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Presentacion

La Caja Costarricense de Seguro Social requiere de herramientas que faciliten el
“proporcionar los servicios de salud en forma integral al individuo, la familia y la comunidad”.
Sobre esta base, el uso de la evidencia cientifica constituye un insumo fundamental que
permite el desarrollo de una gran cantidad aplicaciones, requerida para el buen devenir de
los servicios de salud?, los cuales deben a su vez respetar y considerar los derechos humanos
y los principios bioéticos.

En la actualidad existen procesos cientificos establecidos para fundamentar la toma de
decisiones y las acciones en salud, en evidencia sélida que brinde una seguridad razonable
de que las politicas e intervenciones que se pongan en practica causen el impacto deseado.

Por otro lado, las decisiones tomadas en salud y politica no siempre se hacen basadas en la
evidencia cientifica’. Actualmente en paises de alto ingreso se ha reconocido que los
Servicios de Salud pueden enfrentar mejor los procesos de gestién si estan respaldados en
informacion cientifica.

La Direccion de Desarrollo de Servicios de Salud es la unidad encargada, a nivel institucional
de la coordinacién y dar soporte técnico sobre este manual, el cual busca estandarizar y
mantener actualizado el concepto de “Protocolo de Atencidn Clinica”, asi como de establecer
el marco metodoldgico y formato para su construccion y emisién.

Mario Ruiz Cubillo, Médico

Gerente — Gerencia Médica



Introduccion

De acuerdo con el manual de organizacion de la Gerencia Médica de la Caja Costarricense de
Seguro Social?, la mision de la Direccion de Desarrollo de Servicios de Salud es:

..“Somos responsables de la direccion estratégica institucional, para la atencién integral en
salud a las personas, mediante la asesoria, la normalizacion y la promocidn de acciones
oportunas y de calidad”...

Para cumplir con esta misidn, la Direccién y sus Areas de trabajo generan Documentos de
Normalizacion Técnica (DNT) para la prestacion de servicios de salud en la Institucién, con el
fin de normalizar aspectos técnicos y mejorar la gestion.

Los protocolos de atencién, como componentes de los procesos de trabajo en
establecimientos y servicios de salud, son valiosos instrumentos que contribuyen a
normalizar la atencion y adicionalmente, se constituyen en herramientas para formacién y
capacitacion de personal de salud. Su confeccidon e implementacién es una accién
intimamente relacionada con los procesos de formacién y capacitacion continua del personal
sanitario, investigacion cientifica y documentacion técnica mencionados en el Reglamento
General de Hospitales (Decreto Ejecutivo 1743-SPPS) e identificados como responsabilidad
de las jerarquias definidas en dicho reglamento: Directores, Jefes de Departamento, Jefes de
Servicio y Jefaturas de Clinica de los diferentes establecimientos de Salud.

En esta linea, también el Plan Estratégico Institucional 2019-2022* establece, en su eje
estratégico sobre Prestacién de los Servicios de Salud y Pensiones con oportunidad y calidad,
inciso 2.e “el fortalecimiento de la gestidn clinica de los establecimientos con enfoque de red
mediante el desarrollo de programas integrales, guias y protocolos de atencion con un
enfoque bioético, considerando la implementacion de practicas basadas en la evidencia y los
sistemas de informacién.”, por lo que estos son elementos que se incorporan en esta nueva
version.

En este contexto resulta fundamental para la organizacién, estandarizar la nomenclatura y
la metodologia en la construccion de los distintos productos, de manera que se logren
establecer pardametros estandarizados de calidad metodoldgica en cada documento que es
generado, por lo anterior se desarrolla la segunda versién del Manual de Construccion para
un Protocolo de Atencién Clinica, para actualizar, asegurar la vigencia y pertinencia de los
productos elaborados en la DDSS.
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Metodologia

Para la elaboracion de este Manual Metodoldgico, el grupo elaborador revisé la documentacion
Institucional, realizd multiples busquedas avanzadas de evidencia cientifica nacional e internacional,
selecciond la mejor informacion disponible para la construccién de los diferentes apartados, tomo en
cuenta las lecciones aprendidas en los Ultimos 8 afios de la implementacidn del Manual Metodoldgico
anterior, para ofrecer una herramienta que colabore con las funciones y necesidades del quehacer
de la DDSS.

Fue validado por medio del método Delphi modificado por parte de trabajadores de la DDSS en el
periodo del 14 diciembre de 2020 al 19 de enero de 2021, participando 29 funcionarios que se
muestran en la contraportada. Para la presentacién y claridad de éste Manual Metodoldgico el
resultado fue de aprobado por mayoria (97%). En cuanto a cada item evaluado, el resultado fue de
aprobado por mayoria en un 97%, para contraportada, referencias normativas, alcance y campo de
aplicacion, contenido, aspectos bioéticos y de derechos humanos, validacion y monitoreo y auditoria
del PAC. Y aprobados por consenso absoluto (100%) para los items de portada, Indice, presentacién,
introduccién, definiciones, abreviaturas y simbolos, encabezado, metodologia, objetivos, poblacion
diana, personal que interviene, declaracion de intereses, herramientas de aplicabilidad, contacto
para consultas, anexos y referencias. Una nota global de 98,96% aprobado.

Objetivo

Establecer la definicion de Protocolo de Atencidon Clinica y la metodologia para su
construccion, con el fin de ser utilizada en la Direccion de Desarrollo de Servicios de Salud.

Catalogo de productos®

A continuacion, se muestran los diferentes productos realizados en la DDSS llamados DNT:
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Definicion de Protocolo de Atencidon Clinica en la DDSS

Es un tipo de manual de procedimientos que describe la manera como se desarrolla la
atencion directa del paciente ante una situacion de salud determinada. Incluye una
secuencia légica de actividades estandarizadas para atender un problema de salud o area a
mejorar en un entorno determinado®. Son de consulta rapida y pueden o no resumir los
contenidos de una GPC’3. Por lo general incluye flujogramas o algoritmos u otras
herramientas de aplicabilidad, para facilitar su implementacion®.

e Elementos principales e indispensables: metodologia, referencias normativas,
poblacion diana, personal que interviene, contenido (si se separa por modulos, cada
uno incluye el lugar donde se realiza, personal que interviene e insumos necesarios),
descripcion de como se abordaron y respetaron los Aspectos Bioéticos y de Derechos
Humanos para abordar el tema desarrollado, los indicadores que se utilizaran para el
monitoreo y evaluacidon del PAC. Indicar las personas que formaron parte del grupo
elaborador y grupo validador (indicando las fechas cuando se realizé y metodologia
empleada). Las fuentes bibliogréficas utilizadas, seran incluidas mediante una cita
dentro del texto y apareceran al final del documento en el apartado Referencias con
un estilo aprobado internacionalmente.

e Deseable que el PAC sea conciso e incluya suficientes herramientas de
aplicabilidad para facilitar su implementacién. Las indicaciones son dirigidas a todas
las disciplinas que intervienen en el proceso de atencion que se esta describiendo,
para facilitar y delimitar las acciones realizadas por cada involucrado.

e Preferiblemente de extensidn breve, limitando la informacién sin valor practico y
presentando las actividades de forma precisa y claramente interpretables’. Por lo
general son construidos y validados en el ambito local, por los integrantes del Servicio
de Salud que lo necesiten e implementaran de acuerdo con los recursos disponibles.
El requisito para el inicio de cualquier Protocolo de Atencion Clinica es realizar una
busqueda de la informacion institucional pertinente como: GPC, protocolos,
lineamientos, etc. y de la mejor informacién disponible internacionalmente.

e Nivel de acatamiento: obligatorio.

Antes de iniciar el proceso de construccion del protocolo, los interesados deben tomar en
cuenta los siguientes aspectos®:

En cuanto al alcance: contestar si ées precisa la elaboracién del documento?, éPor
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qué se hace? (el problema que se pretende solucionar con la creacién del documento
es de tal magnitud que justifica el tiempo y los recursos que se van a invertir? ia qué
profesionales se dirige el documento? y éa qué pacientes?. Por ejemplo, desde esta
perspectiva probablemente no seria prioritaria la elaboracion de un protocolo para
la atencidn a pacientes con Sindrome de Williams, en un establecimiento donde es
muy escaso el nimero de pacientes potencialmente beneficiados.

Valorar las personas que integraran el grupo de trabajo: dado que en la mayoria de
los casos la tematica a abordar es complejay ademas el consenso entre profesionales
es crucial, cobra especial interés la formacién de un equipo de trabajo integrado por
profesionales expertos en el tema a abordar.

Contar con apoyo bibliografico: al ser documentos que nacen con vocacién de
normalizar la practica y de garantizar una atencién de calidad, es necesario que la
informacidn incluida sea la mejor evidencia disponible.

Todo Protocolo de Atencion Clinica emitido debera contar con las siguientes partes, cuando
corresponda:

1. Portada

Es la presentacién del documento. Contiene el nombre de la organizacion, de la gerencia a
la que pertenece la unidad y de la unidad que lo elabord, titulo del protocolo y fecha de
publicacién.

Se refiere al logotipo vigente en la institucién al momento de emitir el documento. Por
ejemplo:

Figura #3: Logotipo de la Institucién

Fuente: Web institucional de la CCSS (2011).
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Se identifica el nombre del Protocolo, este es breve, claro y conciso. Por ejemplo “Protocolo
de Atencion Clinica XXXX”

Se refiere al cddigo del documento, el cual una vez asignado, permanecerad invariable. Los
cédigos correspondientes a documentos anulados no pueden ser reutilizados.

La codificacion consta de cuatro partes; ésta se explica mediante el siguiente ejemplo:

Figura #4: Ejemplo de codificacion

A - B - C - #

Tipologia del Y
documento Orden \ }
Superior w_,

Dependencia
Consecutivo

Fuente: Elaboracion propia.

Donde:

e A: Se indica la abreviatura de la tipologia del documento, en este caso como es un
Protocolo de Atencidn Clinica se indica con la abreviatura PAC.

e B:Seindica la abreviatura del érgano superior al que pertenece la dependencia, por
ejemplo, para la Gerencia Médica es GM.

e C: Se coloca la sigla o abreviatura de la direccion y el drea especifica a la cual
pertenece el Protocolo. Por ejemplo, Direccion de Desarrollo de Servicios de Salud:
DDSS-AAIP.

e #:Sesefiala el nUmero de consecutivo, el cual se compone de la fecha en que se envia
a la jefatura inmediata por primera vez a avalar; dada en seis digitos, por ejemplo: 12
de setiembre del 2013 quedaria en 120913

Ejemplo: Codigo: PAC.GM.DDSS-AAIP.120913.
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Para el caso de un protocolo de un servicio de gineco-obstetricia en un hospital, se colocara
la tipologia del documento, seguido del Orden superior en este caso Gerencia Médica,
seguido del Hospital al cual pertenece y un guidn con el servicio que lo construyd y al final el
consecutivo; un ejemplo seria: PAC.GM.HM-SG0.120913.

Es importante recalcar que si un coédigo (entendiéndose por sus cuatro partes:
PAC.GM.DDSS-AAIP.120914) utilizado en un documento que fue anulado, este cddigo
(PAC.GM.DDSS-AAIP.120914) no puede ser reutilizado.

Se incluye el numero de versién del documento que se esta elaborando, y se compone de
dos digitos, considerando lo establecido en el siguiente cuadro:

Cuadro #1: Tipo de Version

Version Descripcién
00 Cuando el documento es borrador es decir no ha sido
aprobado por el director.
01 Cuando el documento ha sido aprobado por el jerarca
superior de la Unidad pasa de 00 a versién oficial.
Si se realizan modificaciones o actualizacion en el
02al99 documento, el niimero de la versidn se cambia al superior
inmediato*

*Cuando se emita una nueva versién debe indicarse en la seccion de observaciones de la contraportada los

principales cambios en relacién con la versién anterior.

Fuente: CCSS. (2005). Gufa para el levantamiento de procesosC.

Nombre de la institucién. Se utiliza CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL, escrito en

mayuscula.

1.5.2 Nombre de la Gerencia

Se anota el nombre de la gerencia a la que pertenece la unidad que elabora el documento,
para este caso es la Gerencia Médica.

1.5.3 Nombre de la unidad responsable

Se menciona la unidad a la cual pertenece el Protocolo de Atencion Clinica (debe ser
especifico, indica el nombre de la direccidn, area, y/o subarea).
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A continuacion, se muestra un ejemplo sugerido de portada para un Protocolo de Atencién
Clinico:

Figura #5: Ejemplo de portada.

Protocolo de Atencion Clinica

XXXX

Cédigo PAC.GM.DDSS-AAIP.120913
Version 02

Caja Costarricense de Seguro Social
Gerencia Médica
Direccién de Desarrollo de Servicios de Salud

2017

Fuente: Elaboracion propia.

2. Contraportada

Se debe colocar el grupo que desarrolla el protocolo, los cuales son los responsables de la
informacién técnica que se incluye en el mismo y sus posibles consecuencias (de acuerdo
con el articulo #50 del Reglamento Interior de Trabajo').

Ademas se incluye, los responsables de validarlo, revisarlo y aprobarlo, asi como el nimero
de oficio mediante el cual se aprobd por la autoridad competente.

También se indica la fecha de emisidon y proxima revision. El tiempo que se indica para la
siguiente revisién es determinado por el grupo elaborador considerando la velocidad de
desarrollo cientifico del tema desarrollado y posibles cambios en las indicaciones, ademas,
de su carga laboral. Se recomienda establecer una revisién programada con una fecha
especifica. Desde el momento que se publica el PAC ,el grupo constructor realizard un
monitoreo del tema, para detectar nueva evidencia clinica o condiciones particulares que
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obligan a un ajuste en el documento (actualizacion parcial o total) o hasta adelantar el

periodo de revisién (p.e. no disponibilidad de un medicamento o aparicion de una nueva

tecnologia). Este tiempo de revisién no debe ser mayor de 5 afios.

