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RESUMEN

Las actividades de disefio de la calidad de guias de practica clinica (GPC) o protocolos y vias
clinicas (VC) comprenden aquellos planes asistenciales previstos para los pacientes con
una determinada enfermedad. Se deben basar en la evidencia cientifica, en el anélisis del
proceso y en el consenso de los profesionales que participan en la atencién del paciente.
Es habitual cuando se plantea a los profesionales de la cirugia introducirse en esta
problematica que afirmen que no entienden cudl es la diferencia entre VC y protocolos o
GPC. De hecho, estamos hablando de actividades de disefio de calidad con los mismos
objetivos de disminuir la variabilidad injustificada y ayudar en la toma de decisiones sobre
un problema clinico concreto.
En este trabajo vamos a tratar de establecer diferencias y definir qué se entiende por VC
y por protocolo o GPC.
© 2010 AEC. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L. Todos los derechos reservados.

Guidelines and clinical pathways. Is there really a difference?

ABSTRACT

Quality Design Activities of Good Clinical Practice guidelines or protocols and clinical
pathways (CP) include those clinical plans intended for the patients with a particular
disease. They must be based on the clinical evidence, the analysis of the process, and the
consensus of the professionals involved in the care of the patient.

When these are introduced to surgical professionals, they usually say that they do not
understand the the difference between CP and protocols or guidelines. In fact we are
speaking quality design activities with the same objectives of decreasing the unjustified
variability and helping in the decision making on a specific clinical problem.

In this work we attempt to show the differences by defining what is understood by a
clinical pathway and protocol or guideline.

© 2010 AEC. Published by Elsevier Espaiia, S.L. All rights reserved.

Correo electrénico: victoriano.soria@carm.es (V. Soria Aledo).

0009-739X/$ - see front matter © 2010 AEC. Publicado por Elsevier Espafia, S.L. Todos los derechos reservados.

doi:10.1016/j.ciresp.2010.03.021


www.elsevier.es/cirugia
dx.doi.org/10.1016/j.ciresp.2010.03.021
mailto:victoriano.soria@carm.es
dx.doi.org/10.1016/j.ciresp.2010.03.021

82 CIR EsP. 2010;88(2):81-84

Uno de los principales problemas que caracterizan a los sistemas
sanitarios de nuestro entorno es la gran variabilidad de la
practica clinica existente en la atencién que prestan a la
poblacién. La variabilidad de la practica clinica significa que
pacientes con una situacién clinica semejante reciben una
asistencia diferente, y se observan diferencias inexplicables tanto
en lo referente a estancia hospitalaria como a procedimientos
diagnésticos y terapéuticos. Este hecho genera inquietud entre
gestores, profesionales sanitarios y usuarios, y se cuestiona que
la practica clinica se fundamente en el conocimiento cientifico y
que la utilizacién de recursos sanitarios venga determinada por
necesidades reales de los pacientes.

Para disminuir la variabilidad se han disefiado las herra-
mientas de disefio de calidad que, en definitiva, pretenden
prevenir la aparicién de problemas y garantizar unos
resultados predeterminados.

La especial naturaleza de la actividad quirdrgica hace que el
profesional, aun al trabajar en equipo, deba actuar casi de forma
permanente con plena autonomia y responsabilidad. Sin
embargo, se debe coordinar con el resto del equipo mediante
la sistematizacién de las actuaciones. Esta normalizacién del
trabajo profesional, por complejo que sea, puede ser tan alta que
en la practica quirtrgica repetida puede dar lugar a un cierto
grado de automatismo. Esta conducta permite desdoblar un
procedimiento en etapas sucesivas, que podrian formalizarse en
forma de vias clinicas (VC) o guias de préctica clinica (GPC).

Las actividades de disefio de la calidad (VC o GPC) com-
prenden aquellos planes asistenciales previstos para los pa-
cientes con una determinada enfermedad. Se deben basar en la
evidencia cientifica producto de la investigacion, en el analisis
del proceso para identificar los puntos débiles de este y en el
consenso de los profesionales que participan en la atencién del
paciente para todos aquellos aspectos organizativos.

Existen en la literatura médica diversos términos usados
habitualmente como sinénimos (GPC, protocolos clinicos,
guias de procedimientos, estandares de calidad, etc.). Todos
tienen en comun el ser un conjunto de principios o
recomendaciones elaboradas para facilitar a los pacientes y
a los profesionales la toma apropiada de decisiones en
situaciones clinicas especificas.

