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ABOUT GUIDELINESIN CLINICAL PRACTICE

Summary. Objective. In order to increase the awareness and perception of guidelines as a helpful tool in clinical practice, a
description of itsmain features, foundationsand social context isprovided. Development. Protocols, algorithmsand guidelines
aredefined asinstrumentstoimprovepatient carewithout interfering with theclinician’ scriteriaregarding aparticul ar patient.
They are supported by the Evidence Based Medicine, and its devel opment follows precise rules. Guidelines are the product of
high quality research, made public through Medline, research that is previously evaluated in a specified manner. The level of
evidence determinesthe strength of the recommendation. The effects of guidelines on the health status of patients are one of the
subjects of the outcomes assessment methodol ogy. They have some limitations but they contribute to avoid arbitrary practice
and to reduce practice variability among professionals. Their contribution to the present health system management and to
optimized resources utilization is decisive. Conclusions. At present, clinical, scientific and management practices are closely
related. Guidelines have a role in the three aspects of the Health System [REV NEUROL 1999; 29: 1089-92] .
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INTRODUCCION

Hoy en dia, la produccion de protocolos y algoritmos para el
diagndstico o tratamiento de las enfermedades, estd en aza. Sin
embargo, lejos de clarificar el panorama sobrecargado de infor-
macion, e médico tiene muchas veces la impresion de que hay
més gente dedicada a la elaboracién de algoritmos que facultati-
vos dedicados a su utilizacion sistematica

Lacredibilidad del protocolo o delarecomendacion de deter-
minadas pautasviene dadapor el organismo quelasrespalda, mas
que por €l autor concreto que las elabore. Los protocolos son €l
producto de un andlisis profundo de laevidenciamédica. Su ela-
boracion requiere amplios conocimientos de metodologia de la
investigacion cientifica, para poder juzgar si laevidenciaquela
investigacion nosproporcionaesfiabley generalizableatodoslos
supuestos que consideremos.

Sus efectos sobre la salud son cuantificables, en términos
meédicos, sociales y econémicos, hecho que, entre otras cosas,
permiteal clinico participar enlamodificaciony adaptaciondelos
protocol osasus necesidades particulares. Ladifusiony adopcion
de este tipo de précticas es algo que se ha pedido con insistencia
desde instancias nacionales e internacionales.

Las lineas que siguen son una contribucién a dicho propdsito.
El conocimiento delosmotivos, reglasy enormetrabajo escondido
traslasimplificadafachadadeun protocol o o algoritmo, contribuye
a su credibilidad y mayor utilizacion. Muchas de las referencias
bibliogréficasdel presentetrabajo sdlo pretenden servir devehiculo
para que el lector acceda directamente a las fuentes. El contexto
‘socio-médico’ sobre el que estas précticas asientan seran también
objeto de mencidn, ya que nos ayudan acomprender €l interésque
despiertan, tanto médico como cientifico y econdmico.

Recibido: 21.06.99. Aceptado: 22.06.99.

Junta Directiva dela Sociedad Espafiola de Neurol ogia Pediatrica (SENP),
1998-2000. 2 Presidente de la SENP.

Correspondencia: Dra. Carmen Garaizar. Seccion de Neuropediatria.
Hospital deCruces. PlazadeCruces, s/n. E-48903 Bar akaldo, Vizcaya. Fax:
+34 946 006 076. E-mail: cgaraizar @hcru.osakidetza.net

0 1999, REVISTA DE NEUROLOGIA

REV NEUROL 1999; 29 (11): 1089-1092

DEFINICION

L adefinicionmésaceptadaesladel I nstituteof Medi cinepropuesta
hacecas unadécada(1990) y ampliamentedifundido por el MeSH.
El MeSH es un vocabulario de términos cientificos y médicos,
elaborado por un equipo de expertos, y utilizado paraindexar los
documentos incluidos en MEDLINE [1]. Segun este vocabulario,
las practice guidelines son * orientaciones 0 axiomas que expresan
lasreglas presentes o futuras, que ayudarén a persona sanitario a
tomar decisionesrespecto al cuidado del enfermo, diagnéstico, tra
tamientoy circunstanciasrel acionadas. Las normas pueden ser de-
sarrolladas por organismos gubernamentales de cualquier nivel,
ingtituciones, sociedades de profesionales, érganos de gobierno, o
por un panel de expertos. Las normas congtituyen labase paraeva-
luar todos |os aspectos del cuidado y consecucidn delasaud’ [2].