Cuando sea pertinente se puede incluir observaciones. El resumen del andlisis de la

declaracién de intereses puede incluirse en la contraportada o donde el equipo desarrollador

lo considere conveniente (Ver apartado: 16. Declaracion de Intereses).

A continuacion, se muestra un ejemplo sugerido de contraportada para un protocolo:

Figura #6: Ejemplo de contraportada.

Elaborado por:

Validado por:

Revisado y
aprobado por:
Fecha revisién y
aprobacién
Préxima
revision:

Observaciones

Fuente: Elaboracion propia.

3. indice

Oficio #

2020

2025

La reproduccion gratuita de este material con fines educativos y sin fines de lucro es permitida,
siempre y cuando se respete la propiedad intelectual del documento. No se permitird la
reproduccién comercial del producto sin la autorizacion de la CCSS y la Direccidn de Desarrollo de
Servicios de Salud.

Se utiliza las siguientes siglas para indicar los lugares de trabajo:
o XX

Consultas al:
o XX

Declaracién de Intereses:

Los autores y validadores de este documento declaran que no ha existido ningun tipo de conflicto
de interés en su realizacion. Que no poseen relacién directa con fines comerciales con la industria
sanitaria en dicho tema, no han recibido dinero procedente de la investigacién o promocién de
dicho tema. Ademds, declaran no haber recibido ninguna directriz de parte del solicitante o
pagador(CCSS) para variar técnicamente los resultados presentados en este documento. Cada
colaborador llené su respectivo formulario de declaracién de intereses, el cual fue analizado por el
ETCM y se tomd las debidas acciones; los formularios seran custodiados por 5 afios.

Se elabora después de finalizado el protocolo, se utiliza para orientar al lector vy facilitar la
manipulacién del documento.

El indice presenta los titulos de las secciones incluidas y su numeracién o sistema de

codificacion.
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4. Presentacion

Se incluye una pequefa explicacion de lo que el documento representara para la Institucion,
al final se deja un espacio para que la autoridad superior lo firme en el momento en que sea
avalado por ésta.

El responsable del documento enviard la presentacién (esta hoja) en formato Word a la
autoridad superior para facilitar insertar la firma, en un adjunto al oficio en que solicita el
aval del documento y solicita realizar la firma. Cuando se obtiene la firma en la presentacion,
esta hoja se incluye después de la contraportada en el documento final, con el fin de hacer
visible este proceso. Lo anterior, corresponde cuando la autoridad superior inserte su firma
de forma manual. La firma también puede ser incluida de forma digital directo en el PAC que
se envio a avalar.

El oficio donde se otorga el aval al PAC por la autoridad superior se debera incluir como un
anexo dentro del mismo. El nimero del oficio se incluird en la contraportada debajo del
nombre de la persona que otorgd el aval, bajo la leyenda “mediante oficio # XX”.

5. Introduccién

La introduccién orienta al lector sobre el contenido del trabajo realizado, establece las
razones que justifican la necesidad de contar con dicho documento, menciona de forma
general los objetivos que se persiguen con la aplicacién del protocolo y describe en forma
clara y concisa sus componentes (los objetivos se detallan en otro apartado dentro de este
documento).

6. Definiciones, abreviaturas y simbolos

Se incluyen las definiciones, simbolos y abreviaturas que se indican en el documento, para
su comprension.

En el caso de las definiciones se trata de contestar ¢En qué consiste la técnica, el
procedimiento o el proceso que se va protocolizar? Hacer una descripcién breve de la técnica
o el procedimiento. Por ejemplo, para el procedimiento del sondaje vesical: El sondaje
vesical consiste en la introduccién, a través de la uretra, de un catéter o sonda hasta la vejiga
urinaria con el fin de ...°.
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Entendiéndose simbolo como un tipo de abreviacién de cardcter cientifico o técnico,
constituida por signos no alfabetizables o por letras, y que difiere de la abreviatura en carecer
de punto; p. ej., N, He, km y S por Norte, helio, kilémetro y délar, respectivamente!?.

Las abreviaturas consisten en la representacion grafica reducida de una palabra mediante la
supresion de letras finales o centrales, y que suele cerrarse con punto; p. ej., afmo. por
afectisimo; Dir.a por directora; id. por idem; SS. MM. por Sus Majestades; D. por don?3.

Es recomendable incluir cuando sea posible el uso de conceptos ya existentes o formalizados
en la Institucion, es decir usar un término Unico para un mismo concepto. Para el formato
de las definiciones y abreviaturas se describen en orden alfabético y cada término se indica
en negrita.

La estructura y orden para este apartado se muestra a continuacion:

Definiciones
A
B
C
Abreviaturas
A
B

Simbolos

7. Encabezado
Se presenta en todas las pdginas posteriores a la introduccion.
Este encabezado contiene los siguientes elementos:

Cuadro #2: Encabezado del documento

Protocolo de Atencion

Clinica: Titulo Codigo: Versién: Pagina: X de X

Fuente: Elaboracion propia.
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8. Metodologia

En este apartado se incluird la metodologia empleada por el grupo desarrollador del PAC.
Donde se indicard como se realizé la busqueda, andlisis y seleccién de la evidencia cientifica
e informacién que se incluyé en el documento; la modalidad de trabajo utilizada. Ademas,
se incluird un resumen del proceso de validacion realizado con su respectivo resultado vy
medidas tomadas (ver apartado #21).

9. Referencias normativas

En este apartado se hace mencién al fundamento normativo que respalda el desarrollo del
protocolo o que esté relacionado con el mismo. Puede incluir:

Leyes

Reglamentos

Decretos

Acuerdos o Convenios.

Circulares y/u oficios

Documentos normativo-administrativos, entre otros.

Si se utilizan varias normativas se enumeraran en el protocolo en orden jerarquico. Para esto
se indica el numero, el nombre y afio correspondiente de los documentos antes
mencionados, como se muestra en el siguiente cuadro.

Cuadro #3: Referencia de la Normas que se aplican en el documento

NUmero Nombre de normativas y afio

Fuente: CCSS. (2005). Gufa para el levantamiento de procesos.

10. Alcance y campo de aplicacion

En este apartado, el encargado de elaborar el protocolo define el alcance de este, es decir
los limites de aplicabilidad que tiene el documento, por ejemplo, solo a la unidad, o aplica a
otras areas. Se contestard ¢va dirigido a todos los profesionales del drea de salud u hospital,
o el protocolo es especifico para el servicio de cirugia, por ejemplo?
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Se pueden indicar denegaciones o exclusiones, es decir aspectos que no cubre el documento
y situaciones en las cuales no aplica. Si el grupo desarrollador lo considera necesario también
se puede indicar el grado de acatamiento del documento, en este apartado para hacer visible
su obligatoriedad.

11. Objetivos

El objetivo establece lo que se desea alcanzar. Se da en un contexto amplio y se utiliza el
verbo infinitivo para iniciar. El objetivo responde a las preguntas ¢ Qué efecto tendra el uso
del Protocolo de Atencidn Clinica? ¢Qué se quiere conseguir con éste protocolo? éComo? y
éPara qué? Por tanto, no son los objetivos o indicaciones que se persiguen con la técnica o
el procedimiento en si.

Pueden ser de dos tipos®:

Generales: Marcan la situacion, de forma general, que se espera tras la aplicacion del
protocolo. Por ejemplo, en el caso de sondaje vesical: Disminuir la variabilidad profesional
en la practica del sondaje.

Especificos: detallan, desglosan y definen con mayor precision las metas que se pretende
alcanzar. Continuando con el ejemplo anterior, tendriamos: Disminuir la tasa de infeccion
del tracto urinario.

12. Poblacién diana

Se debe indicar ¢ Quién y en qué condiciones va a recibir la técnica, procedimiento o proceso
qué se esta protocolizando? Ademas, se debe aclarar si son todos los pacientes, o en caso de
haber criterios de inclusidn y exclusion, se describirdn en este apartado.

13. Personal que interviene

Se detalla todo el personal que debe participar para la realizacion de la técnica,
procedimiento o proceso tal cual se describe a lo largo del protocolo. Se contestara éHacia
qué profesionales estd orientado el protocolo? Por ejemplo, en el caso del sondaje vesical:
Enfermera/o y auxiliar de Enfermeria®. Ademds, se debe indicar en este apartado el
responsable de velar por el cumplimiento adecuado del protocolo.
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14. Contenido
Antes de iniciar este apartado los responsables deberdan realizar los siguientes pasos:

1) realizar la busqueda sistematica de la evidencia disponible que incluye: identificar
adecuadamente las Preguntas Clinicas o problemas de salud que el protocolo
estandarizard y elegir las bases de datos dénde buscar (Ver Anexo #3).

2) analizar y seleccionar la mejor evidencia disponible para ser incorporada (para ampliar
los pasos a realizar leer el Anexo #4).

3) antes de empezar la aplicacion del protocolo, es necesario realizar el proceso de
Consentimiento informado para los procedimientos o intervenciones en salud
establecidos en el PAC en construccidon, seglin el Reglamento del Consentimiento
Informado en la practica asistencial en la Caja Costarricense de Seguro Social (aprobado
por la Junta Directiva, en articulo 252 de la Sesién N2 8601, del 20 de septiembre de
2012)%.

En este apartado se incluyen las intervenciones o actividades que contenga el protocolo, las
cuales estdn compuestas principalmente por la descripcién de actividades, el lugar vy el
responsable directo de realizarlas (perfil de puesto).

Este apartado puede dividirse por médulos de la evolucién natural de la enfermedad y su
abordaje, criterios diagndsticos, estadios, grados de avance, etc. Si el equipo constructor
opta por esta opcién se recomienda que cada moddulo o apartado sea enumerado por
grandes intervenciones y para cada uno se indique el lugar, insumos y personal que
interviene al inicio seguido de las indicaciones para llevar acabo la intervencién enumeradas
y descritas de forma clara y concisa. Antes de las indicaciones, es posible incluir algun
comentario o informacion pertinente para aclarar algo que se indica luego. Por jemplo:

14. Contenido

14.1 Intervencion: Diagndstico de una patologia X

Lugar: Consulta ambulatoria en primer nivel de atencion, consulta externa en segundo y tercer nivel
de atencién

Insumos: EKG, laboratorio esfingomandmetro

Personal que interviene: Médico especialista en medicina interna, geriatria, médico general, técnico
de laboratorio, personal de enfermeria.

Indicaciones:
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O bien en pre-requisitos, procedimientos, eventos adversos y seguimiento. La forma en que
se divida el contenido queda a la consideracién del grupo desarrollador, para describir mejor
las indicaciones que se vayan a estandarizar.

Cuando corresponda, se incluiran:

14.1 Pre-requisitos

Incluye, algunos aspectos como:

Identificacién del paciente: en este apartado, cuando corresponda se hace constar
de forma explicita que: se identifica al paciente segin protocolo del centro. Se
informa al paciente y familia del procedimiento que se va a realizar y las acciones
gue son necesarias para su colaboraciéon. Cuando corresponda se procede a firmar
el consentimiento informado.

Revision de requerimientos indispensables: aqui se identifican aquellas medidas a
observar, previas a la ejecucién de la actividad y que son necesarias para garantizar
la identificacion y estado general del paciente y en definitiva el cumplimiento de los
objetivos. Por ejemplo, en el caso del sondaje vesical, en este apartado se podria:
comprobar prescripcion de la técnica o procedimiento si procede, tener en cuenta la
patologia del paciente y el motivo del sondaje, para seleccionar la sonda mas idénea,
valorar posibles alergias para seleccionar el material (posible alergia al latex, a
desinfectantes) entre otros®.

Actividad de preparacién del paciente: se incluye los casos en que la intervencién que
describird el protocolo incluye una preparacién previa del paciente, como por
ejemplo la toma de alguna imagen con contraste.

Identificacién y preparacion del material: aqui se le indica al personal cudl es el
material que necesitard, si es necesario hacer una solicitud de entrega y que se
asegure de que se cuenta en el lugar. Siguiendo con los ejemplos anteriores, serian
acciones del tipo: identificar y comprobar que se tiene todo el material necesario y
colocarlo en la batea/carro y transportarlo a la habitacién del paciente.

14.2 Procedimiento

Este apartado describe la ejecucién de las actividades, se divide por pasos y responsables.
Cada actividad se describe en prosa siguiendo el orden cronoldgico en que se genera el
proceso.
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Se describirdn las distintas actividades a realizar para el desarrollo del proceso técnico del
protocolo, indicando de forma explicita y clara, qué profesional de los incluidos en el
apartado numero 12) “Personal que interviene”, llevara a cabo cada accion.

Para la redaccién del contenido de la actividad se recomienda tomar como guia las siguientes
preguntas:

Cuadro # 4: Preguntas para la descripcion de actividades

Pregunta Respuesta

éQuién? Se refiere a la unidad y/o puesto de trabajo que interviene en la actividad.
éQué? Se menciona que actividad se efectua.

¢Cémo? Se hace referencia a los métodos y técnicas aplicadas para realizar la actividad.

Donde? Se refiere a la ubicacién geogréfica o fisica del lugar donde el personal realiza la
éDénde’ .
actividad.

¢Por qué? ) P .
-q Se realiza una justificacion breve de la actividad.
(opcional)

Fuente: CCSS. (2007). Guia para elaborar Manuales de Procedimientos®.
Por ejemplo:

Responsable + explicacién de la  actividad contestando las  preguntas
iQué?,iCémo?,iDonde? y éPor qué?

