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Propuestas para incorporar la mejor evidencia cientifica
disponible en el diseno de procesos asistenciales

1. CONCEPTOS BASICOS

La efectividad clinica esta relacionada con la practica (clinica), y se refiere a hacer solo las cosas que
deben hacerse (aplicar las intervenciones de efectividad comprobada) y no las que no deben hacerse (uso inne-
cesario o uso de intervenciones no efectivas o intervenciones efectivas en casos en que no corresponde):

e Hacer correctamente las cosas que deben hacerse, en el momento oportuno y en los pacientes indicados
(uso adecuado de intervenciones, con normas de calidad y a tiempo).

e Obtener el maximo rendimiento de los recursos disponibles.

e No perder nunca de vista que el fin Ultimo es obtener mas salud.

El concepto de efectividad de una intervencion concreta es, por definicion, relativo. Si una nueva inter-
vencién para el tratamiento de una enfermedad es o no efectiva s6lo puede responderse por comparaciéon con
no hacer nada o con el resultado de otra intervencién que ya existia antes. Por otra parte, la mayor o menor efec-
tividad se mide en términos de salud (supervivencia, calidad de vida, mejora de sintomas, reduccién de una lesién,
efectos adversos, etc.). Si se aplican en la practica clinica las intervenciones que han demostrado ser mas efec-
tivas en pacientes similares (aplicacién de la evidencia cientifica), y en la forma y tiempo adecuados, se estara en
el camino de la efectividad clinica; es decir, se estard en disposicion de lograr los beneficios esperados, que
siempre han de ser mayores que los efectos adversos derivados de dichas intervenciones.

Aungue a veces los términos se utilicen indistintamente, en general se entiende que el concepto de efectivi-
dad de una intervencion hace referencia a los resultados de la atencién en condiciones reales, a diferencia del de
eficacia, que se refiere a los resultados en condiciones “ideales” o de experimentacion. En la mayoria de las oca-
siones (y en el mejor de los casos), los nuevos tratamientos se difunden tras estudiar su eficacia, pero cuando
aun se conoce poco sobre su efectividad. Esto significa que un tratamiento que resulté mejor que el tratamiento
convencional en un ensayo clinico aleatorio (eficacia) puede ser, con posterioridad, menos efectivo en la realidad
por motivos diversos: la aplicacion del tratamiento requiere habilidades especiales de los profesionales o formas
organizativas especificas, la adherencia es dificil para los pacientes, el tratamiento pierde su efecto después de
un tiempo, aparecen efectos adversos raros pero graves, se proporciona el tratamiento a pacientes con carac-
teristicas distintas a los incluidos en los estudios realizados, etc.
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La eficiencia —al igual que la eficacia y la efectividad- es también un concepto relativo. En éste no soélo se
comparan los resultados en términos de salud entre dos o mas intervenciones, sino que se incluye también el fac-
tor coste. Dado que los recursos no son ilimitados, debe valorarse lo que una intervencion cuesta mas que otra
en dinero y si compensa asumir el mayor coste en relacion a lo que se gana en salud. Légicamente, entre opcio-
nes que aporten la misma efectividad, debe siempre elegirse la alternativa menos costosa. Los estudios sobre
eficiencia o de evaluacion econdmica pueden comparar las opciones en términos de coste-efectividad (coste por
unidad de salud: ej. coste por muerte evitada), coste-utilidad (coste por utilidad desde el punto de vista del pacien-
te: ej. coste de un ano de vida ajustado por calidad de vida), y coste-beneficio (en esta alternativa, la salud tam-
bién se mide en unidades monetarias).

Para determinar estos parametros en el conjunto de intervenciones de un proceso asistencial, hay que utilizar
la revision sistematica de la evidencia cientifica y valorar su aplicacién en un contexto concreto.

Tipos de estudios que permiten obtener informacion sobre efectividad clinica

Las opiniones de expertos pueden ser muy Utiles para saber de primera mano cuales son los problemas e
incertidumbres que plantea el manejo de determinadas patologias y hacer recomendaciones flexibles cuando no
hay evidencia cientifica sobre un tema.

Pero si existen estudios de calidad sobre la efectividad relativa de diversas opciones de diagnostico, trata-
miento o prevencion, en una condicién clinica determinada, no debe tenerse en cuenta el “olfato clinico” de los
médicos sino dichos estudios.

e En el caso de tratamientos y medidas preventivas, los ensayos clinicos aleatorios bien disefados y
realizados, y con un nimero de pacientes amplio y suficiente, son el estandar de oro para conocer la efi-
cacia de distintos cursos de accién.

e También son estudios muy validos los meta-analisis llevados a cabo de manera adecuada (estudios que
combinan los datos de muchos ensayos clinicos aleatorios). Si un tratamiento es mas eficaz que otro, o que
un placebo, en uno o varios ensayos clinicos, es muy posible, aunque esto no pueda asegurarse, que tam-
bién sea mas efectivo cuando se utilice en la practica cotidiana.