Es habitual, cuando se plantea a los profesionales de la
cirugia introducirse en esta problemaética, que afirmen que no
entienden cudl es la diferencia entre VC y protocolos o GPC.
De hecho, estamos hablando de actividades de disefio de
calidad con los mismos objetivos de disminuir la variabilidad
injustificada y ayudar en la toma de decisiones sobre un
problema clinico concreto’.

Vamos a tratar de establecer diferencias y definir qué se
entiende por VC y por protocolo o GPC.

Protocolos clinicos o guias de practica clinica

El término mas general y que estd siendo cada vez mads
utilizado es el propuesto por el Institute of Medicine (IOM):
GPC (clinical practice guidelines)®>. Los términos que se
recogen explicitamente como sinénimos de GPC son los de
«protocolos» (protocols), «pardmetros de practica» (practice
parameters), «algoritmos» (algorithms) y «herramientas
descriptivas» o conjunto de criterios encadenados (descriptive

tools). Estos y otros términos van siendo sustituidos paulati-
namente por el de GPC, si bien atiin coexisten. La razén de que
utilicemos habitualmente el término protocolos es porque
este es todavia el término mas conocido y con mas tradicién
entre los profesionales de la salud de nuestro pais>.

Es una exposicién de principios o recomendaciones desa-
rrolladas sistemdaticamente para facilitar la toma de decisio-
nes apropiadas en la atencién a los pacientes en situaciones
clinicas especificas.

A la hora de elaborar una GPC es necesario proceder a la
descripcién especifica del problema de salud del que se va a
elaborar un protocolo. Asi, para la eleccién del tema del
protocolo nos podemos basar, entre otros aspectos, en la
enfermedad mas prevalente, en la enfermedad que produzca
mas demanda, en los problemas de variabilidad asistencial
detectados previamente, etc. Valga como ejemplo la encuesta
sobre la situacién de diagnéstico y tratamiento del cancer
colorrectal practicada en los hospitales publicos de la
Comunidad Valenciana como paso previo a la implantacién
de la GPC que de esta enfermedad se realiz6 por parte de la
Sociedad Valenciana de Cirugia*>.

Una vez identificado el proceso por protocolizar, hemos de
sefalar, en primer lugar y como norma general, que habra
que realizar el proceso de busqueda, valoracién y traduccién
practica de evidencias para cada una de las decisiones
(«preguntas clinicas» en el lenguaje de la MBE) que queramos
incluir en el protocolo®.

Al exponer su definicién de GPC, el IOM identifica 8
atributos que debe cumplir toda GPC. Cuatro de estos
atributos hacen referencia a la elaboracién: 1) claridad en el
texto; 2) documentacién y metodologia explicitas; 3) elaboracién
multidisciplinaria, y 4) actualizacion periédica. Los otros
4 atributos se refieren al contenido de la guia: 1) validez de
las recomendaciones de la guia; 2) aplicabilidad a los pacientes;
3) flexibilidad basada en directrices que huyan de dogmatis-
mos injustificables, y 4) fiabilidad y reproductibilidad®.

De todos ellos, el atributo méas importante es la «validez». Su
presencia indica que cuando el protocolo se aplica hay una alta
probabilidad de alcanzar los resultados previstos. La validez se
comprueba evaluando la evidencia cientifica que justifica las
recomendaciones. Debe estar especificado el método empleado
para identificar y revisar las evidencias cientificas en las que se
fundamenta, deben constar las fuentes de informacién utili-
zadas, debe existir relacién entre la evidencia y las recomenda-
ciones, y las recomendaciones deben tener en -cuenta
beneficios, riesgos y costes a la luz de la evidencia cientifica®.

La presencia en una GPC de estos 8 atributos daria mucha
credibilidad a sus recomendaciones y a su potencial utilizacién, lo
que supondria la obtencién de los resultados clinicos deseados.

La mejor evaluacién de una GPC serd, en ultima instancia,
comprobar que su utilizacién produce los efectos deseados, es
decir, una evaluacién de su efectividad. Para esto tendriamos
que elegir unos indicadores adecuados en relacién con los
resultados que queremos optimizar (menos infecciones,
menos mortalidad, etc.). Pero previamente a esto debemos
decidir si una GPC es adecuada para utilizarla en nuestro
medio de trabajo, y para esto se debe evaluar su calidad
formal. Para evaluar la calidad de las GPC se han utilizado
muchos instrumentos. E1 de mayor trascendencia surgié del
IOM en 1992°. El instrumento es exhaustivo, pero resulta en
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su conjunto dificil de aplicar de una forma habitual. Por esto
se ha utilizado una evolucién posterior de una adaptacién
britdnica dentro de un proyecto financiado por la Unién
Europea (proyecto AGREE), que ha culminado con la produc-
ciébn de una nueva versién con 23 items, basada en
valoraciones con una escala de 4 opciones de respuesta
(«de muy de acuerdo» a «muy en desacuerdo») para la
presencia de cada item valorado. La herramienta AGREE estd
disponible en varios idiomas, entre ellos el espafiol, y puede
descargarse de la pagina www.agreecollaboration.org 7.