Se debe enumerar cada actividad de tal manera que se facilite su comprensién e
identificacidon. Las actividades se describen en tercera persona singular y tiempo verbal
presente, por ejemplo:

Forma Correcta: El funcionario de la unidad realiza,

Forma incorrecta: Los funcionarios de la unidad deberian realizar.
El lenguaje utilizado debe ser claroy preciso, comprendido facilmente por todos los usuarios.
En este apartado también se debe tener en cuenta lo siguiente®:

e Indicar cuando determinada accién sea necesaria, por ejemplo: el lavado de manos
lo realizardn todos los profesionales que intervengan en el procedimiento segun el
“modelo de los 5 momentos de la OMS”.

e Se debe hacer referencia al uso de equipos de proteccién individual (gafas, guantes,
mascarillas, batas...).
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e Cuando sea pertinente, se incluird un apartado de recoleccién de material usado y
eliminacidn selectiva de residuos.

e Se incluird, cuando sea preciso, la informacion al paciente sobre aquellos signos o
sintomas que permitan detectar de manera precoz cualquier complicacién que
pudiera aparecer derivada de la técnica.

e Se incluirdn precauciones de ser necesarias: dirigido a los profesionales. Se incluye
cualquier aspecto relacionado con la aplicacion del protocolo que deba ser tomado
especialmente en cuentay que sirva para evitar la aparicion de complicaciones o bien
que permitan detectarlas de manera precoz. Por ejemplo: en el caso del sondaje
vesical: asegurarse que la orina fluye a la bolsa colectora, evitar que la sonda presente
dobleces o torsiones, realizar pinzamientos intermitentes en caso de retencién
urinaria, no forzar nunca la entrada de la sonda. Si tiene alguna dificultad consulte

con un superior.

e Siempre que sea pertinente, la Ultima actividad a realizar debe ser el registro, en los
documentos oportunos, de la actividad realizada y de cualquier incidente que haya
sucedido.

Una vez descritas las actividades se deben revisar para asegurar la claridad, la precision, el
contenido y la estructura apropiada. Se debe realizar un recorrido visual del proceso para
corroborar que todas las actividades estén descritas y sean coherentes para alcanzar los
objetivos planteados.

14.3 Eventos Adversos (o complicaciones)

Cuando corresponda, en este apartado se describiran los posibles eventos adversos o
complicaciones que puedan presentar los pacientes incluidos en el protocolo, asi como la
forma en que se deben abordar.

14.4 Seguimiento del paciente

Cuando corresponda, se indicard en este apartado si el paciente necesitard de un
seguimiento y cual serd el mismo (incluyendo: modalidad, frecuencia, lugar y responsable de
realizarlo).

Nota aclaratoria: en este apartado queda a decision del grupo elaborador del PAC, si para
cada indicacion de forma individual va incluyendo los subapartados del 14.1 al 14.4 o los
escribe de forma separada.
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15.Aspectos Bioéticos y de Derechos Humanos

Cuando se habla de Bioética, debe hacerse bajo el enfoque de la Declaracién Universal de
Bioética y Derechos Humanos® (DDHH); por lo que se debe contextualizar que todas las
acciones se encuentren dirigidas al respeto y tutela de la Dignidad Humana. Asi las cosas,
cabe la pregunta, ¢ por qué se producen los PAC?, siendo que muchas respuestas pueden ir
en lineas como:

a. El aumento de la demanda y en los costos,

b. Evitar la variabilidad inexplicable en la practica clinica,
c. Promover el uso apropiado de la tecnologia en salud
d. Identificar necesidades de investigacion en salud.

Empero, la respuesta que unifica cualquier motivacion para elaborar un PAC debe ser
proteger la dignidad de las personas usuarias; lo anterior se logra de varias maneras como,
mejorar la calidad, la consistencia de la atencidn en salud, el conocimiento de las personas
usuarias respecto a su salud y a la atencidon que requiere. Es por ello, que este punto es el de

| "

mayor importancia en un PAC, porque representa el “espiritu” del objetivo que busca el

documento.

Dentro de este apartado se debe elaborar una resefia sobre los principios bioéticos y DDHH.
Asimismo, incluir una descripcién de los principios bioéticos relacionados con la tematica
desarrollada, utilizando como base los principios de la Declaracion Universal de Bioética y
Derechos Humanos'®y la Teoria Principialistal’. Ademas, se debe sefialar la manera en la que
se cumpliran dichos principios (ver anexo # 5).

Para ello, se recomienda solicitar la asesoria de los Comités de Bioética Clinica (CBC) o del
Area de Bioética del CENDEISSS, segun se trate de un PAC con alcance local o institucional
(correo electrénico: bioetica@ccss.sa.cr).

Principios bioéticos por considerar (se debe incluir unicamente aquellos relacionados
directamente con el tema desarrollado)*®:

e Autonomia
o Derecho de cada individuo a tomar decisiones informadas con respecto a su
salud. Se instrumentaliza mediante el proceso de consentimiento informado
y se fomenta mediante la educacién en salud, que a su vez promueve el
autocuidado.
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o Privacidad y confidencialidad, ambos implican el deber de no permitir que se
conozca la intimidad corporal o la informacion confidencial que directa o
indirectamente se obtenga sobre la vida y la salud de la persona.

e Beneficencia/ no maleficencia
o Balance entre los beneficios y riesgos de procedimiento clinico.
o Deber de no abandono.
o Etica del cuidado, mediante una relacién mas personal y humanizada.

e Justicia
o Equidad en la atencion de la salud.
o Proteccién de poblacién vulnerable®.
o Respeto de la diversidad cultural y del pluralismo.
o No discriminacion y no estigmatizacion.

16.Declaracion de Intereses

Todos los participantes en la elaboracion y validacién llenaran un formulario de declaracion
de intereses al inicio del proceso. En la declaracion de interés es donde se sefiala si algunas
de las actuaciones en el protocolo pueden verse influenciada por algun tipo de relacion
(habitualmente econdmica) entre los autores y alguna institucién o industria®.

El coordinador del proceso de construccion del DNT es responsable, que el equipo
desarrollador y validador llenen su respectivo formulario de declaraciéon de intereses. El
llenado se hace de forma individual por cada miembro y cada formulario es firmado y
fechado. La firma puede ser manual o digital. (Ver Anexo #2: Formulario de Declaracién de
Intereses)

El coordinador junto con el equipo desarrollador analizan los formularios llenados y evalian
si hay o no impedimento de que algin miembro participe; de encontrarse algin conflicto,
procederan a solucionarlo con medidas correctivas.

El formulario debe ser custodiado por el coordinador al menos 5 afios (se puede conservar
en impreso o en digital).

En cada PAC se incluye un apartado de declaracion de intereses, donde se hace una pequefia
declaracién y resumen del resultado del andlisis de la informacién aportada por cada

b | a poblacién vulnerable comprende los grupos de personas que se encuentran en estado de desproteccién o
incapacidad frente a una amenaza a su condicion psicoldgica, fisica y mental, entre otras. Se consideran
poblaciones vulnerables: las personas menores de edad, mujeres, mujeres embarazadas, los migrantes, las
personas con discapacidad, los adultos mayores, la poblacién indigena, entre otras.
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integrante del grupo, en el caso de que se declare alguin conflicto se indicara y describira la
medida seguida para solucionarlo (por ejemplo, la persona no participé en el apartado del
documento que se referia al tema con conflicto, etc). La declaracion puede incluirse en la
contraportada o donde el equipo desarrollador lo considere conveniente.

Un ejemplo de declaracion de intereses cuando ningln miembro presenta conflicto es el
siguiente:

Declaracidn de Intereses:

Los autores de este documento declaran que no ha existido ningln tipo de conflicto de
interés en su realizacidon. Que no poseen relacion directa con fines comerciales con la
industria sanitaria en dicho tema, no han recibido dinero procedente de la investigacién o
promocion de dicho tema. Ademas, declaran no haber recibido ninguna directriz de parte
del solicitante o pagador (CCSS) para variar técnicamente los resultados presentados en este
documento. Cada colaborador llend su respectivo formulario de declaracidon de intereses, el
cual fue analizado por el ETCM y tomd las debidas acciones; los formularios seran
custodiados por 5 afios.

17. Herramientas de Aplicabilidad

Aqui se incluirdn aquellos elementos o instrumentos que resulten necesarios, faciliten la
comprension o la aplicabilidad del documento y que por su novedad o singularidad deban
ser difundidos junto con el protocolo®. Por ejemplo:

e Algoritmos de actuacion: son representaciones graficas del diagrama de flujo,
correspondiente a la descripcidon de las actividades enumeradas en los puntos
anteriores. Pueden incluir también arboles de decisiones.

e Cuestionarios, test e indices empleados.

e Material de apoyo que se vaya a utilizar para su difusiéon (polipticos, poster, etc.)

18. Contacto para consultas

Se debe indicar los posibles contactos ante cualquier duda o coordinacion. Anotar:
Direccién, Area y sub-area, (e-mail y teléfono) y cualquier otro que el constructor considere
pertinente.
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19. Anexos

Durante la elaboraciéon de un protocolo se utiliza material de apoyo para sustentar el
contenido de este. Dentro de los anexos se incluyen aquellos documentos o instrumentos
de trascendencia para la comprension de este.

Estos elementos proporcionan informaciones suplementarias, se colocan después del
cuerpo del documento.

20. Referencias

En este apartado se incluyen las fuentes bibliograficas utilizadas y que se han indicado dentro
del texto por medio de citas, las cuales son un conjunto de datos precisos y detallados con
los que un autor facilita la remision a fuentes documentales, o a sus partes, y a sus
caracteristicas editoriales®®.

Se anotaran con el formato que el desarrollador del documento considere el méas apropiado,
el cual debe ser el mismo para todo el documento segun corresponda, respetando la fuente
de origen del que se tomd la informacion.

Algunos de los estilos que se sugiere utilizar son:
e APA (The American Psychological Association), enlace: https://normas-apa.org/
e Vancouver, enlace: https://referenciasbibliograficas.com/citar-en-vancouver/

e Harvard, enlace: https://rua.ua.es/dspace/bitstream/10045/45402/8/Estilo-
Harvard.pdf

e Chicago, enlace: https://web.ua.es/es/eurle/documentos/trabajo-de-fin-de-
grado/estilo-chicago.pdf

En el PAC seran consignadas el apartado de referencias al final del documento.

21. Validaciéon

El PAC serd validado por un grupo representativo del usuario meta de este, definido por el
grupo que lo construye. Se recomienda utilizar por lo menos la misma cantidad de personas
que las opciones de la escala utilizada. La cantidad deseable seria el 10% de la poblacion
usuaria del PAC.
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Se debe utilizar una escala estandarizada para dicho fin, por medio de preguntas
estructuradas. Se recomienda utilizar la metodologia de RAND/UCLA Delphi modificado para
tal fin (ver anexo #6) u otra que brinde anonimato o libertad de evaluacion por parte de los
colaboradores.

El grupo desarrollador, decidird cuales serdn las preguntas que utlizara para la validacién del
PAC. Seleccionara a que partes del contenido y metodologia daran prioridad.

22. Monitoreo y auditoria del PAC

La evaluacidn de la aplicacidon del protocolo se realizard al afio o el tiempo conveniente de
acuerdo con la relevancia de este, después de haber iniciado la implementacion del mismo.
Se realizard por medio de una serie de indicadores que apareceran como un anexo en el
protocolo. Se incluye una descripcién y definicidn operativa de los indicadores, asi como del
responsable de recolectar la informacidn para calcularlos cuando corresponda.

Para que un indicador sea valido, debe de contener los siguientes elementos®:

e Denominacion del indicador. Nombre que recibirad el indicador. Debe describir de
forma resumida la actividad asistencial o suceso que valora.

e Definicion de términos. Explicacidon detallada de los componentes de la definicién y
su proceso de cdlculo.

e Debe permitir que cualquier persona que aplique el indicador recoja y valore los
mismos conceptos.

e Tipo de indicador. Asignacién del indicador seglin sea de estructura, de proceso o de
resultado, basado en sucesos centinelas o en indices.

e Dimension. Se incluye aquella dimension de calidad que evalla el indicador. Ej:
accesibilidad, seguridad, efectividad, eficiencia, eficacia, satisfaccién, calidad de vida,
etc.

e Fundamento o justificacién. Explicacion de por qué es Util el indicador para valorar el
proceso o resultado.

e Descripcién de la poblacion del indicador. Descripcion detallada de los criterios de
inclusidon y exclusion en el numerador y denominador.

e Datos por recoger y fuentes. Traduccion de los términos utilizados en el indicador a
los elementos especificos de datos e identificacion de las fuentes de obtencidn.
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ANEXOS
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Anexo #1: Oficio de Aval 2013 y 2021

CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

GERENCIA MEDICA

HIRECCION DESARROLLO SERVICIOS SALUD

2 2539 1250/ 1251 Ex). 9680/ 9681 7 Fax:22221328

costAnea

.01 de agosto de 2013
I DDSS-1194-13

Doctora Guiselle Guzman Saborio, Jefe

Area de Salud Colectiva

Doctor Hugo Chacon Ramirez, Jefe

Area de Atencién Integral a las Personas
Doctor Mario Mora Ulloa, Jefe

Area de Regulacién Diagnostico y Tratamiento

S

ASUNTO: Aval de manuales metodoldgicos para la construccidon de una Instruccion de
Trabagjo, construccidon de un Programa Instifucional y construccion de un Protocolo de
Atencién Clinica.

Estimados doctores (as):

En cumplimiento con el proceso de Normalizacidn Técnica planteado mediante el “Manual
de Definiciones de los productos de la DDSS - Codigo: M.GM.DDSS.001 Versién 017,", mismo
que fue avalado por Gerencia Medica mediante oficio 2455-5 (29 de marzo de 2012), Se
remite para su conocimiento e implementacion los siguientes manuales:

(a)-Manual Metodoldgico para la construccion de una Instruccion de Trabajo
(b)-Manual Metodolégico para la construccion de un Programa Institucional de Atencidn
(c)-Manual Metodolégico para la construccién de un Protocolo de Atencidn Clinica

Estos documentos han sido avalados por este despacho. Asi mismo se estandariza el
concepto de Instruccion de Trabagjo, Programa Institucional de Afencién y Protfocolo de
Atencion Clinica y se establece el marco metodolégico y formato para construirlos y emitirlos.