La situacién ideal es poder disponer, para comparar las alternativas, de ensayos clinicos aleatorios y algun
estudio observacional realizado posteriormente en la practica clinica cotidiana y/o de ensayos en fase IV
(tras la comercializacion de la tecnologia). Desafortunadamente, en pocas ocasiones puede disponerse de
todo este bagaje de evidencia cientifica; pero, como norma bésica, no se deberia recomendar el uso de una
tecnologia cuya eficacia no haya sido probada al menos mediante algtin ensayo clinico aleatorio de buena
calidad.

Los estudios observacionales (cohortes, y casos y controles) tras ensayos aleatorios, y los ensayos en fase
IV, son especialmente importantes para conocer los efectos de los tratamientos a largo plazo, los efectos
raros que solo se manifestaran cuando se trate a un gran nimero de pacientes, y los efectos de los trata-
mientos aplicados a pacientes con distintas caracteristicas que las que tenian los incluidos en los ensayos
clinicos (generalmente restrictivos en sus criterios de inclusion).

En el caso de pruebas diagnésticas, el tipo de estudio mas idéneo es distinto segun la finalidad que se
persiga (deteccion, confirmacién, diagnéstico diferencial, ...). La mayor parte de las investigaciones que se publi-
can sobre pruebas diagnosticas corresponden a estudios transversales que determinan la exactitud de una
prueba nueva en comparaciéon con otra que es el estandar de oro, si bien también pueden realizarse estudios
de cohortes, de casos y controles, y ensayos con asignacién aleatoria. A veces, el estandar de oro de compa-
racion es la aparicion o no de un determinado resultado (complicacion, evolucién de la enfermedad...) en el tiem-
po. Dado que pueden utilizarse distintos tipos de estudio, lo importante al evaluar la efectividad de pruebas diag-
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nésticas es verificar que se cumplen unos estandares de calidad de los estudios. Idealmente, deberian cumplir-
se los que siguen:

e Se especifican las caracteristicas de la poblacion estudiada.

e Se presentan los indices de exactitud (sensibilidad, especificidad, etc.) por subgrupos de poblacién, segin
caracteristicas demograficas o clinicas.

e Se realiza la prueba diagndstica de verificacion (estandar de oro) a todos los pacientes, y no soélo a los posi-
tivos o negativos en la prueba que se evalla.

e Se evalla la segunda prueba sin conocer los resultados de la primera.

e Se presentan los limites de confianza de los indices de exactitud.

e Se informa de los resultados indeterminados (que no son claramente positivos o negativos).
e Se realiza un andlisis de la fiabilidad (reproducibilidad de resultados de la prueba).

e Se analizan los costes y resultados en términos de salud de las alternativas diagnosticas. Cabe resaltar que
casi ningun estudio cumple este ultimo criterio.

FORMULACION DE PREGUNTAS RELEVANTES PARA OBTENER EVIDENCIAS

N

En la descripcion y disefio de un proceso integrado se definen las actividades que se deben realizar y sus
Caracteristicas de Calidad. Entre el conjunto de decisiones en las que se van a establecer estandares asisten-
ciales, deben identificarse las areas que presentan mayor incertidumbre e impacto sobre los resultados en la
salud de los pacientes al final del proceso.

Un paso muy importante en la obtencion de las mejores evidencias cientificas para decidir sobre los
estandares es formular de forma concreta y operativa las preguntas que se quiere contestar. Para un problema
de salud pueden existir interrogantes muy diversos y un esquema logico para su resolucién debe comenzar por
identificar los diferentes elementos del problema y, dentro de éstos, los aspectos controvertidos existentes en
cada una de las areas. Una vez identificadas estas areas, se especificaran, ya de forma mas precisa, las pre-
guntas a resolver.

Un ejemplo de pregunta general que podria surgir seria ;qué pacientes con dolor toracico deben ser deriva-
dos para la realizacién de una coronariografia urgente, programada, o requieren previamente de otro tipo de prue-
bas diagnésticas no invasivas?. Otro ejemplo de pregunta genérica seria, ;es efectivo el cribado de sindrome de
Down en embarazadas de bajo riesgo?.

