recomendacién

Una vez que se identifica el cuerpo de la evidencia para una pregunta
clinica determinada, dicha informacién se debe integrar y adecuar a
la circunstancia particular objeto de la toma de decisiones
consensuada en salud. Generalmente, estos escenarios de la prictica
clinica cotidiana se encuentran fuera del alcance de las revisiones de
la literatura (sistemdticas y no sistemdticas), por lo que es esperable
que las revisiones (sistemdticas o no) no incluyan recomendaciones
para la practica'?>. Conversamente, las gufas de préctica clinica son
documentos que suelen abarcar la informacién contexto-especifica
necesaria para realizar recomendaciones explicitas e idealmente
transparentes'.

Existen distintos marcos metodoldgicos utilizados para el desarrollo
de gufas de prdctica clinica (Tabla 2), cada uno con un sistema
distinto de gradacién de la evidencia y fuerza a las recomendaciones,
lo que puede confundir a los profesionales de la salud. En esta linea,
el enfoque Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation (GRADE) para la valoracién de la evidencia y las
recomendaciones en salud, se presenta como una alternativa
unificadora, simple y accesible, que mediante el empleo de un

lenguaje sencillo, busca favorecer el acceso y utilizacién de la
evidencia'®"® (Tabla 2).

El enfoque Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation utiliza criterios para categorizar la confianza (o calidad)
de la evidencia cientifica, a saber: la fuente de sesgo de los estudios
primarios, su consistencia y precisién en las estimaciones, aspectos
relacionados con la validez externa (o cudn directa es la evidencia en
relacién a la pregunta de la guia de prictica clinica), la posibilidad de
sesgo de publicacidn, el efecto dosis-respuesta de las intervenciones,
la magnitud global del efecto y el efecto paradojal de los confunden-
tes no medidos en las estimaciones. En una segunda instancia, provee
el Marco de la Evidencia a la Decisién (Evidence to Decision
Framework)'®, que permite guiar a los paneles desarrolladores de
gufas de prictica clinica en la contextualizacién de los hallazgos en
funcién de los valores y preferencias de los pacientes, la aceptabilidad
y factibilidad de las intervenciones evaluadas, su aplicabilidad,
aspectos relacionados con los costos, implicancias para la equidad,
entre otros. De acuerdo con el enfoque Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation, no existe necesariamente
una asociacién directa entre la clasificacién de la evidencia y las
recomendaciones (por ejemplo, una calidad de evidencia alta puede
sustentar una recomendacién débil), pero otros sistemas de
clasificacién reconocen una asociacién més directa.

Tabla 2. Codificacién de la evidencia y recomendaciones segtin distintos abordajes metodoldgicos.

Clasificacién de la evidencia

Clasificacién de las recomendaciones

American Heart Association (AHA)' Nivel de evidencia A Clase I
Nivel de evidencia B Clase IT

Nivel de evidencia C Clase IIT
United Stated Preventitive Services Task Certeza alta Grado A
Force (USPSTEF)'® Certeza moderada Grado B
Certeza baja Grado C

Grado D (en contra)
Grado I (evidencia insuficiente)

Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation (GRADE)"

Confianza baja
Confianza muy baja

Confianza alta
Confianza moderada

Fuerte a favor
Débil a favor
Débil en contra
Fuerte en contra

¢Cbémo confiar en las gufas de prictica clinica?

MEI§

De la misma manera en que se han disefado directrices para el
disefio, conduccién y reporte de ensayos clinicos, estudios
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observacionales y otros abordajes metodolégicos de la informacion,
se han elaborado pautas para evaluar la calidad de las guias de practica
clinica. La Appraisal of Guidelines for Research ¢ Evaluation II,
AGREE IT%, es el instrumento mds utilizado y recomendado para la
evaluacién de su calidad. Consta de seis dominios y 23 items, los que

Tabla 3. Caracteristicas del instrumento AGREE II?°.

deben ser calificados del uno al siete por dos a cuatro evaluadores. Al
finalizar, se solicita a cada uno una valoracién global cuantitativa y
otra cualitativa, respecto a cudn recomendable es la gufa de préictica
clinica. En Tabla 3 se resumen los principales dominios que evalta
esta herramienta.

Dominio de evaluacién

Aspecto evaluado

Alcance y objetivos
Participacién de los implicados
Rigor en la elaboracién

Descripcién adecuada de los objetivos, aspectos de salud cubiertos y la poblacién y el dmbito de aplicacion.
Representacién adecuada de grupos profesionales y los usuarios diana, considerando especialmente sus valores y preferencias.
Métodos reproducibles y claros de busqueda, seleccion y valoracion de la evidencia y formulacién de recomendaciones. También

incluye la revisién externa y eventual actualizacién de la guia.