Por lo que se instruye que se hagan el conocimiento de sus colaboradores y se inicie por tanto
con su aplicabilidad inmediata y obligatoria.

Agradezco su atencidn, se despide

Atentamente,

Direttor a.i.
RSA /Mayra /

&7 Archivo

Anexo: (a)-Manual Metodoldgico para la construccion de una Instruccién de Trabajo, (b)-Manual Metodoldgico para la construccién de un
Programa Institucional de Atencién y (c}-Manual Metodolégico para la construccién de un Protocolo de Al 16n Clinica. { itido via
correo electrdnico)
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Gerencia Médica
- Teléfono: 25390000 ext. 7600 / 8253
~ ccss Correo electrénico: coinccss@ccss.sa.cr

8 0 CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

GM-4619-2021
06 de abril de 2021

Doctor
Mario Mora Ulloa, Enlace
DIRECCION DESARROLLO DE SERVICIOS DE SALUD - UP 2904

ASUNTO: AVAL MANUAL METODOLOGICO PARA LA CONSTRUCCION DE UN
PROTOCOLO DE ATENCION CLINICA EN LA DDSS, CODIGO M.GM. DDSS.010813,
VERSION 02.

Estimado Doctor:

Reciba un cordial saludo. Este despacho brinda aval al Manual METODOLOGICO PARA
LA CONSTRUCCION DE UN PROTOCOLO DE ATENCION CLINICA EN LA DDSS,
CODIGO M.GM. DDSS.010813, VERSION 02, herramienta que se desarrolla en segunda
version, para la mejora continua y asegurar la vigencia y pertinencia de los productos
elaborados en la DDSS, con el objetivo de disminuir los sesgos en la interpretacion,
construccién, evaluacion e implementacion de los Protocolos de Atencion Clinica.

Se remite documento con la respectiva firma en la pagina 6.

Atentamente,

GERENCIA MEDICA

MARIO FELIPE Frmado digitalmente

por MARIO FELIPE RUZ

RUIZ CUBILLO cvstio Fema)

Fecha: 2021.0407

(FIRMA) 140832 06100
Dr. Mario Ruiz Cubillo
Gerente

MRC/DRF/Edith

Estudio y redaccion: Dra. Daniela Rivera.

Anexo: Manual Metodoldgico para la construccion de un Protocolo de Atencion Clinica en la DDSS.
C: Archivo

Referencia: 2901-4869-21

Pagina 1 de 1
“La CAJA es una”
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Anexo #2: Formulario de Declaracion de Intereses

Formulario de Declaracidn de Intereses: Equipo Desarrollador

COSTARICA

Fecha:

e Nombre

e Profesion

e Lugar de trabajo

e Afios de laborar

e Indique dos teléfonos donde se pueda localizar:

e Indique dos correos electrénicos donde se pueda enviar informacién:

e Documento de Normalizacion Técnica a elaborar:

o Existe relacion de consultorias o trabajo remunerado para la industria de salud en general
(por ejemplo, farmacéutica, laboratorios, centros de salud privados)
Si No

Explique:

Firma:

Numero de cédula Cédigo profesional
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Formulario de Declaracién de Intereses: Grupo Validador

COSTARICA

Fecha:

e Nombre

e Profesion

e Lugar de trabajo

e Afios de laborar

e Indique dos teléfonos donde se pueda localizar:

e Indique dos correos electrdnicos donde se pueda enviar informacién:

e Documento de Normalizacion Técnica a evaluar:

o Existe relacion de consultorias o trabajo remunerado para la industria de salud en general
(por ejemplo, farmacéutica, laboratorios, centros de salud privados)
Si No

Explique:

Firma:

Numero de cédula Cédigo profesional
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Anexo #3: Procedimientos de Blsqueda Sistematica?®

Dado que los protocolos por lo general se basan en la evidencia resumida y recomendada en Guias
de Practica Clinica, son la principal fuente de informacion para los mismos. El objetivo es orientar los
pasos que hay que seguir en el proceso de busqueda y seleccion de la literatura a partir de las
preguntas formuladas, y presentar las fuentes mas relevantes para identificar Guia de Practica Clinica
(GPCQ), revisiones sistematicas (RS) y estudios individuales.

Planificacidn de la estrategia de busqueda:
La busqueda se realiza a partir de las Preguntas Clinicas estructuradas.

La revisidn bibliografica, comienza por la localizacién de GPC relevantes que ya existan
sobre el mismo tema (facilita la formulacion de preguntas, o la identificacion, la evaluacién
y la sintesis de la evidencia cientifica). Es también de utilidad en la fase de redaccién de la
guia, para estructurar su contenido o sus formatos.

La busqueda de revisiones sistematicas (RS) y de estudios individuales puede realizarse en
bases de datos como Biblioteca Cochrane Plus (Cochrane Library), DARE, Medline, EMBASE,
TRIP data base y CINAHL. Ademas, se utilizaran otras mas especificas segun el tema de la
GPC.

Se realiza la busqueda y seleccion de la mejor evidencia disponible sobre el tema, para asegurar la
maxima cobertura posible de informacién de buena calidad, mediante la ejecucion de los siguientes
pasos:

Figura #7: Pasos

eElaborar la preguntas con sus componentes en formato pico

eDecidir el tipo de estudio mas adecuado.

eElegir las bases de datos donde buscar.

eDefinir los limitadores que se usaran (fecha de publicacién, edad, tipo de estudio) etc.

eEjecutar la busqueda y evaluar los resultados, reformulando la estrategia si fuera
necesario. )

Fuente: Rotaeche, R. et al (2007). Busqueda y Seleccién de la evidencia cientifica en Capitulo #5%°.

En la fase de busqueda es deseable contar con el apoyo de un documentalista o persona con
experiencia y habilidades adecuadas, que debe trabajar en estrecho contacto con los clinicos, ya que
la seleccidn de los estudios responde a criterios clinicos y metodoldgicos.

Elaborar las preguntas con sus componentes en formato pico
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Las GPCy los protocolos se realizan a partir de las Preguntas Clinicas estructuradas en formato PICO
(Paciente-Intervenciéon-Comparacién-Resultado).

Figura #8: Sistema PICO

Intervencion

. Comparacién Resultados
Paciente Factor de Riesgo ¢éVariables importantes?
Edady sexo, estadio de la ¢Comparacién adecuada?, ¢Compuestas? ¢Intermedias?
enfermedad, riesgo basal, ¢dosis?, éefecto de clase? Efecto adverso
contexto sanitario Prueba diagnéstica y patrén de Sensibilidad, especificidad, etc.
oro.
+

Disefios mas adecuados de los estudios

Fuente: Rotaeche, R. et al (2007). Busqueda y Seleccién de la evidencia cientifica en Capitulo #52%°.
Los elementos que definen cada pregunta proporcionan los criterios de inclusién y de exclusion de

los estudios que se van a considerar y constituyen los elementos que definen los términos de la
busqueda.

Decidir el tipo de estudio mas adecuado.
La busqueda debe estar orientada a identificar estudios que incluyan los componentes de las
Preguntas Clinicas y el tipo de disefio que mejor responde a nuestra pregunta.

Cuadro #5: Tipos de Estudios

Intervencion Ensayo Clinico controlado aleatorizado (ECA)

Diagndstico Estudio de evaluacion de pruebas diagndsticas transversal o cohorte.
Prondstico Estudio de cohortes, rama control de ensayos clinicos
Etiologia Estudios de casos y controles. Estudio de cohortes.

Fuente: Rotaeche, R. et al (2007). Busqueda y Seleccién de la evidencia cientifica en Capitulo #52%°.
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Si se dispone de revisiones sistematicas actualizadas de buena calidad no es necesario seguir
buscando estudios originales individuales Si no estan suficientemente actualizadas, se realiza la
busqueda desde la fecha de cierre de la busqueda en las RS. Se deben recopilar la cantidad de
articulos necesarios hasta que sea el mas preciso y relevante posible para contestar a cada pregunta.

Elegir las bases de datos donde buscar

Una vez que los elementos de la busqueda y seleccion estan claramente definidos, se deben
seleccionar las bases de datos en funcion del tipo de publicacion que se quiere buscar y el tema
objeto de cada Pregunta Clinica. Se puede partir como ejemplo con el siguiente cuadro:

Cuadro #6: Bases de Datos

Biblioteca Cochrane/ - ++++ ++++ + + -
Biblioteca Cochrane Plus

Trip Database ++++ +++ ++ ++ ++ ++
Clinical Evidence - ++ ++++ - + -
Medline EMBASE + +++ +++ +++ +++ +++
SUPPORT Collaboration

Health Policy o

EVIDENCE UK +++ +++ +++ +++ +++ +

Fuente: Rotaeche, R. et al (2007). Busqueda y Seleccién de la evidencia cientifica en Capitulo #52%°.

Definir los limitadores que se usaran en la busqueda
El Equipo que trabaja en la elaboracion de la Guia define los limitadores en la busqueda de la
informacién como: fecha de publicacidn, edad, tipo de estudio, etc.

Ejecutar la busqueda y evaluar los resultados, reformulando la estrategia si fuera necesario.

La posibilidad de consultar otras GPC de alta calidad como fuentes secundarias de evidencia cientifica
puede prevenir la duplicacién innecesaria de esfuerzos, especialmente en las etapas de busqueda y
de evaluacion de la evidencia cientifica.

La necesidad de elaborar una nueva GPC se puede justificar por la ausencia de otras guias de calidad
gue estén actualizadas sobre un tema en particular.

La decision final de utilizar GPC encontradas en Internet radicard en su calidad de informacion. Las
fuentes de las GPC en Internet se pueden agrupar en cuatro apartados:
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Organismos recopiladores:

El mas completo es el NGC (National Guideline Clearinghouse, Centro Nacional de Guias de
EEUU), de cobertura internacional, perteneciente a la AHRQ (Agency for Health Research
and Quality, Agencia para la investigacion vy la calidad en salud).

En el Reino Unido destaca el NelLH (Guidelines Finder National Electronic Library for Health,
Localizador de Guias de la Biblioteca Electrénica Nacional de Salud del Reino Unido).

El catdlogo de guias realizadas en Espafia se recoge en Guiasalud.

G-I.N (Guidelines International Network )

La Base de datos Trip es un motor de busqueda Util que ofrece una idea rapida del volumen
de GPC existentes.

Organismos elaboradores:
El NICE (National Institute for Clinical Excellence, Instituto Nacional para la Excelencia
Clinica del Reino Unido)
El SIGN (Scottish Intercollegiate Guidelines Network, Red Escocesa Intercolegiada sobre
Guias de Practica Clinica)
El ICSI (Institute for Clinical System Improvement, Instituto para la mejora de los sistemas
clinicos) en EEUU,
El Consejo Nacional Australiano de Salud e Investigacion Médica de Australia (National
Health and Medical Research Council de Australia)
El NZGG (New Zealand Guidelines Group, Grupo sobre Guias de Nueva Zelanda).

Centros de metodologia:
El GIN (Guideline Internacional Network, Red Internacional de Guias de Practica clinica para
el mejoramiento de la calidad)
AGREE
GRADE

Bases de datos generales:
En bases como Medline se indexan también GPC, y existen filtros que se pueden aplicar en
las busquedas.
No obstante, no es la forma mas eficiente de localizarlas.

Busqueda de Revisiones Sistematicas (RS)
Consultar en primer lugar en las bases de datos que las agrupan, como la Biblioteca
Cochrane, TRIP o en DARE.
Puede continuar la busqueda en otras bases de datos como Medline o EMBASE, utilizando
limitadores para el tipo de publicacién o palabras clave que identifican las RS.
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En Pubmed, las RS se pueden localizar a través de una opcién especifica de “clinical queries”
y mediante el uso de limitadores.

EMBASE también contiene filtros para optimizar la localizacion de RS, tanto en su versién
original como en la plataforma Ovid.

Busqueda de estudios originales
Se realiza en bases de datos como Medline, EMBASE o el Registro de ensayos clinicos de la
Colaboracion Cochrane (The Cochrane Controlled Trials Register)
Ademas se debe buscar en bases de datos especificas, en funcién del tema que trate la
guia (oncologia, psiquiatria, etc.)
La utilizacién de Medline o EMBASE exige un entrenamiento adecuado.

Gestidén de la bibliografia de estudios originales
La cantidad de bibliografia que hay que consultar en la elaboracion de una GPC puede llegar
a ser muy extensa.
Se recomienda usar un programa de gestion bibliografica
Los mas usados son Procite, End Note y Reference Manager.

Cuadro #7: Ejemplo de las Etapas de la estrategia de busqueda para responder a una Pregunta Clinica.

éEl ejercicio fisico, la dieta y los farmacos antidiabéticos previenen el desarrollo de la diabetes en pacientes
con glucemia basal alterada o intolerancia a la glucosa?