Posteriormente, los aspectos controvertidos identificados deben someterse a un refinamiento progresivo
hasta transformarlos en preguntas claramente definidas y formuladas operativamente, pues se trata de lograr
una identificacion precisa de qué es lo que se quiere aclarar, de manera que sea util para “interro-
gar” de forma efectiva las bases de datos correspondientes y sintetizar la investigacion cientifica en
la que apoyar las respuestas.

La mayoria de las preguntas de interés para el disefo de procesos integrales podrian encuadrarse en alguna
de las areas siguientes:
1. Frecuencia de un problema de salud o condicién clinica.

2. Diagnéstico diferencial (frecuencia relativa de las diferentes condiciones —“causas”- que pueden explicar
una demanda asistencial o un determinado problema de salud).
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3. Historia natural / Pronéstico (frecuencia de los diferentes eventos asociados a la progresion de la con-
dicién clinica).

4. Factores de riesgo — “etiologia”- o reacciones adversas.

5. Diagnéstico o Cribaje.

6. Prevencion o Tratamiento.

7. Aspectos econémicos.

Una pregunta bien formulada consta, al menos, de 3 componentes:
1. Tipo de pacientes /poblacion.

2. Tipo de intervencion (exposicion, intervencion, test diagndstico...), y la comparacion con la que se con-
trasta, si procede.

3. Tipo de resultados: con qué medidas o variables evaluaremos su efectividad.
Asi mismo, las preguntas han de guardar un equilibrio adecuado con respecto a su amplitud — precision®

Por ejemplo, la pregunta:
¢Cual es el efecto del cribado de cancer en la poblacion general?
es demasiado amplia.

Pero, por otra parte, la pregunta:
(Cual es la reduccion de la mortalidad por cancer colorrectal atribuible al cribado anual mediante el test
de sangre oculta en heces, seguido de sigmoidoscopia, en mujeres de entre 40 y 50 anos de edad?
podria ser demasiado precisa.

Ni una ni otra resultan utiles.

Sin embargo, la formulacion:
(Cudl es la reduccion de la mortalidad por cancer colorrectal atribuible al cribado mediante el test de san-
gre oculta en heces en adultos?

puede ser mas adecuada para decidir si debe recomendarse el procedimiento.

3. RECURSOS DISPONIBLES PARA LOCALIZAR LAS MEJORES EVIDENCIAS

La mayoria de la informacioén relevante sobre efectividad clinica se encuentra publicada en cuatro tipos basi-
cos de documentos:

1. Estudios originales (ensayos clinicos, estudios de cohortes, de casos y controles, transversales, etc).

2. Revisiones Sistematicas e Informes de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias.
3. Guias de Practica Clinica basadas en la evidencia.

4. Sinopsis de los anteriores documentos, filtrados de acuerdo a su relevancia clinica y su validez.

5 How to review the evidence: systematic identification and review of the scientific literature. Handbook series on preparing clinical practice guidelines.
National Health and Medical Research Council. Camberra, 2000 (disponible en http://www.health.gov.au/hfs/nhmrc/publicat/synopses/cp65syn.htm)
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Las Revisiones Sistematicas (RS) son el resultado de aplicar una metodologia formal y explicita para locali-
zar, seleccionar, analizar y sintetizar los resultados de las investigaciones sobre una determinada cuestion.
Responden a la necesidad de contar con sintesis no sesgadas de toda la evidencia relevante sobre un tema. La
realizacion de una revisién sistematica es un ejercicio cientifico del cual, como tal, se espera que tenga el mismo
rigor que cualquier investigacion; ello los diferencia de las revisiones narrativas tradicionales.

Los Informes de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (IETS) utilizan como base central las RS, pero
incorporan otros elementos vinculados a decisiones especificas, aplicables a un sistema sanitario concreto, como
analisis de necesidades, utilizacion y variabilidad de servicios, y evaluaciones econémicas.

Las Guias de Practica Clinica se definen como “recomendaciones desarrolladas de forma sistematica para
ayudar a los profesionales y a los pacientes en la toma de decisiones acerca de la atencién mas adecuada en cir-
cunstancias clinicas concretas’®. La probabilidad de que una recomendacion sea véalida aumenta en la medida en que:

e El método utilizado para identificar la evidencia haya sido una Revisién Sistematica.

e |a formulacion de la recomendacion la haya efectuado un grupo constituido por representantes de todas las
disciplinas implicadas (incluyendo representantes de los pacientes), y mediante un método formal de con-
senso (RAND, INH, etc.).

e Las recomendaciones estén explicitamente vinculadas a la evidencia que las sustenta (gradacién explicita
de la evidencia y de la recomendacion).

En estas circunstancias se habla de Guias de Practica Clinica basadas en la evidencia (GPCBE).