Las limitaciones mas importantes de las GPC son, por un
lado, el que las GPC no generan datos primarios, ya que
se elaboran a partir de conocimientos aportados por la
investigacioén clinica y por los estudios de efectividad de las
tecnologias sanitarias y, por otro lado, el que un documento
de recomendaciones cambie la propia practica médica y que
al final mejore los resultados clinicos de una determinada
intervencién puede ser una pretensién excesiva’.

Puede parecer que la construccién de buenos protocolos
clinicos es una tarea sumamente compleja, que dificilmente
va a estar al alcance de cualquier grupo de profesionales o de
instituciones asistenciales de pequefio tamafio. Este ha sido y
sigue siendo un tema muy discutido. La construccién de
protocolos puede ser, efectivamente, una tarea compleja y
costosa, lo que ha llevado a multiples agencias estatales y
asociaciones profesionales y cientificas de todo tipo a abordar
su elaboracién sistematica en el marco de macroproyectos
que se asumen como parte de su misién como instituciones.
La proliferacién de las GPC ha sido espectacular. Todas las
iniciativas son de gran valor y pueden utilizarse como
referencia util para su adaptacién local. Sin embargo, la
experiencia acumulada hasta ahora ha producido algunas
enseflanzas de gran utilidad practica. En primer lugar, la
calidad de los protocolos no depende estrictamente de
quiénes sean los que los elaboran, sino del rigor metodolégico
con que se aborde su elaboracién. Desafortunadamente, el
que los autores del protocolo sean una sociedad cientifica o
una agencia estatal no garantiza necesariamente su calidad.
En segundo lugar, la utilizacién de los protocolos precisa
como minimo de una adaptacién local. Hace falta un
sentimiento de «pertenencia» que no favorecen protocolos
completamente elaborados en instancias superiores>.

En nuestro pais, la mayoria de las GPC tienen una serie
de problemas, como que no conectan los cuidados especia-
lizados con los de atencién primaria, ofrecen una gran
variabilidad en cuanto a calidad, incluso con propuestas
contradictorias para un mismo proceso, suelen considerar
solo la efectividad y no observan el coste efectividad y, sobre
todo, no consideran las preferencias de los pacientes.

Vias clinicas

Esencialmente una VC es un protocolo amplio, con todas las
implicaciones que hemos visto para los protocolos o las GPC.
Bésicamente Zander et al'® las describieron como «herra-
mientas de gestién clinica que organizan y determinan la
secuencia y la duracién de las intervenciones de todo tipo de
personal sanitario (cirujanos, enfermeras, administrativos,
etc.) y departamentos (cirugia, anestesia, digestivo, etc.) para

un particular tipo de caso (por ejemplo, una intervencién
quirudrgica)». Otros autores han incluido, ademas, la condicién
de que se trate de una enfermedad que presente un curso
clinico predecible (por ejemplo, la colecistectomia laparoscé-
pica o la tiroidectomia), lo que puede ser estratégicamente
importante como primer acercamiento, si bien més discutible
como norma absoluta.

El proceso de elaboracién de las VC no difiere en esencia del
de las GPC, y las peculiaridades de su construccién se derivan
bésicamente de su amplitud y la necesidad de coordinar todas
las actuaciones de todo el equipo, desde los administrativos y
los celadores hasta la actuacién médica méas especializada®®.

Otra diferencia con respecto a las GPC es que generalmente
hay que coordinar diversos protocolos clinicos especificos (por
ejemplo, protocolo de diagndstico y seguimiento en la VC del
cancer colorrectal) e incluir recomendaciones/prescripciones
sobre las que, muy probablemente, no va a haber evidencia
previa y habrd que «crearla» sobre la base de lo que sabemos
que ocurre en un determinado proceso (por ejemplo, se decide
iniciar la tolerancia oral tras la colecistectomia a las 6h tras la
intervencion).