2. La pregunta clinica con sus tres componentes

PACIENTE INTERVENCION/COMPARACION RESULTADOS

Poblacién adulta con Farmacos antidiabéticos, Incidencia acumulada de

glucemia basal alterada o modificacién de estilos de vida (dieta, diabetes.

intolerancia a la glucosa ejercicio...) frente a Placebo/no Morbi mortalidad
intervencidn/Tratamiento habitual cardiovascular

3. Tipo de estudio: RS de ECA o ECA

4. Fuentes de datos consultadas en primer lugar (diciembre 2006)

GPC seleccionadas (NICE y Nueva Zelanda): no abordan esta pregunta

Busqueda de RS en Cochrane Library, Dare y PubMed/Embase

Resultado:3 RS, dos de ellas Cochrane y un informe de evidencia cientifica de la AHRQ (Agency for Health
Research and Quality, Agencia para la investigacién y la calidad en salud)

5. Busqueda de ECA adicionales

BUsqueda de ECA en PubMed, EMBASE y Registro de Ensayos Clinicos Controlados (CCTR) de la Cochrane
desde el cierre de la busqueda de RS mas reciente localizada (julio 2006)

Resultado: 1 ECA adicional

Fuente: Rotaeche, R. et al (2007). Busqueda y Seleccién de la evidencia cientifica en Capitulo #52%°.
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Bases de Datos
Es importante que el equipo que trabaje desarrollando el documento, conozca las principales Bases

de datos donde encontrar y las principales caracteristicas de las GPC de alta calidad.

Cuadro #8: Direcciones de Internet para localizar GPC

BASES DE DATOS ENLACE

National Guideline Clearinghouse http://www.guideline.gov/

Guiasalud http://www.guiasalud.es/home.asp

Guidelines International Network (GIN)  http://www.g-i-n.net/

GPC del NICE http://www.nice.org.uk/page.aspx?o=guidelines.completed

Directorio de gufas de la Web personal
de Rafa Bravo
Guias de Asociacion Médica

http://infodoctor.org/rafabravo/guidelines.htm

https://www.cma.ca/En/Pages/clinical-practice-guidelines.aspx

Canadiense

inmslgfitéTGI'z;ercolIeg|ate Guidelines http://www.sign.ac.uk/

Guias de Fisterra http://www.fisterra.com/guias-clinicas/

Tripdatabase http://www.tripdatabase.com/index.html

Epistemonikos http://www.epistemonikos.org/es/

COLCIENCIAS http://gpc.minsalud.gov.co/gpc/SitePages/buscador_gpc.aspx
DynaMed https://dynamed.ebscohost.com

Fuente: Elaboracion propia.

Cochrane Library*

La Biblioteca Cochrane (Cochrane Library) esta publicada por la Colaboracién Cochrane. Esta
disponible en formato CD-ROM (4 CD al afio) y en Internet.

Existe una versidon en Internet en espafiol con el nombre de Cochrane Library Plus, que contiene las
RS de la Cochrane. Se puede acceder a través de la URL http://www.updatesoftware.com/clibplus é
http://cochrane.bvsalud.org/portal/php/index.php?lang=es. En la institucién se cuenta con licencia
de uso por medio del BINASSS.

Entre otras bases de datos, contiene: Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR). RS
elaboradas por la propia colaboracién Cochrane. En la version espafiola, los textos de las revisiones
han sido traducidos al espafiol, pero los protocolos de futuras revisiones Cochrane sdélo estan
accesibles en la versidon en inglés de The Cochrane Library o en la web de la Colaboracién Cochrane.
The Cochrane Controlled Trials Register (CCTR). Registro de Ensayos Clinicos Controlados-CCTR. Base
de datos de ensayos clinicos resultado de busqueda manual y electrdnica de la propia Colaboracién.
Cuenta con mas de 490.000 referencias de ensayos clinicos. Su valor afladido es que permite capturar
referencias procedentes de diversas bases de datos como MEDLINE, Embase, Psycoinfo y otras.

Trip database®!

Es un metabuscador de recursos de Medicina Basada en la Evidencia (MBE), a través de Internet,
procedente de Reino Unido. Busca simultdneamente en unas 75 sedes relacionadas con la MBE y
clasifica los resultados de las busquedas por categorias (GPC, RS, Preguntas Clinicas, sinopsis de MBE
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y articulos de Medline. Dos de ellas son muy Utiles para quienes elaboran guias: revisiones
sistematicas y guias de practica clinica (ordenadas por origen geografico: Europa, EEUU y otras).
Contiene enlaces a muchas revistas de resimenes asi como un sencillo sistema de busqueda. De libre
acceso en http://www.tripdatabase.com/index.html.

Medline?*

MEDLINE es una base de datos bibliografica que cuenta con mas de 14 millones de referencias
bibliograficas de articulos procedentes de cerca de 5.000 revistas cientificas.

Por ello, es la mejor y la mayor base de datos en ciencias de la salud a nivel mundial, tanto por sus
fondos, como por su estructuracion, actualizacién y visibilidad.

Pubmed?*

Es la interfaz de busqueda a través de la que la National Library of Medicine (NLM) ofrece un acceso
publico y gratuito a la consulta de Medline.

Contiene todo tipo de articulos de revisién u originales (estudios descriptivos, observacionales,
experimentales, revisiones sistematicas, guias de practica clinica, editoriales, cartas al director, etc.).
Para una busqueda precisa y eficiente es necesario:

1) utilizar los descriptores MeSH

2) utilizar los filtros metodoldgicos denominados “clinical queries”, para recuperar evidencias
cientificas sobre etiologia, diagndstico, prondstico, tratamiento, reglas de prediccién y revisiones
sistematicas.

Es accesible a través de la URL: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed.

BestPractice®!

Herramienta creada por la BMJ /Evidence Centre. Combina la Ultima evidencia de la investigacion de
la evidencia clinica con el juicio de expertos y GPC. Estructurado alrededor de la consulta clinica, se
incluye diagnostico, prondstico, tratamiento y la prevencién. Permite conseguir respuestas a sus
Preguntas Clinicas, comenzar discusiones y crear lugar de reuniones. De libre acceso en
http://bestpractice.bmj.com/best-practice/welcome.html.

Embase?*

Producida por Elsevier, su direccion es http://www.embase.com. Cuenta con mas de 11 millones de
referencias bibliograficas procedentes de unas 5.000 revistas de las que aproximadamente un millar
no estdn indexadas en PubMed. Cuenta con una mayor representacion de estudios europeos.
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DynaMed?2

Es una herramienta de referencia clinica para su uso principalmente en el momento de atencién de
los pacientes. Tiene resumenes organizados clinicamente sobre mas de 100 000 temas, DynaMed es
la Unica referencia basada en la evidencia que puede responder a las Preguntas Clinicas mas
frecuentes durante la practica. Es la revista electrdnica de su género que tiene el mejor récord de
actualizacion de la evidencia cientifica, su licencia de uso es de pago. Su URL de acceso es
https://dynamed.ebscohost.com. En la institucion se cuenta con licencia de uso por medio del
BINASSS.
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Anexo #4: Procedimientos de Evaluacion de la Calidad de la Evidencia.

Consiste en evaluar la evidencia contenida en los documentos seleccionados durante la busqueda
sistematica. La evaluacién se realiza sobre la base de una serie de preguntas claves que se enfocan
en aquellos aspectos del disefio del estudio que la investigacion ha demostrado que poseen una
influencia significativa en la validez de los resultados que soportan sus conclusiones.

Las GPC encontradas se evalUan con base en la versidn en castellano del instrumento AGREE 123,
Considerando adecuadas para utilizarse en el protocolo las GPC que obtengan mas de 60% de los
criterios de calidad para cada item.

Para disminuir la subjetividad del analisis, se requiere que cada documento sea revisado al menos
por 2 miembros del grupo y cualquier diferencia debe ser discutida por el grupo completo o un
tercero con mayor experiencia en el instrumento para resolver las posibles discrepancias.

Se utilizara la siguiente tabla de evaluacién de la calidad de GPC (Instrumento AGREE Il versién
reducida) para resumir y comparar los hallazgos encontrados:

Cuadro #9: Instrumento AGREE 1l versién reducida

Muyde 7 6 5 4 3 2 1 Muy en
acuerdo desacuerdo

ALCANCE Y OBJETIVOS

1. El(los) objetivo(s) general(es) de la guia esta(n) especificamente descrito(s).

2. El(los) aspecto(s) de salud cubierto(s) por la guia estd(n) especificamente descrito(s).
3. La poblacidn (pacientes, publico, etc.) a la cual se pretende aplicar la guia esta especificamente
descrita.

PARTICIPACION DE LOS IMPLICADOS

4. El grupo que desarrolla la guia incluye individuos de todos los grupos profesionales relevantes.
5. Se han tenido en cuenta los puntos de vista y preferencias de la poblacién diana (pacientes,
publico, etc.).

6. Los usuarios diana de la guia estan claramente definidos.

RIGOR DE LA ELABORACION

7. Se han utilizado métodos sistematicos para la busqueda de la evidencia.

8. Los criterios para seleccionar la evidencia se describen con claridad.

9. Las fortalezas y limitaciones del conjunto de la evidencia estan claramente descritas.

10. Los métodos utilizados para formular las recomendaciones estan claramente descritos.

11. Al formular las recomendaciones han sido considerados los beneficios en salud, los efectos
secundarios y los riesgos.

12. Hay una relacién explicita entre cada una de las recomendaciones y las evidencias en las que
se basan.

13. La guia ha sido revisada por expertos externos antes de su publicacién.

14. Se incluye un procedimiento para actualizar la guia.

CLARIDAD Y PRESENTACION

15. Las recomendaciones son especificas y no son ambiguas.

16. Las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o condicién de salud se presentan
claramente.

17. Las recomendaciones clave son facilmente identificables.

APLICABILIDAD

18. La guia describe factores facilitadores y barreras para su aplicacién.
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19. La guia proporciona consejo y/o herramientas sobre cémo las recomendaciones pueden ser
llevadas a la practica.

20. Se han considerado las posibles implicaciones de la aplicacion de las recomendaciones sobre
los recursos.

21. La guia ofrece criterios para monitorizacion y/o auditoria.

INDEPENDENCIA EDITORIAL

22. Los puntos de vista de la entidad financiadora no han influido en el contenido de la guia.

23. Se han registrado y abordado los conflictos de intereses de los miembros del grupo
elaborador de la guia.

EVALUACION GLOBAL

1. Puntue la calidad Global de la GPC
2. ¢éRecomendarias esta GPC para su uso en la practica?

La calidad mas 7 6 5 4 3 2 1 La calidad mas
alta posible baja posible

Si Comentarios:
Si con modificaciones
No recomendada

Fuente: Elaboracion de GPC. (2007). Manual Metodoldgico. p 862“.

De forma practica y sistematizada se realizara la lectura critica de la informacién encontrada en la
busqueda sistematizada por medio de las tablas de Critical Appraisal Skills Programme en espafiol
(CASPe)?, segun el disefio del estudio identificado.

Consiste en ir respondiendo a preguntas ya definidas y que dependen del estudio que se esté
evaluando. Y se muestran a continuacion:

Identificacion del estudio (Referencia bibliografica del estudio):
Evaluado por:
10 preguntas para ayudarlo a entender un estudio cualitativo

Comentarios generales
Esta herramienta ha sido creada para aquéllos que no estén familiarizados con la investigacién cualitativa ni sus
perspectivas tedricas. Presenta varias preguntas que tratan, en lineas generales, algunos de los principios o
supuestos que caracterizan la investigacidn cualitativa. No es una guia categorica y se recomienda una lectura mas
exhaustiva.
Se consideran tres aspectos generales para la valoracién de la calidad de un estudio cualitativo: Rigor: hace
referencia a la congruencia de la metodologia utilizada para responder la pregunta de investigacién. Credibilidad:
hace referencia a la capacidad que tienen los resultados de representar el fendmeno de estudio desde la
subjetividad de los participantes. Relevancia: hace referencia a la utilidad de los hallazgos en la practica (evidencia
cualitativa).
Las 10 preguntas que se plantean a continuacion estan disefiadas para ayudarlo a pensar sobre estos puntos de
forma sistematica.
Las dos primeras preguntas se pueden responder rdpidamente y son preguntas “de eliminacion”. Sélo si la
respuesta es “si” en ambas preguntas, merece la pena continuar con las preguntas restantes.
En italica y debajo de las preguntas, se encuentra una serie de pistas para contestar las mismas. Estas indicaciones
estdn pensadas para recordarle por qué la pregunta es importante. Anote la justificacién de su respuesta en el
espacio indicado.

A/ éLos resultados del estudio son validos?

Preguntas "de eliminacion"

¢Se definieron de forma clara los objetivos de la Si
investigacion? No
No sé
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PISTA: Considere

- ¢Queda implicita/explicita la pregunta de investigacion?
- ¢Se identifica con claridad el objetivo/s de investigacion?
- ¢Se justifica la relevancia de los mismos?

¢Es congruente la metodologia cualitativa? Si
No
PISTA: Considere No sé

- Si la investigacion pretende explorar las conductas o

experiencias subjetivas de los participantes con respecto al

fendmeno de estudio.

- ¢Es apropiada la metodologia cualitativa para dar

respuesta a los objetivos de investigacién planteados?

¢El método de investigacion es adecuado para alcanzar los = Si

objetivos? No
No sé

PISTA: Considere

-Si el investigador hace explicito y justifica el método elegido

(p.ej. fenomenologia, teoria fundamentada, etnologia, etc.).

¢Merece la pena continuar?
Preguntas “de detalle”

¢La estrategia de seleccion de participantes es congruente = Si

con la pregunta de investigacion y el método utilizado? No
No sé

PISTA: Considere si

- Hay alguna explicacion relativa a la seleccion de los

participantes.

- Justifica por qué los participantes seleccionados eran los

mads adecuados para acceder al tipo de conocimiento que

requeria el estudio.

- El investigador explica quién, cémo, dénde se convocé a

los participantes del estudio.

élas técnicas de recogida de datos utilizados son = Si

congruentes con la pregunta de investigacion y el método No

utilizado? No sé

PISTA: Considere si

-El dmbito de estudio estd justificado. -Si se especifica

claramente y justifica la

técnica de recogida de datos (p. ej. entrevistas, grupos de

discusién, observacion participante, etc.).

-Si se detallan aspectos concretos del proceso de recogida

de datos (p. ej. elaboracion de la guia de entrevista, disefio

de los grupos de discusién, proceso de observacion).