Hastalafecha, la Academia Americanade Pediatriaha desa-
rrollado unas 15 guias de la précticaclinica (practice guidelines)
y mas de 250 declaraciones sobre conductas clinicas (clinical
policy statement) [3], que publicaen larevistaPediatricsy en su
paginaWeb [4]. La Academia Americanade Neurologiapublica
también |as suyas ateniéndose a término practice parameters, y
las divide en tres categorias seguin a fiabilidad de la evidencia
médica de la que derivan: estrategia estandar, recomendacién
(quideline), y estrategiaopcional [5]. LaChild Neurology Society
americana, sin embargo, no haelaborado pautasy recomendacio-
nes propias. En su lugar, publicaenlaWeb [6] un indice extensi-
simo de protocol os relevantes paralaNeurol ogia Pedidtrica, ela-
borados por diferentes organismos.

Estos protocolos, recomendaciones o guias intentan ser un
marco de referenciaparalaevaluacion y tratamiento de laenfer-
medad objeto de estudio. Son especificaciones para proveer un
cuidado 6ptimo del paciente, y para medir los resultados de la
atencion médica[7]. LaNational Guideline Clearinghouseesuna
pagina Web [8] gestionada por cuatro importantes organismos
norteamericanos. el US Department of Health and Human Servi-
ces, laAgency for Health Care Policy and Research, laAmerican
Medical Associationy laAmerican Association for Health Plans.
En ella se especifica que las ‘ guidelines no son protocolos fijos
que deban ser seguidos (obligatoriamente), sino paraser conside-
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rados por los profesionalesdelasalud. |dentificany describenlos
tipos de intervencion habitual mente recomendados, pero no son
un sustituto del consgio médico (...). Ciertos pacientes pueden
requerir tratamientos diferentes de los que se especifica en una
guideline concreta. (...). Deben aplicarse basdndose en las nece-
sidadesindividual esde cadapacientesegiin el juicioprofesional’.
Sobre enfermedades del Sistema Nervioso, este organismo tiene
publicadas en su pagina Web 41 guias.

ELABORACION

L os protocolos o0 guias (guidelines) se basan por definicion en el
andlisisriguroso delaevidenciacientifica. Solo cuando éstano es
suficiente se recurre @ consenso de expertos [7]. La ‘medicina
basadaenlaevidencia esel fundamento sobreel queseconstruye
todo protocolo, norma o recomendacién de una pauta.

El método consiste, en lineas generales, en una revision bi-
bliogréficarealizada basicamente, aunque no exclusivamente, en
MEDLINE, debiéndose especificar |as palabras clave utilizadas
enlablsgueda. Se seleccionan lostrabgjos originales que se cen-
tren en el temaobjeto de estudio, y se clasifican seglin sumetodo-
logiaen diferentes categorias, queindican lafiabilidad delaevi-
dencia que aportan. La més fiable es la proporcionada por los
ensayos clinicos al eatorizados, bien disefiados, y por los metan&
lisis de los mismos (clase I). La segunda categoria es la de los
estudios observacionales con controles, del tipo caso-control o
seguimiento de cohortes(clasel1). Laterceraestaconstituida por
opiniones de expertos, series de pacientes sin controles o con
controles histdricos, casos clinicos sel eccionados, etc. (claselll).
Una descripcién mas pormenorizada de los niveles de calidad de
laevidenciacientificapuede encontrarse en €l trabajo de Jovell y
Navarro-Rubio [9]. Segun € nivel de fiabilidad, las recomenda-
ciones del protocolo o guia tendran més o menos fuerza [10],
debiendo constar ambas (grado de fiabilidad y fuerzade lareco-
mendacién) enlaedicion fina del protocolo. Incluyen tambiénla
bibliografiafinalmente sel eccionaday |osconsensoso protocol os
anteriores, si los hubiere.

Cuando eval lan nuevas tecnol ogias de uso diagndstico o te-
rapéutico, establecen categorias seglin su seguridad, efectividad,
indicacion, etc.

L as grandes organizaciones que auspician y avalan protoco-
los, guias 0 consensos constan de comités ad hoc pararealizarlos
y supervisar su calidad. En ocasiones, estos comitésincluyen al-
gun miembro de otras organizaciones de interés afin al temaque
tratan. Y suelen pedir a estas organizaciones u a otras su opinion
sobre la norma o protocolo antes de que ésta sea publicada.