Claridad y presentacién

Aplicabilidad

Independencia editorial

Especificidad y claridad de las recomendaciones, incluyendo las opciones principales de manejo y recomendaciones clave.
Consideracién de barreras y facilitadores para la implementacién de la gufa, mecanismos de auditorfa y aspectos précticos,

incluyendo el uso de recursos.

Rol del financiamiento y los conflictos de intereses en la confeccién de la gufa.

AGREE: Appraisal of Guidelines for Research ¢ Evaluation.

El desarrollo de guias de prictica clinica en paises de bajo y mediano
ingreso, se ha ajustado lenta y progresivamente a los estdndares de los
paises desarrollados, reemplazando la adaptacién de gufas de practica
clinica extranjeras de alta calidad o la elaboracién de otra clase de
documentos, por la generacién de gufas de prdctica clinica que
incluyan recomendaciones que respondan a los desafios propios de
cada regién®'?. En esta linea, la implementacién de Appraisal of
Guidelines for Research ¢ Evaluation 11 ha permitido identificar las
principales limitaciones en el desarrollo de guias de practica clinica
en las distintas regiones del mundo. En el caso de Latinoamérica y El
Caribe, las deficiencias detectadas en las guias de practica clinica de
elaboracién local son: no inclusién de valores y preferencias de los
pacientes, tratamiento no sistemdtico de la evidencia y falta de
rigurosidad en la construccién de las recomendaciones, entre otros**
32, Por ejemplo, algunas evaluaciones de las gufas de prdctica clinica
de Chile realizadas en 2009* y 2014%, evidenciaron que si bien la
calidad global de los documentos era aceptable, no estaban exentas
de déficits en los dominios “participacién de los implicados”, “rigor
en la elaboracién” y “aplicabilidad”. Del mismo modo, en gufas de
préctica clinica elaboradas en Perd®, Argentina® y Brasil®**%, su
calidad global fue baja. Por otra parte, algunos sistemas de salud
consideran que la adaptacién local de gufas de prictica clinica
extranjeras de alta calidad es mds viable, debido a los altos costos y
recursos necesarios para el complejo proceso de sintesis y valoracién
de la evidencia. De este modo, distintos grupos han propuesto
directrices para la adaptacién de gufas de prictica clinica de alta

calidad®%.

MEI§

Limitaciones y desafios pendientes

Pese a que el desarrollo de gufas de prictica clinica se ha extendido y
existen muldples grupos de trabajo que las confeccionan e
implementan de manera exitosa, ain quedan desafios pendientes.

1. Multiplicidad de guias de prictica clinica

El profesional de la salud que recurre a recomendaciones para el
manejo de una situacién clinica o sanitaria, suele encontrarse con
diversas fuentes de informacién: gufas de prictica clinica
desarrolladas por organismos gubernamentales, por sociedades
cientificas locales o por instituciones internacionales reconocidas
(por ejemplo, las guias de prictica clinica de la American Heart Asso-
ciation, las guias de préctica clinica del National Institute for Health
and Care Excellence, NICE, entre otras)’. Sin embargo, las
recomendaciones pueden diferir entre guias de practica clinica y el
profesional puede dudar en cudl usar para su decisién clinica. Por lo
general, el profesional puede elegir aquellas de mayor rigor
metodoldgico, pero estas no necesariamente incorporan informacién
aplicable al contexto de trabajo local. Este problema serd
compensado en la medida que existan guias de prictica clinica de alta
calidad adecuadas al entorno local de los profesionales de salud y sus
pacientes?.

2. Multimorbilidad

La mayoria de las guias de practica clinica estdn orientadas hacia una
Unica patologia (por ejemplo, diabetes mellitus, enfermedad
coronaria, depresién). Sin embargo, los pacientes suelen presentar
varias condiciones en simultdneo, es decir, multimorbilidad, hecho
que no suele estar contemplado en las gufas de prictica clinica®® y
podria llevar a la necesidad de aplicar recomendaciones de distintas
gufas paralelamente. Resultados recientes muestran que la aplicacién
simultdnea de guias de prictica clinica independientes en pacientes
con multimorbilidad, puede asociarse a la aparicién de reacciones
adversas de gravedad relacionadas a interacciones droga-droga o
droga-enfermedad”. Ante esto, existe un campo de desarrollo de
gufas de préctica clinica que permiten abordar la multimorbilidad al
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considerar la carga de tratamiento®, la identificacién de las
intervenciones con beneficio mdximo y sus posibles interacciones,