- Si se ha modificado la estrategia de recogida de datos a lo

largo del estudio vy si es asi, iexplica el investigador cémo vy

por qué?

- Si se explicita el formato de registro de los datos (p. ej.

grabaciones de audio/video, cuaderno de campo, etc.)

- Si el investigador alcanza la saturacién de datos vy

reflexiona sobre ello.

¢éSe ha reflexionado sobre la relacion entre el investigadory = Si

el objeto de investigacion (reflexividad)? No
No sé

PISTA: Considere

-Si el investigador ha examinado de forma critica su propio
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rol en el proceso de investigacion (el investigador como
instrumento  de investigacion), incluyendo  sesgos
potenciales:

- En la formulacion de la pregunta de investigacion.

- En la recogida de datos, incluida la seleccion de
participantes y la eleccién del dmbito de estudio.

- Si el investigador refleja y justifica los cambios
conceptuales (reformulacion de la pregunta y objetivos de la
investigacion) y metodoldgicos (criterios de inclusion,
estrategia de muestreo, técnicas de recogida de datos, etc.).

éSe han tenido en cuenta los aspectos éticos? Si
No
PISTA: Considere No sé

- Si el investigador ha detallado aspectos
relacionados con:
- El consentimiento informado.
- La confidencialidad de los datos.
- El manejo de la vulnerabilidad emocional (efectos del
estudio sobre los participantes durante y después del mismo
como consecuencia de la toma de consciencia de su propia
experiencia).
- Si se ha solicitado aprobacién de un comité ético.
B/ ¢ Cudles son los resultados?

¢Fue el analisis de datos suficientemente riguroso? Si
No
PISTA: Considere No sé

- Si hay una descripcion detallada del tipo de andlisis (de
contenido, del discurso, etc.) y del proceso.

- Si queda claro como las categorias o temas emergentes
derivaron de los datos.

- Si se presentan fragmentos originales de discurso
significativos (verbatim) para ilustrar los resultados y se
referencia su procedencia (p. €j. entrevistado 1, grupo de
discusién 3, etc.)

- Hasta qué punto se han tenido en cuenta en el proceso de
analisis los datos contradictorios (casos negativos o casos
extremos).

- Si el investigador ha examinado de forma critica su propio
rol y su subjetividad de anélisis.

¢Es clara la exposicién de los resultados? Si
PISTA: Considere si No
- Los resultados corresponden a la pregunta No sé

de investigacion.
- Los resultados se exponen de una forma
detallada, comprensible.
-Si se comparan o discuten los hallazgos de
la investigacion con los resultados de
investigaciones previas.
- Si el investigador justifica estrategias
llevadas a cabo para asegurar la credibilidad de los
resultados (p.ej. triangulacién, validacion por los
participantes del estudio, etc.)
- Si se reflexiona sobre las limitaciones del estudio.
C/éSon los resultados aplicables en su medio?
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éSon aplicables los resultados de la investigacion? Si
No
PISTA: Considere si No sé

-El investigador explica la contribucién que los resultados

aportan al conocimiento existente y a la practica clinica.

- Se identifican lineas futuras de investigacion.

-El investigador reflexiona acerca de la transferibilidad de los

resultados a otros contextos.
Fuente: Cano A., Gonzalez T., Cabello J.B. por CASPe. (2010). Plantilla para ayudarte a entender un estudio
cualitativo. CASPe?®.

Identificacion del estudio (Referencia bibliografica del estudio, formato APA):
Evaluado por:
11 preguntas para ayudarlo a entender un estudio de Casos y Controles
Comentarios generales
Hay tres aspectos generales a tener en cuenta cuando se hace lectura critica de un estudio de Casos y Controles:
— ¢Son validos los resultados del estudio?
— ¢Cuadles son los resultados?
— éPueden aplicarse en su medio?
Las 11 preguntas contenidas en las siguientes paginas estan disefiadas para ayudarlo a pensar sistematicamente
sobre estos temas.
Las dos primeras preguntas son “de eliminacién” y pueden contestarse rapidamente. Sélo si la respuesta a estas
dos preguntas es afirmativa, merece la pena continuar con las restantes.
Hay un cierto grado de solapamiento entre algunas de las preguntas.
En la mayoria de las preguntas se le pide que respondas “si”, “no” o “no sé”.
Enitalica y debajo de las preguntas se encuentra una serie de pistas para contestar a las preguntas. Estdn pensadas
para recordarle por qué la pregunta es importante. Anote la justificacion de su respuesta en el espacio indicado.
A/ éSon los resultados del estudio son validos?
Preguntas "de eliminacion"

¢El estudio se centra en un tema claramente definido? Si
No
PISTA: Una pregunta se puede definir en términos de No sé

- La poblacién estudiada.
- Los factores de riesgo estudiados.
- Si el estudio intentd detectar un efecto beneficioso o

perjudicial.
¢los autores han utilizado un método apropiado para = Si
responder a la pregunta? No

No sé
PISTA: Considerar
- ¢Es el estudio de Casos y Controles una forma adecuada
para contestar la pregunta en estas circunstancias? (¢Es el
resultado a estudio raro o prejudicial?).
- ¢El estudio esta dirigido a contestar la pregunta?
¢Merece la pena continuar?
Preguntas “de detalle”
élos casos se reclutaron/incluyeron de una forma Si
aceptable? No
No sé
PISTA: Se trata de buscar sesgo de selecciéon que pueda
comprometer la validez de los hallazgos
- ¢Los casos se han definido de forma precisa?
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- ¢Los casos son representativos de una poblacién definida
(geografica y/o temporalmente)?

- ¢Se establecié un sistema fiable para la seleccién de todos
los casos?

- ¢Son incidencia o prevalencia?

- dHay algo “especial” que afecta a los casos?

- ¢El marco temporal del estudio es relevante en relacién a
la enfermedad/exposicion?

- ¢Se selecciond un nuimero suficiente de casos?

- ¢Tiene potencia estadistica?

¢Los controles se seleccionaron de una manera aceptable?

PISTA: Se trata de buscar sesgo de selecciéon que pueda
comprometer la generalizabilidad de los hallazgos.

- ¢los controles son representativos de una poblacion
definida (geogréfica y/o temporalmente)?

- dHay algo “especial” que afecta a los controles?

- ¢Hay muchos no respondedores? ¢Podrian ser los no
respondedores de alguna manera diferentes al resto?

- ¢Han sido seleccionados de forma aleatorizada, basados
en una poblacién?

- ¢Se selecciond un nuimero suficiente de controles?

éla exposicion se midio de forma precisa con el fin de
minimizar posibles sesgos?

PISTA: Estamos buscando sesgos de medida, retirada o de
clasificacion:

- ¢Se definié la exposicién claramente y se midié ésta de
forma precisa?

- ¢Los autores utilizaron variables objetivas o subjetivas?

- ¢las variables reflejan de forma adecuada aquello que se
suponen que tiene que medir? (han sido validadas).

- ¢los métodos de medida fueron similares tanto en los
casos como en los controles?

- ¢Cuando fue posible, se utilizé en el estudio cegamiento?
- ¢larelacién temporal es correcta (la exposicion de interés
precede al resultado/variable de medida)?

A. éQué factores de confusion han tenido en cuenta los
autores?

Haz una lista de los factores que piensas que son
importantes y que los autores han omitido (genéticos,
ambientales, socioeconémicos).

B. éHan tenido en cuenta los autores el potencial de los
factores de confusion en el disefio y/o analisis?

PISTA: Busca restricciones en el disefio y técnica, por
ejemplo, andlisis de modelizacion, estratificacion, regresion
o de sensibilidad para corregir, controlar o ajustar los
factores de confusion.

B/ ¢ Cudles son los resultados?

¢Cudles son los resultados de este estudio?

PISTA:

CONSTRUCCION DE UN PROTOCOLO DE ATENCION CLINICA EN LA DDSS

Si
No
No sé

Si
No
No sé

Lista:

Si
No
No sé

Si
No
No sé
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- ¢Cudles son los resultados netos?

- ¢El analisis es apropiado para su disefio?

- ¢Cudn fuerte es la relacion de asociacidon entre la

exposicién y el resultado (mira los odds ratio (OR))?

- ¢Los resultados se han ajustado a los posibles factores de

confusion y, aun asi, podrian estos factores explicar la

asociacion?

- ¢Los ajustes han modificado de forma sustancial los OR?

¢Cuadl es la precision de los resultados? Si

¢Cuadl es la precision de la estimacion del riesgo? No
No sé

PISTA:

- Tamafio del valor de P.

- Tamafio de los intervalos de confianza.

- ¢los autores han considerado todas las variables

importantes?

- ¢Cudl fue el efecto de los individuos que rechazaron el

participar en la evaluacion?

¢éTe crees los resultados? Si
No

PISTA: No sé

- iUn efecto grande es dificil de ignorar!

- ¢Puede deberse al azar, sesgo o confusién?

- ¢El disefio y los métodos de este estudio son lo

suficientemente defectuosos para hacer que los resultados

sean poco creibles?

- Considere los criterios de Bradford Hills (por ejemplo,

secuencia temporal, gradiente dosis-respuesta, fortaleza de

asociacion, verosimilitud biolégica).

¢Merece la pena continuar?
C/éSon los resultados aplicables en su medio?

¢Se pueden aplicar los resultados a su medio? Si
No

PISTA: Considere si No sé

- Los pacientes cubiertos por el estudio pueden ser

suficientemente diferentes de los de su area.

- Su medio parece ser muy diferente al del estudio.

- ¢Puedes estimar los beneficios y perjuicios en su medio?

¢éLos resultados de este estudio coinciden con otra evidencia = Si

disponible? No
No sé

PISTA:

Considere toda la evidencia disponible: Ensayos Clinicos

aleatorizados, Revisiones Sistematicas, Estudios de Cohorte

y Estudios de Casos y Controles, asi como su consistencia.

Fuente: Cabello, J.B. (2005). Plantilla para ayudarte a entender un Estudio de Casos y Controles?’.

Identificacion del estudio (Referencia bibliografica del estudio, formato APA):
Evaluado por:
10 preguntas para entender un articulo sobre diagnostico
Comentarios generales
Hay tres aspectos generales a tener en cuenta cuando se hace la lectura critica de un articulo:
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— ¢Son validos sus resultados?
— ¢Cudles son los resultados?
— ¢Son aplicables en su medio?

Las 10 preguntas de las proximas paginas estan disefiadas para ayudarlo a pensar sistematicamente sobre estos
aspectos. Las tres primeras preguntas son “de eliminaciéon” y se pueden responder rdpidamente. Sélo si la

u_

respuesta es “si” en todas ellas, merece la pena continuar con las preguntas restantes.

Estas 10 preguntas estan inspiradas en:
Lijmer JC. Moll BW. Heisterkamp S et al. Empirical evidence of design reaalted bias in studies of diagnostic tests.
JAMA 1999;282:1061-1066.
Richardson WS. Wilson MC. Guyatt GH. Cook DJ. Nishikawa J. Users’ guides to the medical literature: XV. How to
use an article about disease probability for differential diagnosis. JAMA. 1999; 281 (13): 1214-9.
A/ éSon validos los resultados del estudio?
Preguntas "de eliminacion"
¢Existid una comparacién con una prueba de referencia Si
adecuada? No
No se puede saber
PISTAS:
- ¢Es correcto el patrén de oro? (no siempre se puede aplicar
el mismo patrén de oro a todos los pacientes).

éIncluyd la muestra un espectro adecuado de pacientes? Si
No
PISTAS: No se puede saber

- éEstdn adecuadamente descritos los pacientes y cémo se
seleccionaron?

- Casi cualquier prueba distingue entre sanos y gravemente
enfermos.

¢Existe una adecuada descripcidn de la prueba?

PISTAS:

- ¢Se define con claridad qué es un resultado positivo y qué
es un resultado negativo?

- éSe especifica la reproducibilidad de la prueba (éste puede
ser un punto clave en pruebas que dependen del observador
como las técnicas de imagen)?

¢Merece la pena continuar?
Preguntas “de detalle”

¢Hubo evaluacién “ciega” de los resultados?

PISTA:

- élas personas que interpretaron la prueba conocian los
resultados del patrén de oro (y viceversa)?

¢La decision de realizar el patrén de oro fue independiente
del resultado de la prueba problema?

PISTAS: Considerar si:

- Se incluyeron preferentemente los resultados positivos en
la prueba a evaluar.

- Se utilizaron diferentes patrones de oro en los positivos y
en los negativos.

B/ ¢ Cudles son los resultados?

éSe pueden calcular los Cocientes de Probabilidad

(Likelihood ratios)?

Si
No
No se puede saber

Si
No
No se puede saber

Si
No
No se puede saber

Enfermos

No Enfermos

Test + a=

b=
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PISTAS: Test - c= =
- éSe han tenido en cuenta los pacientes con resultado “no
concluyentes”? Férmulas:
- ¢Se pueden calcular los cocientes de probabilidad para
distintos niveles de la prueba, si procede? - Sensibilidad = a/(a+c).

- Especifidad = d/(b+d).
- LR+ = sens/(1-esp).
- LR- = (1-sens)/esp.

¢Cuadl es la precision de los resultados?

PISTA:
- Hay que buscar o calcular los intervalos de confianza de los
cocientes de probabilidad.
- En internet hay disponibles calculadoras de MBE que le
podrian ayudar a ser los cdlculos automaticos.

C/ éSon los resultados aplicables al escenario?
éSeran satisfactorios en el ambito del escenario la  Si
reproducibilidad de la prueba y su interpretacion? No

No se puede saber

PISTA:
- Considere si el ambito de la prueba es demasiado diferente
al del escenario.

¢Es aceptable la prueba en este caso? Si
No
PISTA: No se puede saber

- Considere la disponibilidad de la prueba, los riesgos
/molestias de la prueba y los costes.