TEMAS QUE ABARCAN

Los temas pueden ser propuestos por cualquier miembro de la
sociedad u organismo de que setrate, eincluso por sujetos g enos
alamisma. Segln la Academia Americana de Neurologia, de
todos|ostemas propuestos se sel eccionan losque cumplan aguno
delossiguientescriterios: asuntosdegran prevalenciao frecuente
utilizacién, asuntos que puedan potencia mentemejorar losresul -
tados diagndsticos o terapéuti cos, medidas que puedan disminuir
las enormes diferencias de la practicamédicaentre profesionales
paraunamismaenfermedad, asuntosde granimpacto econémico,
de grande o nulacalidad de laevidencia cientifica, practicas que
sufren una gran presion externa o que por su hovedad requieran
una evaluacién urgente.
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Basandonos en |o publicado por laNational Guidelines Clea
ringhouse, la American Academy of Pediatrics y la American
Academy of Neurology, las recomendacionesy protocolos pue-
dentratar sobre: el seguimiento adecuado deciertasenfermedades
(p. §., neurofibromatosis | [11], cromosomopatia X-fragil [12]);
sobre la pauta diagndstica de una enfermedad (p. €., diagndstico
del sincope [13]); sobre las indicaciones de una prueba comple-
mentaria(p. ., RNM cerebral y espinal [14]); sobrelaindicacion
de determi nados examenes compl ementari osen procesos concre-
tos (p. §., utilidad de la neuroimagen en pacientes con cefaleay
exploraciénneurol gicanormal [15], o bien punciénlumbar, EEG,
analitica y neuroimagen en la primera convulsion febril [16]);
sobre el tratamiento de ciertos procesos (p. g., medicacion del
nifio con trastorno de la atencién [17]), o sobre un efecto secun-
dario de un tratamiento dado (p. §., efectos sobre el comporta-
miento y cognitivos de la terapia antiepil éptica [ 18] —en este po-
licy statement de la American Academy of Pediatrics se hace
constar que uno de los trabajos méas importantes sobre € que se
basa es producto de distinguidos miembros de nuestra Sociedad:
Herranz JL, Armijo JA, ArteagaR. Clinical sideeffects of pheno-
barbital, primidone, phenytoin, carbamazepine, and valproate
during monotherapy in children. Epilepsia 1988; 29: 794-804-);
o paradeshacer asoci acionesequivocas(p. § ., trastornosdel apren-
dizgjey funcion visua [19]), etc.

En cualquier caso, unaguiadelapracticaclinicadebe propor-
cionar un consgjo de tipo préactico, sin ambigtiedad alguna, con-
creténdose en un problema especifico y definiendo si el objetivo
es prevenir, diagnosticar, tratar, etc. [20].

MOTIVOSPARA LA PRODUCCION
DE PROTOCOLOSY SUSIMPLICACIONES

Apartedelasinnovacionescientificas por si mismas, segiin Berg-
man [7], durante los Ultimos 20 afios ha habido grandes cambios
en laatencién médica debido al coste creciente de la Sanidad, la
variabilidad de la préacticamédica entre centros y entre profesio-
nales, y las demandas judiciales. En |o que respecta a pediatra,
ésteseveforzado acopar conlacontencion delosgastos, areducir
el usoinapropiado delos serviciosmédicosy amejorar susresul-
tados diagnosticos y terapéuticos. Para ello, necesita un instru-
mento que le permitaanalizar |as pautas habitualesy documentar
su eficacia. Existen varias, pero dos son las armas més importan-
tes con las que cuenta: las practice guidelines y los métodos de
cuantificacion de resultados (outcomes assessment).

Pero todas estasindicaciones para elaborar protocol os, aun-
gue ciertas, no pueden esconder el hecho de que el profesional
sanitario seve hoy en dialiteralmente asediado por informacion
clinica, novedadestécnicasy terapéuticas. Analizar cadafuente
y discernir entrelo queesvélidoy lo queno lo es, puederesultar
unalabor imposible. Por ell o, lasrecomendaci onesclinicas(prac-
tice guidelines) se convierten en ‘un instrumento que asegura
quelosnifiosreciban unaatencion (médica) basadaenlaeviden-
cia [3].

Estas recomendaciones, guiasy protocol os deben permitir su
propiaeval uacion, detal modo que el clinico pueda participar en
lamodificacion delos mismosy en su adaptacidn alas necesida-
des concretas delos pacientes|ocales. Paraello podréautilizar los
sistemas de medicion de resultados antes mencionados. Estos
Gltimos incluyen: resultados clinicos, encuestas de satisfaccion
del paciente, estudios de coste-beneficio y de calidad de vida.
Enfocar nuestros trabajos clinicos a la medicion de resultados

REV NEUROL 1999; 29 (11): 1089-1092



(outcomeresearch) adquiere asi lamaximaimportancia. El orga-
nismo americano Agency for Health Care Policy and Research
considera que lamejoria documentada de |os resultados clinicos
trasaplicar unaguiao protocol o debe ser unacaracteristicaintrin-
seca de los mismos [21].