entre otros>*,

3. Conflictos de interés

Las gufas de préctica clinica de alta calidad, recopilan la mejor
evidencia disponible e incorporan criterios adicionales para la
formulacién de recomendaciones'. Sin embargo, esta tltima parte
suele ser consensuada por un “panel de expertos” multidisciplinario,
compuesto por expertos que se han destacado como lideres de
opinién en el mundo clinico y representantes de los pacientes. Los
paneles de expertos tienen el riesgo de incorporar miembros con
conflictos de intereses que pueden viciar el proceso de formulacién
de recomendaciones. Por ejemplo, se ha detectado que la mitad de
los miembros de paneles de guias de prictica clinica de Canadd y
Estados  Unidos
Afortunadamente, los organismos encargados han trabajado en

presentaban  conflictos de  interésl.
politicas en torno a los conflictos de interés para intentar mitigar su

posible impacto®2.
4. Involucramiento de pacientes

Tanto el Marco de la Evidencia a la Decisién del enfoque Grading of
Recommendations Assessment, Development and Fvaluation como el
instrumento Appraisal of Guidelines for Research ¢ Evaluation 11 en
su dominio “participacién de los implicados”, resaltan la importancia
de recabar informacién relacionada con los valores y preferencias de
los pacientes destinatarios de una gufa de prictica clinica
determinada®. El involucramiento de los valores y preferencias de
los pacientes se puede realizar mediante la incorporacién de
representantes de pacientes al grupo de expertos, la revisién
bibliogréfica sobre valores y preferencias de los pacientes, la revision
externa del documento de la gufa de prictica clinica por pacientes,
entre otros. No obstante, la inclusién de los valores y preferencias de
los pacientes es atin escasa. Es por ello que han surgido propuestas
para la incorporacidn sistemdtica de la perspectiva de los pacientes en
la formulacién de recomendaciones y para implementar la toma de

decisiones compartida (shared decision making)***

, como un enfoque
técnico-comunicativo para agregar la perspectiva de los pacientes a la

hora de ponderar las distintas alternativas terapéuticas.
5. Indicadores de la calidad

Existen sistemas de salud que auditan la actividad de profesionales
clinicos mediante indicadores de calidad como, por ejemplo, el
porcentaje de personas que reciben estatinas para la reduccién del
riesgo cardiovascular para un determinado umbral de riesgo®. Estos
sistemas formulan los “indicadores de buena préctica” basados en las
guias de prictica clinica mds reconocidas y que muchas veces no
incluyen los valores y preferencias de los pacientes?’. Por lo tanto, si
las preferencias de los pacientes no se encontraran alineadas con la
recomendacidn y, consecuentemente, el indicador (por ejemplo, las
personas tienen preferencias variables con relacién a recibir estatinas
segin el umbral de riesgo cardiovascular®®), podrian producirse

249,50

ciertas “tiranfas , en las cuales tanto los profesionales de la salud

como los pacientes terminan “adhiriendo” a los indicadores basados
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en las gufas de practica clinica mds que en sus perspectivas; mds aun
si estos indicadores implican incentivos financieros para los
profesionales de la salud®'. Algunos abordajes que mitigarfan este
fenémeno serfan la implementacién de la toma de decisiones
compartida y la incorporacién sistemdtica de los valores y

preferencias de los la formulacién de las

recomendaciones®.

pacientes en

Actualmente, muchas de estas limitaciones persisten en la
elaboracién de guias de préctica clinica de alta calidad. Sin embargo,
son estas brechas las que constituyen los desafios y oportunidades
necesarios para el desarrollo de nuevas pautas de evaluacién de guias
de préctica clinica, propiciando la consideracién de nuevos criterios

de calidad.

Conclusiones

Las gufas de prdctica clinica son los documentos de mayor
importancia para la incorporacién de la evidencia cientifica en la
toma de decisiones en salud mediante la formulacién de
recomendaciones. Cuando estas son de alta calidad evaldan, ademds
de los aspectos de la intervencion, aspectos contextuales como, por
ejemplo, el uso de recursos y los valores y preferencias de los
pacientes. Aun asi, las gufas de prictica clinica no son libros de
recetas, dado que pueden tener limitaciones en cuanto a su

disponibilidad y aplicabilidad en el contexto local.

Por lo tanto, es de gran relevancia que los organismos de salud
impulsen y propicien el desarrollo y/o adaptacién de gufas de prdc-
tica clinica ajustadas a la prictica del profesional de salud, a la
realidad local de los pacientes en cuanto a sus valores y preferencias,
y a la presencia de comorbilidades.

Notas

Roles de contribucién

Todos los autores contribuyeron en la planificacién y escritura del manus-
crito original. JVAF y KK desarrollaron los apartados Introduccidn, roles de
las guias de practica clinica, desarrollo de una gufa de préctica clinica y apor-
taron las Tablas 1, 2 y 3. MA, NM y EM desarrollaron el acdpite Limitacio-
nes y desafios pendientes y Conclusiones.
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