¢Modificaran los resultados de la prueba la decisién sobre = Si
cdmo actuar? No

PISTAS:

- Desde la perspectiva del escenario, si la actitud no va a
cambiar, la prueba es (al menos) inutil.

- Considere el umbral de accién y la probabilidad de
enfermedad antes y después de la prueba.

Fuente: Cabello, J.B. (2005). Plantilla para ayudarte a entender un Estudio de Diagndstico?®.

Identificacion del estudio (Referencia bibliografica del estudio, formato APA):
Evaluado por:
11 preguntas para entender las Reglas de Prediccion Clinica

Comentarios generales

Hay tres aspectos generales a tener en cuenta cuando se hace la lectura critica de un articulo:

— ¢Son validos sus resultados?

— ¢Cuadles son los resultados?

— ¢Son aplicables a su medio?

Las 11 preguntas de las préximas paginas estan disefiadas para ayudarlo a pensar sistematicamente sobre estos
aspectos.
Las tres primeras preguntas son “de eliminacion” y se pueden responder rapidamente. Sélo si la respuesta a estas
tres preguntas es afirmativa, entonces merecera la pena continuar con las restantes.
Existe un cierto grado de solapamiento entre algunas de las preguntas. En la mayoria de ellas se le pide que
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si”,

respondas no” o “no sé”.

En itdlica y debajo de las preguntas se encontra una serie de pistas para contestarlas. Estan pensadas para

recordarle por qué la pregunta es importante.

Estas 11 preguntas estan inspiradas en:
McGinn TG, Guyatt GH, Wyer PC, Naylor CD, Stiell IG, Richardson WS. Users' guides to the medical literature: XXIl: how
to use articles about clinical decision rules. Evidence-Based Medicine Working Group. JAMA 2000; 284:79-84.
A/ éSon validos los resultados del estudio?

Preguntas "de eliminacion"

¢éla regla responde a una pregunta bien definida? Si
No
PISTAS: No se puede saber

- éSe define claramente el tipo de Pacientes a los que se le

aplica la regla?

- ¢Estan adecuadamente descritas las Variables predictoras?

- ¢El desenlace (Outcome) es relevante y tiene sentido

clinico? (El desenlace puede se puede expresar como una

probabilidad o un curso de accion)

¢La poblacién a estudio de la que se derivé la regla, incluyé — Si

un espectro adecuado de pacientes? No
No se puede saber

PISTAS:

- ¢Es adecuado el método de seleccidn de pacientes?

- (Estd adecuadamente representado el espectro de

pacientes en los que tiene sentido aplicar la regla?

¢éSe validé la regla en un grupo diferente de pacientes? Si
No
PISTAS: No se puede saber

- No basta con que la regla “funcione” en la poblacion a
partir de la cual se ha derivado.
- La validacion se realizd con pacientes similares o distintos
a aquellos con los que se generd.
¢Merece la pena continuar?
Preguntas “de detalle”
¢Hubo una evaluacién ciega del desenlace y de las variables = Si
predictoras? No
No se puede saber
PISTAS:
- ¢las personas que valoraban el resultado conocian los
datos clinicos?
- ¢las personas que median las variables predictoras
conocian el desenlace?
¢Se midieron las variables predictoras y el desenlace en Si
todos los pacientes? No
No se puede saber
PISTAS:
- ¢Estan bien descritas las exclusiones?
- A veces el desenlace no se puede medir de la misma forma
en todos los pacientes.
¢Se describen los métodos de derivacién y validacién de la = Si
regla? No
No se puede saber
PISTAS:
- éSe incluyen las variables importantes y los criterios de
positividad?
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- ¢Se describe la reproducibilidad de las medidas?
B/ ¢ Cudles son los resultados?
¢éSe puede calcular el rendimiento de la RPC?

Desenlace + Desenlace -
PISTA: Regla + a= b=
- Los resultados pueden presentarse como: S, Esp, LR+, LR-, Regla - c= d=

Curva ROC, Curvas de calibracion, etc.
Formulas:

- Sensibilidad = a/(a+c).
- Especifidad = d/(b+d).
- LR+ = sens/(1-esp).
- LR- = (1-sens)/esp.

¢Cuadl es la precision de los resultados? Si
No
PISTAS: No se puede saber

- Es el momento para reflexionar sobre el tamafio de la
muestra y el nimero de variables de la RPC.
- ¢Es suficientemente robusta la regla? (se ha intentado
refinar: analisis de sensibilidad, etc.)
C/ éSon los resultados aplicables al escenario?
¢Serdn satisfactorios en el ambito del escenario la Si
reproducibilidad de la RPC y su interpretaciéon? No
PISTA: No se puede saber
- Considere si el ambito de estudio es demasiado diferente
al del escenario.

10 (Es aceptable la prueba en este caso? Si
No
PISTAS: No se puede saber
- Considere la facilidad de uso, la disponibilidad de la RPC y
los costes.

- Considere si la RPC tiene sentido clinico.

¢Modificardn los resultados la conducta clinica, los Si

resultados en salud o los costes? No
No se puede saber

PISTAS:

- Desde la perspectiva del escenario, si la RPC no va a

cambiar la actitud la RPC es (al menos) inutil.

- Al margen de su opinidon puede haber estudios que

exploren el impacto de la RPC (sobre costes o sobre

resultados de salud).

- Considere cdmo cambia su estimacién inicial tras aplicar la

RPCy cémo afecta esto al umbral de accion.

Fuente: Cabello, J.B. (2005). Plantilla para ayudarte a entender Reglas de Prediccién Clinica?®.

Identificacion del estudio (Referencia bibliografica del estudio, formato APA):
Evaluado por:
10 preguntas para ayudarte a entender una revision
Comentarios generales
Hay tres aspectos generales a tener en cuenta cuando se hace la lectura critica de una revisién:
— ¢Son validos esos resultados?



CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

GERENCIA DivisiON MEDICA Pagma 54 de 66

MANUAL METODOLOGICO CONSTRUCCION DE UN PROTOCOLO DE ATENCION CLINICA EN LA DDSS C6pIGo: M.GM.DDSS.010813V2

— ¢Cudles son los resultados?
— ¢Son aplicables en tu medio?

Las 10 preguntas de las proximas paginas estan disefiadas para ayudarlo a pensar sistematicamente sobre estos
aspectos. Las dos primeras preguntas son preguntas "de eliminacion" y se pueden responder rdpidamente. Sélo si
la respuesta es "si" en ambas merece la pena continuar con las preguntas restantes.
Hay un cierto grado de solapamiento entre algunas de las preguntas. En la mayoria de las preguntas se le pide que
respondas "si", "no" o "no sé".
En itdlica y debajo de las preguntas se encontra una serie de pistas para contestar a las preguntas. Estan pensadas
para recordarle por que la pregunta es importante.
Estas 10 preguntas estan adaptadas de:
Oxman AD, Guyatt GH et al, Users' Guides to The Medical Literature, VI How to use an overview. (JAMA 1994; 272 (17):
1367-1371)
A/ éLos resultados de la revision son validos?

Preguntas "de eliminacion"

¢éSe hizo la revision sobre un tema claramente definido? Si
PISTA: Un tema debe ser definido en términos de No
- La poblacién de estudio. No sé

- Laintervencion realizada.
- Los resultados ("outcomes") considerados.

¢Buscaron los autores el tipo de articulos adecuado? Si
No
PISTA: El mejor "tipo de estudio” es el que No sé

- Se dirige a la pregunta objeto de la revisién.
- Tiene un disefio apropiado para la pregunta.
¢Merece la pena continuar?
Preguntas “de detalle”
¢Crees que estaban incluidos los estudios importantes y  Si
pertinentes? No
No sé

PISTA: Buscar

- Qué bases de datos bibliograficas se han usado.

- Seguimiento de las referencias.

- Contacto personal con expertos.

- BUsqueda de estudios no publicados.

- BUsqueda de estudios en idiomas distintos del inglés.

¢Crees que los autores de la revision han hecho suficiente = Si

esfuerzo para valorar la calidad de los estudios incluidos? No
No sé

PISTA:

- Los autores necesitan considerar el rigor de los estudios

que han

identificado. La falta de rigor puede afectar al resultado de

los estudios ("No es oro todo lo que reluce" El Mercader de
Venecia. Acto Il).

Si los resultados de los diferentes estudios han sido Si
mezclados para obtener un resultado "combinado", ¢era  No
razonable hacer eso? No sé

PISTA: Considere si

- Los resultados de los estudios eran similares entre si.

- Los resultados de todos los estudios incluidos estan
claramente presentados.

- Estdn discutidos los motivos de cualquier variacion de los
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resultados.
B/ ¢ Cudles son los resultados?
¢Cuadl es el resultado global de la revisién?

PISTA: Considere

- Si tienes claro los resultados ultimos de la revision.

- ¢Cudles son? (numéricamente, si es apropiado).

- ¢Cémo estdn expresados los resultados? (NNT, odds ratio,
etc.).

¢Cudl es la precision del resultado/s?

PISTA: Busca los intervalos de confianza de los estimadores.

C/ éSon los resultados aplicables en su medio?

éSe pueden aplicar los resultados en tu medio? Si
No
PISTA: Considere si No sé

- Los pacientes cubiertos por la revisién pueden ser
suficientemente diferentes de los de tu drea.
- Tu medio parece ser muy diferente al del estudio.
¢Se han considerado todos los resultados importantes para  Si
tomar la decisiéon? No
No se puede saber
¢Los beneficios merecen la pena frente a los perjuicios y = Si
costes? No

Aungue no esté planteado explicitamente en la revisidn,
équé opinas?
Fuente: Cabello, J.B. (2005). Plantilla para ayudarte a entender una Revision Sistematica®.

Identificacion del estudio (Referencia bibliografica del estudio, formato APA):
Evaluado por:
11 preguntas para entender una evaluaciéon econémica
Comentarios generales
Hay tres aspectos generales a tener en cuenta cuando se hace la lectura critica de una evaluacién econdémica:
— ¢Es valida esta evaluaciéon econdmica?
— ¢Como se evalUan y comparan los costes y las consecuencias?
— ¢Ayudardn los resultados a la compra de servicios para nuestra poblacion?

Las 11 preguntas de las siguientes pdginas estan disefiadas para ayudarle a pensar sobre estos aspectos de modo
sistematico.
Las primeras dos preguntas son de eliminacion y pueden ser respondidas rapidamente. Si la respuesta a las dos es
"si", entonces vale la pena continuar con las preguntas restantes. Existe un cierto grado de solapamiento entre
algunas de las preguntas. En la mayoria de ellas se le pide que respondas "si", "no" 0 "no sé".
En cursiva y debajo de las preguntas se encontra una serie de pistas para contestar a las mismas. Estan pensadas
para recordarle por qué la pregunta es importante.
Las 11 preguntas estan adaptadas de:
Drummond MF, Stoddart GL, Torrance GW. Methods for the economic evaluation of health care programmes. Oxford:
Oxford University Press, 1987.
A/ ¢Es valida esta evaluacion?
Preguntas "de eliminacion"
¢Estd bien definida la pregunta u objetivo de la evaluacion?  Si
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PISTA: La pregunta debe aclarar

- Cual es la perspectiva del andlisis.

- Si es una evaluacion econémica completa (compara costes
y efectos) o incompleta.

- Si se evalla una sola opciéon o se comparan varias
alternativas.

- Cual es el horizonte temporal.

¢Existe una descripcion suficiente de todas las alternativas
posibles y sus consecuencias?

PISTA:

- ¢Se define bien el arbol de decision (o equivalente) de las
actuaciones a seguir?

- ¢Se describe laintervencién o intervenciones, quién hara,
a quién se aplica, donde y con qué frecuencia?

¢Como se evallan costes y consecuencias?

¢Existen pruebas de la efectividad, de la intervencién o del
programa evaluado?

PISTA:

- La efectividad puede probarse a partir de ensayos
clinicos, a partir de investigacién de sintesis (revisiones
sistematicas) o a partir de otros tipos de estudios.

- Frecuentemente, las evaluaciones econdmicas han de
integrar diversos tipos de conocimiento a partir de distintos
tipos de estudios.

¢Los efectos de la intervencion (o intervenciones) se
identifican, se miden y se valoran o consideran
adecuadamente?

PISTA:

- Los efectos pueden ser simples (control adecuado de la
TA) o alternativamente puede utilizarse lo que se denomina
el “constructo efecto”, que consiste en agrupar varias
medidas del efecto en una sola; posteriormente medirlo de
modo adecuado y realizar un juicio de valor sobre su calidad.
- Los efectos se miden en unidades naturales (afios de vida),
unidades mas complejas (afios ajustados por calidad QALYs)
o traslaciones de éstas a unidades econdmicas.

élos costes en que se incurre por la intervencion
(intervenciones) se identifican, se miden y se valoran
adecuadamente?

PISTA:

- Habitualmente deben identificarse los  recursos
necesarios (drogas, enfermeras, etc.) medirlos en unidades
adecuadasy calcular el precio de estas unidades. Idealmente
se deben documentar estos recursos por separado.

- Los costes se definen de diferentes modos (directos
médicos o no, indirectos, intangibles etc.) y pueden medirse
o estimarse de diferentes modos.

¢Se aplican tasas de descuento a los costes de la
intervencion/es? ¢y a los efectos?

CONSTRUCCION DE UN PROTOCOLO DE ATENCION CLINICA EN LA DDSS
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No
No sé

Si
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Si
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No sé
B/ ¢ Cudles son los resultados?
¢Cuales son los resultados de la evaluacion?

PISTA:

- Qué unidades usan (coste afio vida, coste QALY, beneficio
neto).

- Los resultados idealmente deben ser consecuencia de un
analisis incremental: se relacionan los costes incrementales
(los generados por el uso de una alternativa en vez de la
otra) con los efectos utilidades o beneficios.