Estas guias tienen la ventaja, con respecto a las Revisiones Sistematicas, de que ofrecen orientaciones con-
cretas, directamente aplicables, sobre las actuaciones clinicas que se juzgan apropiadas una vez considerada la
evidencia, los valores, los costes y las circunstancias especificas de los servicios donde se han de aplicar. No
obstante, conviene subrayar que es el médico clinico el que ha de decidir, junto con cada paciente concreto, sobre
la idoneidad de aplicar una recomendacion dada en cada caso particular.

Las Sinopsis de Documentos Filtrados (SDF), también llamados Temas Evaluados Criticamente (TECs), son
resumenes breves estructurados de los diferentes tipos de documentos ya mencionados (estudios originales, RS,
IETS, GPCBE), que previamente han sido sometidos a un doble filtro: la importancia clinica de los resultados que
comunican y la credibilidad de los mismos (validez de la metodologia utilizada para alcanzar dichos resultados).

De acuerdo con todo lo anterior, la estrategia general que parece mas eficiente para la localizacion de las
mejores evidencias disponibles es la siguiente:

1. Localizar una Guia de Practica Clinica valida y actualizada.

2. Si la busqueda anterior resulta infructuosa, localizar una Revision Sistematica o un Informe de Evaluacién
vélido y actualizado, y proceder a formular la recomendacion correspondiente. En caso de haber encon-
trado una Revisién Sistematica o un Informe de Evaluacion valida/o pero no actualizada/o, bastara con pro-
ceder a su actualizacion.

3. Si también el paso anterior resulta vano, habra que realizar una Revisién Sisteméatica de novo a partir de
los estudios originales.

6 Field MJ, Lohr KN. (Institute of Medicine). Guidelines for clinical practice. From development to use. National Academy Press, Washington, 1992.
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Tanto la realizacién de una Revision Sistematica como la actualizaciéon de una previa, es una tarea que exige
recursos (incluido el tiempo necesario) y habilidades para las que la mayoria de los profesionales sanitarios no
han sido suficientemente entrenados. Por ello, la alternativa es formular recomendaciones sobre la base del con-
senso, sin consideracion explicita y sistematica de la evidencia. Esta practica ha demostrado, en reiteradas oca-
siones, dar lugar a recomendaciones de dudosa o nula efectividad y al retraso injustificado en la recomendacion
de intervenciones de efectividad demostrada.

En el Anexo 2 se detalla una lista de las fuentes de informacion sobre efectividad clinica de calidad general
contrastada. También se hace referencia a algunos de los instrumentos de evaluacion critica disponibles. Para los
interesados, se incluyen referencias y enlaces seleccionados sobre otros aspectos metodolégicos de la Atencion
Sanitaria Basada en la Evidencia y la Mejora de la Efectividad de la Practica Clinica.

A continuacion se presenta, en forma de algoritmo, la estrategia recomendada para localizar e incorporar las
mejores evidencias sobre efectividad clinica en la descripcion de los procesos asistenciales.

Blsqueda de Guias de Practica Clinica
basadas en la Evidencia

'

Si iResultado No

{ positivo? }

Si No BlUsqueda de Revisiones
Sistematicas/ Informes de
Evaluacion

(Es vélida?
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cEsta E— Actualizar

i ?
actualizada? ‘Resultado Blsqueda de los
5 Lpositivo? T Estudios Originales

P ey ——\°

St (Esta No _
actljalizada? - " Actualizar

Figura 24. Estrategia recomendada para localizar e incorporar las mejores evidencias sobre efectividad clinica en la descripcion de
los procesos asistenciales.
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Implantacion de los procesos en la organizacion sanitaria

1. CARACTERISTICAS DE LA ORGANIZACION

La fase de implantacion es la mas compleja de cualquier proyecto, especialmente cuando se trata de intro-
ducir cambios o redisenar procesos en organizaciones. Es la fase que determinara el éxito o el fracaso del pro-
yecto. Por eso, es esencial que se adopte una estrategia de implantacién adecuada al tipo de organizaciény a la
maghnitud del cambio que se pretende.

Ademas, hay que contar con que el Sistema Sanitario Publico estd formado por un conjunto de institucio-
nes con peculiaridades especificas, incluso con formas diferentes de abordar los procesos, con distintos gra-
dos de coordinacién entre niveles, con dotacién de infraestructuras y tecnolégica diversa. De ahi que el pro-
grama de implantacion ha de adaptarse a cada institucién, a cada proceso y a las caracteristicas especificas
de la organizacién.