La forma de presentacién mas comuin que adoptan las VC
es la de una matriz temporal. En las columnas se coloca el
tiempo en divisiones por dias o incluso horas y la ubicacién
del enfermo, en las filas se distribuyen todas las acciones y las
intervenciones cuidadosamente (evaluaciones y asistencias,
determinaciones o test de laboratorio, tratamientos médicos
y cuidados de enfermeria, medicacién, actividad, fisioterapia,
dieta, informacién y apoyo al enfermo o al familiar, criterios
de ingreso o de alta). Los documentos que conlleva una VC
son la matriz temporal, la hoja de informacién al enfermo o al
familiar, las hojas de verificacién, la encuesta de satisfaccién
del enfermo o del familiar, los indicadores de medicién vy,
optativamente, la hoja de tratamiento normalizado.

Las VC aportan una serie de beneficios, como son la
integracién y la coordinacién de los equipos, la mejora en
los cuidados con el aumento de la participacién y la
implicacién del paciente en estos, la mayor implicacién de
los profesionales y la organizacién en la mejora continua, que
sirven, por un lado, como auditoria clinica mediante el
desarrollo de criterios, indicadores y estandares y, por otro
lado, como herramienta docente y de investigacién®>*2,

La configuracién de una VC dependerd de las oportunidades
del entorno en que se vaya a desarrollar. Las VC no pueden
extrapolarse de un contexto a otro, solamente pueden
utilizarse como guia u orientacién para la elaboracién de otra
VC, pero, insistimos, siempre exigiran modificaciones para
adaptarse al nuevo entorno.

La evaluacién de la VC es un aspecto imprescindible para
que los profesionales puedan mejorar el proceso. La evaluacién
ha de programarse convenientemente y debe presentarse al
servicio para su conocimiento, de modo que se pueda lograr la
implicacién de los miembros del servicio en el método, el
seguimiento y el proceso de mejora de la VC. Es muy
importante que en la evaluacién participen tanto médicos
como personal de enfermeria’. Para lograr los objetivos finales
es necesario marcar unas metas intermedias sobre las que se
pueden definir indicadores, sobre todo si los resultados no
se ajustan a los estandares o a los niveles de calidad que se
fijaron previamente.
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Actualmente no se entiende trabajar con la metodologia de
las VC sin utilizar soporte informatico. Este puede ir desde
la simple elaboracién de la VC hasta el nivel de integracién de
la documentacién con alertas automaticas. Entre ambos
existen diferentes niveles de complejidad de la informatiza-
cién. En la mayor parte de los servicios en que se utilizan las
VC, al menos la elaboracién y la explotaciéon de los resultados
de la VC suelen estar informatizadas®.

Los datos publicados sobre la VC demuestran una serie de
beneficios derivados de su aplicacién, i.e.. reduccién de
estancias, reduccién de costes, reduccién de ingresos en la
UCI, reduccién de complicaciones, incremento en la satisfac-
cién del paciente, reduccién de reingresos, reduccién de
pruebas invasivas, reduccién de analiticas, aumento de ambu-
latorizacion, reduccién de medicacién y hemoderivados, reduc-
cién del tiempo de quiréfano, etc. Como se observa, es en la
eficiencia donde se logran los mejores resultados. Sin embargo,
son escasos los estudios realizados con rigor cientifico. Esto se
debe, en gran medida, al hecho de la enorme dificultad para
asumir que en un mismo servicio el grupo control no va a estar
condicionado por unos habitos secundarios a la aplicacién de la
VC. Por esto, casi todos los estudios publicados utilizan como
grupo control series histéricas de pacientes, con el problema
que representa el hecho de no controlar otros factores que
pudieran influir en diversos periodos de tiempo™*™3.

Siempre puede aducirse que en todas estas revisiones
faltan los casos en los que el resultado haya sido negativo,
o sin mejora alguna, porque no se publican, pero la evidencia
positiva es ya tan abundante que no parece que pueda haber
dudas razonables para no intentar la elaboracién y la
aplicacién de las VG

La puesta en marcha de las GPC y las VC en la practica de un
servicio quirdrgico debe ayudar a conseguir una armonia de
criterios que mejore los resultados y facilite una evaluacién de
estos. Ello permite a su vez la presentacién de publicaciones y
comunicaciones con rigor cientifico y, al mismo tiempo, mejorar
su eficiencia en la tarea asistencial. Tampoco tiene por qué
aumentar la burocracia clinica ni tampoco limitar la actuacién
del cirujano o reducir la individualidad del acto clinico, ya que
ha de ser flexible para adecuarla a las necesidades de un
enfermo determinado. No obstante, los grupos de trabajo que
quieran introducir estas guias de actuacién en su quehacer
deben planificarlo bien, dedicarle el tiempo necesario y, antes de
intentar aplicar alguna, decidir si vale la pena el esfuerzo™.
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