¢éSe realizd un andlisis adecuado de sensibilidad? Si
No
PISTA: No sé

- Es decir, cuanto cambiaria el resultado si en un modelo
cambiamos variables relacionadas con los costes o con la
efectividad o con otras circunstancias de uso.
- éCambiaron todas las variables sobre las que existe una
incertidumbre importante?
C/ éAyudaran los resultados a la compra o implantacion de servicios para nuestra poblacién o nuestros pacientes?

¢éSeria el programa igualmente efectivo en tu medio? Si
No
PISTA: No sé

- Considera si la perspectiva utilizada es la adecuada vy
aplicable a tu contexto.

¢éSerfan los costes trasladables a su medio? Si
No
No sé

¢Vale la pena aplicarlos a su medio? Si
No
No sé

Fuente: Cabello, J.B. (2005). Plantilla para ayudarte a entender una Evaluacién Econémica3L.
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Anexo #5: Aspectos Bioéticos y Derechos Humanos

La Bioética como joven pero consolidada disciplina dentro del amplio esquema de las ciencias de la
salud ha asegurado el adecuado contrapeso al imperante desarrollo biotecnoldgico, el cual ha
tecnificado en gran medida la relacion entre la persona usuaria y el profesional de salud, por lo que
la Bioética le estd devolviendo el sentido de humanidad”, que debe imperar en respeto a la dignidad
de todos los involucrados.

Como bien cita la autora Susana Vidal (1998) “...se han descrito distintas causas como determinantes
del surgimiento de la Bioética que pueden ser resumidas en tres grupos de condicionantes: el
creciente y desmesurado avance cientifico tecnoldgico de los ultimos 50 afios, el surgimiento de los
derechos de los enfermos y el cambio de los modelos de asistencia sanitaria y el debate sobre el
derecho a la salud”??.

Bioética: definicidn y contextualizacion

La Encyclopedia of Bioethics, obra de referencia fundacional de la disciplina (1978), en su segunda
edicion revisada de 1995 define la Bioética como “el estudio sistematico de las dimensiones morales
-incluyendo vision moral, decisiones, conducta y politicas- de las ciencias de la vida y la atencién de
la salud, empleando una variedad de metodologias éticas en un contexto interdisciplinario”?>.
Empero, se debe contextualizar el concepto “bio-ético” dado que este ya supera la extensiéon y la
comprension de su definicién enciclopédica.

Descripcién de los principios Bioéticos!®

Principio de Autonomia: es el respeto a la libertad de las personas de participar y decidir de manera
informada con respectoa las decisiones sobre su salud, asumiendo las responsabilidades de
esas decisiones.

Todo procedimiento clinico habra de llevarse a cabo previo consentimiento libre e informado, de
conformidad a lo establecido en el Reglamento de Consentimiento Informado de la Caja
Costarricense de Seguro Social. Corresponde al grupo elaborador del PAC identificar, de acuerdo con
esa normativa, si el Cl debe ser Unicamente oral o, en su defecto, requiere ademas la suscripcién de
un formulario de Cl (para lo cual se debera consultar el catdlogo institucional de Cl).

Principio de no maleficencia: este obliga a no hacer o no causar dafio a las personas, a que nadie
pueda dafiar a otro injustamente para promover el bien comun. Es imprescindible que profesional
de salud que sigue el PAC valore muy bien los riesgos y peligros segin el contexto y condicion
especifica de la persona usuaria.

Principio de beneficencia: significa hacer el bien, considerando la escala de valores de la persona
usuaria. Por lo que obliga a realizar un andlisis de los beneficios en virtud de los potenciales riesgos.
Supone, ademas, analizar de manera integral la proporcionalidad de un determinado procedimiento
clinico conforme a la condicién y contexto de la persona usuaria.
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Justicia distributiva: conlleva el respeto a la igualdad fundamental de todos los seres humanos en
dignidad y derechos, de tal modo que sean tratados con justicia y equidad.

Ademas, este principio hace referencia a la distribucion de los recursos de la salud de forma justa y
equitativa, ligado al analisis sobre los recursos que son requeridos versus los recursos disponibles.
También este principio llama a proteger la equidad en el acceso a la atencién de la salud o en este
caso al procedimiento(s) que desarrolla el PAC.

Cuadro #16: : Principios que gufan las recomendaciones del Manual de Etica del ACP
Principio Descripcion

La misién de promover el bien y actuar para el
Beneficiencia mejor interés del paciente y la salud de la
) I Y
sociedad.

No maléfico Es la misiéon de no hacer dafio a los pacientes

El deber de proteger y fomentar decisiones

Respeto a la autonomia del paciente )
libres sin coaccionar

La distribucion equitativa de los recursos y

Justicia
oportunidades que ofrece el sistema de salud.

Fuente: Snyder, L., & ACP (2012). American College of Physicians Ethics Manual. p74/Erer! Marcador no definido.

Principios Bioéticos y PAC

Con base en los principios descritos, un PAC deberia observar al menos los siguientes considerandos
(son los minimos para describir en el apartado #15):

Autonomia:

e Promover la participacidon de la persona usuaria en el proceso de atencién.

e Establecer el proceso de consentimiento informado segun el Reglamento de Consentimiento
Informado de la CCSS.

e Incluir actividades de educacion a las personas usuarias y familiares sobre los temas que
desarrolla (educacion en salud).

e Establecer los elementos necesarios para el respecto a la
confidencialidad y privacidad durante la atencidn.

Beneficencia / no maleficencia:

e Reducir al maximo la variabilidad de la prestacion de los servicios de salud.

e Mejorar la calidad de la atencién en salud.

e Establecer los procedimientos clinicos a realizar con base en la mejor evidencia cientifica
disponible

e |dentificar beneficios y dafios potenciales de los procedimientos clinicos (Balance beneficio /
riesgo).

e Adaptarse a usos y costumbres de grupos poblacionales especificos.

e Establecer procesos de evaluacion y critica sobre resultados del PAC.
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Justicia:

e Contribuir a guiar decisiones al asignar recursos.
e Incorporar consideraciones de equidad al emitir recomendaciones.
e Reconocer poblaciones vulnerables y proponer recomendaciones.

Ademas, podria ser que el CBC o el Area de Bioética determinen otro elemento bioético necesario,
segun el tema que desarrolle el PAC.
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Anexo #6: Metodologia RAND/UCLA (Método Delhi Modificado)3* 3>

En el 2008 Roman Jaeschke y colaboradores, explican que la aplicacion del método y las plantillas de
las recomendaciones como las define el método GRADE, el consenso presenta un grado de dificultad,
entre otras cosas por la composicién de los grupos y sus relaciones psicosociales, en donde existen
relaciones de poder y jerarquias. Estas relaciones ejercen un efecto negativo para recoger en forma
adecuada un consenso real sobre las recomendaciones o indicaciones que se desarrollan; concluyen
gue uno de los problemas que se enfrenta es lidiar con las opiniones de los participantes, que por lo
general son de diversos campos y que representa intereses y niveles de poder diferentes.

A comienzo de la década de los ochenta se iniciaron en Estados Unidos una serie de estudios para
medir la calidad de la asistencia médica. Al no disponer siempre de una referencia cientifica que
apoye la decision clinica, hay que utilizar otro tipo de criterio para decidir en situacion de
incertidumbre. El grupo de investigadores que trabajaban en el Centro Rand y la Universidad de
California en los Angeles (UCLA) abordaron dicho problema, desarrollando un método que utiliza las
evidencias cientificas, junto con el juicio u opinidn que los especialistas tienen sobre la utilizacién de
un procedimiento en condiciones reales. Para tratar las opiniones de estos expertos se recurrié a la
utilizacion de técnicas de grupo, en concreto a un método desarrollado en dicho centro: la técnica
Delphi®®, modificdndola para adaptarla mejor al objetivo perseguido.

El método Delphi asume que hay numerosas dreas de la actividad humana en las que hay una
informacién cientifica insuficiente para apoyar la toma de decisiones. Para completar ésta
insuficiencia se debe recurrir a otras fuentes de evidencias, como las que provienen de la experiencia
practica, confrontando para ello las opiniones de un grupo de personas, de una forma sistematica y
susceptible de ser sometida a evaluacion cientifica. Para ello hay que usar elementos que permitan
cuantificar de alguna manera la expresién de cada opinion.

Las caracteristicas propias del método) son:
- Confidencialidad de las opiniones de cada uno de los miembros del grupo.
- Interaccion y retroalimentacién controlada.
- Capacidad para resumir estadisticamente las distintas opiniones o juicios.

Este método es una combinacién de la técnica Delphi con la de Grupos Nominales. Una vez
elaboradas la lista de preguntas dirigidas sobre el contenido del documento, o las indicaciones y/o la
sintesis de la evidencia (item a evaluar), es enviado a un panel de colaboradores (grupo con los
siguientes representantes: expertos reconocidos nacionalmente en el tema y/o usuarios finales de la
guia). Los paneles de expertos estan formados, generalmente, por nueve miembros, pero al realizar
la validacién se considerard incluir un nimero representativo del usuario meta. Los panelistas son
seleccionados con los criterios de experiencia clinica, reconocido prestigio en la comunidad cientifica,
y ausencia de conflictos de interés. También puede ser deseable que los panelistas representen
también diferentes regiones geograficas, tipos de hospitales, u otras caracteristicas
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Usando un proceso Delphi modificado, las indicaciones son puntuadas por los panelistas en dos
rondas (o las que sean necesarias para un consenso).

En la primera ronda, el listado de item son enviados a los miembros del panel, junto con
instrucciones sobre la metodologia para puntuar las indicaciones, el envio puede ser en fisico,
medio digital o red de internet.

El cuestionario se completa individualmente, sin que los expertos mantengan ningun tipo de
comunicacién o intercambio de opiniones. Cada panelista recibe una definicién escrita del
concepto de «apropiado». Apropiado en el contexto de este método significa que «el
esperado beneficio excede las esperadas consecuencias negativas por un margen
suficientemente amplio como para que merezca la pena realizar el procedimiento o
indicacion».

Cada panelista puntta cada indicacién en una escala de uno a nueve dependiendo de como
de apropiado considere la realizacion del procedimiento para esa indicacion concreta. Una
puntuacion de 1 significa que el procedimiento es extremadamente inapropiado para esa
indicacién, un nueve significa que el procedimiento es extremadamente apropiado, y una
puntuacion de cinco indica que los riesgos y beneficios son aproximadamente iguales. Como
se muestra a continuacion:

Figura #9: Escala

D —
Inapropiados

1: Extremadamente
inapropiado

2: Muy inapropiado 6: Poco dudoso 9: Extremadamente
3: Poco inapropiado apropiado

N\

Fuente: Elaboracion propia.

Se realizardn cuantas rondas el grupo constructor del documento crean necesarias, para
obtener la mayoria de item con consenso.

Los panelistas envian las puntuaciones al equipo investigador, y una vez analizadas
estadisticamente se convoca la segunda ronda (o la corresponda para realizar ronda
presencial).

En la ronda final del Delphi, los panelistas se rednen durante un dia o dos para discutir y
repuntar los items que no lograron obtener consenso en la (s) ronda (s) en anonimato. Cada
panelista recibe un documento que muestra sus propias puntuaciones identificadas y el
resultado de las puntuaciones de los demas panelistas sin identificar, pudiendo asi comparar
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su opinidn frente a la del resto de los componentes del panel, sin verse por ello forzado a
modificarla por la posible presion del grupo.

El moderador de la reunion sefiala las areas de desacuerdo o confusidn para discusién. Si los
panelistas lo desean, se puede modificar la estructura de los items amplidndola,
simplificdndola, afiadiendo nuevas categorias o eliminando categorias de la (s) otra (s) ronda
(s). Al final de la sesidn, los panelistas puntian de nuevo cada item de la lista definitiva. Este
método estd disefiado para identificar el grado de acuerdo pero, a diferencia de otros
métodos, no fuerza a los miembros del panel a que lleguen a un consenso.

Después cada ronda del Delphi, cada item es clasificada como «apropiada», «inapropiada» o
«dudosa» dependiendo de la mediana de las puntuaciones y del nivel de acuerdo. En cada indicacion
existe «acuerdo» (para un panel de nueve miembros) cuando no mas de dos panelistas la han
puntuado fuera de la regién de tres puntos (1-3, 4-6, 7-9) que contiene a la mediana. Existe
«desacuerdo» cuando las puntuaciones de tres o mads panelistas estan en la region de 1-3, y tres o
mas en laregidon de 7-9. Las indicaciones en las que no existe ni acuerdo ni desacuerdo se consideran
como puntuadas con un nivel de acuerdo «indeterminado». Todas las indicaciones puntuadas sin
desacuerdo (incluye acuerdo e indeterminado) son clasificadas como «apropiadas» si la mediana de
las puntuaciones esta en el rango 7-9, y como «inapropiadas» si la mediana estd en el rango 1-3. Las
indicaciones cuya mediana estd en el rango 4-6, y todas aquellas puntuadas con desacuerdo,
independientemente de su mediana, son clasificadas como «dudosas». Las recomendaciones que
no sean evaluadas como apropiadas seran llevadas a otra ronda.

Otra posibilidad de escala a utilizar con puntuacién del 1 al 4 es:

Figura #10: Variante de Escala

/ * Inapropiado.

/ ¢ Dudoso.
/ * Apropiado pero no necesario.

W%
S

Fuente: Elaboracion propia.

* Apropiado y necesario.

Al utilizar esta escala se modifican los criterios utilizados anteriormente para llevar los items a otra
ronda. Los items que sean evaluados con la calificacion 4 seran considerados como apropiados. La
decision de que realizar con los items calificados del 1 al 3 serd tomada por el grupo constructor del
documento.
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