En este sentido, es importante destacar que el proyecto a abordar estd centrado en un entorno y unas cir-
cunstancias muy complejas:

e Las instituciones sanitarias mantienen estructuras organizativas complicadas, todavia muy jerarquizadas y
burocratizadas. Esta estructura vertical choca con la filosofia de la gestion por procesos, que requiere orga-
nigramas planos y estructuras horizontales. Por eso, enfocar las instituciones a procesos supone cambios
organizativos profundos para reorientar el trabajo individual hacia equipos multidisciplinares, y los servicios
clasicos hacia unidades funcionales integradas por profesionales de diferentes disciplinas y especialidades.

e |a gestion llevada a cabo en los centros sanitarios todavia tiene un enfoque en el que predomina la pro-
yeccién interior (hacia dentro de la organizacion) sobre la exterior (hacia el mercado y el cliente).

e La organizacion departamental de las instituciones sanitarias esta muy arraigada y centralizada. Esto difi-
culta la reorganizacién en unidades funcionales multidisciplinares o unidades de proceso, que necesitan,
para ser eficaces, una gran autonomia de gestién y una dilucidon de las barreras interdepartamentales.

e |a superespecializacion de tareas que existe entre los profesionales sanitarios dificulta el cambio hacia el
trabajo en equipos multidisciplinares de alta resolucion.

e En las instituciones sanitarias el liderazgo estd basado mas en el inmovilismo y las cualidades administrati-
vas que en la adaptacion al cambio y en el liderazgo activo.
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e |os sistemas de informacion estan méas enfocados a la medicion de resultados basados en la productividad
que en la satisfaccion del cliente y la calidad de los servicios. Esto dificulta la obtencion de indicadores basi-
cos para el control de la fase de implantaciéon, que midan el impacto del cambio sobre la organizacién y
sobre el cliente.

e La continuidad asistencial entre los niveles primario y especializado todavia no esta resuelta. Para el enfo-
que global de continuum asistencial que se pretende, se requiere una estrecha coordinacion entre ambos
niveles asistenciales que no se va a generar exclusivamente con la orientacién a procesos, sino que preci-
sa de otros elementos integradores adicionales.

Todas estas caracteristicas han de tenerse en cuenta en la fase de implantacién, para acompanar los planes
operativos de los cambios culturales, estructurales y organizativos necesarios para el éxito del proyecto.

2. CLAVES ESTRATEGICAS

Dado que intervienen multiples factores en la implantacién de los procesos, es necesario dar un enfoque
global a esta fase, a través de una serie de actuaciones que se pueden agrupar bajo los siguientes
epigrafes:

Estrategias culturales

Los aspectos culturales son especialmente importantes para involucrar a toda la organizacién en el proceso
de cambio. Es fundamental comprender que hace falta el esfuerzo, la colaboracion y el compromiso de todos y
cada uno de los miembros de la organizacion para garantizar el éxito del proyecto. Estas condiciones no se pro-
ducen de manera “natural” ni espontanea sino que hay que propiciarlas con actuaciones dirigidas.

Pero también es necesario tener presente la relacion al contrario, es decir, cémo influirdn las peculiaridades
culturales ya existentes de la organizacion en la fase de implantacion. Conocer con profundidad esta “cultura” de
partida ayuda a determinar donde hay que poner el acento para que cada institucion se adapte, con mayor faci-
lidad y rapidez, al cambio pretendido.

Las actuaciones basicas en el ambito cultural son:

e |dentificar los nuevos valores asociados al cambio e introducir los dispositivos oportunos para crear la cul-
tura operativa especifica que exige el proyecto. También es importante mantener y reforzar aquellos valo-
res anteriores que influiran de manera positiva para realizar el cambio.

* Personalizar el cambio, de manera que cada persona implicada (sea usuario o profesional) conozca
las ventajas y dificultades (derivadas de la nueva situacion) que se produciran en su asistencia o en su
trabajo. Es muy util para todos conocer de antemano los problemas que surgiran, la duracién prevista
de la fase de adaptacion, y como puede cada uno ayudar a superar las dificultades y mantener las ven-
tajas. Asi mismo, es conveniente establecer acciones dirigidas a vencer la resistencia al cambio de
las personas.

e Asegurar la efectividad de los agentes del cambio mediante un liderazgo adecuado y un fuerte compro-
miso de los lideres con el cambio.

e Garantizar la coherencia entre lo que se dice en el plan y lo que se aplica en la realidad cotidiana. La
coherencia es percibida por las personas y supone un estimulo para los agentes implicados en un proyec-
to, pues da sentido a su trabajo. Esto es especialmente cierto si la organizacion ya ha vivido con anteriori-
dad proyectos de cambio que han frustrado las expectativas de los participantes.
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