QUEJAS, LIMITACIONESY UTILIDAD REAL
DE LOSPROTOCOLOSY GUIAS

Una encuesta reciente a 600 pediatras americanos sobre cuatro
protocolos propuestos por diferentes organismos nacionales,
mostré que sdlo e 16-66% de |os pediatras que contestaron ala
encuesta conocian los diferentes protocolos; el porcentaje mas
bajo corresponde al protocol o sobre prevenci6n de enfermedades
y el mésatoal queversabasobrelahiperbilirrubinemiadel recién
nacido. Las quejas vertidas sobre estos protocol os consistian so-
bretodo en su carécter de‘recetade cocina , seguido del hechode
gue requieren demasiado tiempo o de lo farragoso del procedi-
miento recomendado. El porcentaje de facultativos que confesa-
ron haber cambiado su préacticamédicaen lasenfermedadesalas
quesereferianlosprotocol os, varid del 19 al 36% dependiendo de
laenfermedad concreta de que se tratara. Un dato llamativo que
se desprende del estudio fue que los médicos que encontraron
mayor utilidad alos protocol osfueron aquellos que habian acaba-
do la carrera mas recientemente y los que no trabajaban en los
grandes centros afiliados a universidades [22].

Otras limitaciones observadas en e desarrollo de protocolos
y pautas recomendadas en Pediatria consisten en la escasez de
enfermedades preval entes, lanecesidad de estudios al eatorizados
y control ados sobre opciones diagndsticas y terapéuticas especi-
ficas, y en el hecho de quelos pediatras no tratamos directamente
con €l paciente sino con sus familiares, los cuales no siempre
aceptan o comprenden laimportancia de un protocolo [21].

CONTEXTO ‘SOCIO-MEDICO’ EN EL QUE SE
ENMARCA LA PRODUCCION DE PROTOCOLOS
Y GUIASDE LA PRACTICA CLINICA

Laelaboracion de protocolosy guias es producto dela‘ medicina
basada en la evidencia . Dicho tipo de medicina constituye una
revolucién sin precedentes en nuestra profesion [23]. Caricaturi-
zando un poco, podemos decir que del antiguo sistema, donde la
fiabilidad del consejo médico veniadado por lacredibilidad dela
personalidad que |o emitiera, basada en la experiencia personal,
situacion jerarquica, renombre de sus intervenciones publicas,
acumulacion de titulos, etc., hemos pasado a consgjo médico
emitido por un comité de un organismo determinado, que especi-
fica claramente la obtencion de sus conclusiones apartir de estu-
dios de investigacion bien disefiados y accesibles para todos, a
travésde MEDLINE. No esde extrafiar que tenga sus detractores
y genere malentendidos [24].

El MEDLINE esel brazo gjecutor delarevolucién queestaen
marcha; labase de datos, su estructuray laenorme difusion de su
utilizacion por todoslosdmbitosy centrosdesalud. Deestaforma,
se hahecho factible larecomendacién de | os expertos [ 25]: ‘ Que
laresolucién de un problemaclinico empiece con lablsquedade
unarevision de conjunto validao deunaguiadelapracticaclinica
como el método méseficiente paradecidir sobrelamejor atencidn
al paciente.’

El punto débil de la medicina basada en la evidencia es la
calidad de la investigacion cientifica. No se puede entender la
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aparicion de pautas, protocol os y recomendaciones si no existe
unainvestigacion previa que garantice los resultados. Esta ga-
rantia viene dada por la reproduccién de los hallazgos experi-
mentales, y dicha reproduccion, asu vez, solo seconsiguesi la
metodol ogiaesadecuada. Cuando éstaesdeprimeraclase, como
en € caso de los ensayos clinicos aeatorizados, deben ellos
también atenerse a sus propias normas de g ecucion, contenidas
en la Good Clinical Practice, las cuales incluyen criterios
éticos en la consecucion de objetivos cientificos. Como conse-
cuencia de todo €llo, estamos cambiando nuestro sistema de
valoracion delaliteraturamédica, que de estar dirigidaal autor
y a apartado de la Discusion, se dirige ahora a Materia y
Métodos y alos Resultados[26]. Evaluar |osresultadosy meto-
dologiano siempreesfécil, y puede convertirse en unatareaque
superelosconocimientosclinicosdel facultativo queconsultala
literatura. Por este motivo, han surgido instituciones como la
Colaboracion Cochraney los nuevos tipos de publicaciones pe-
ri 6di cas auspi ciadas por diferentes sociedades médi cas, hastael
momento britanicay americana, todas ellas dedicadas alarea-
lizacion sistemética de metandlisis sobre los temas més varia-
dos, y cuyos resimenes son accesibles en la Red [27-29].

Unavez quelaevidenciacientificadelainvestigacion propor-
cione el material con el que se construyen los protocol os o guias,
la aplicacion de estas Ultimas conduce al otro tipo de investiga-
cion: el andlisis de resultados y de la eficacia. Su objetivo es
identificar, comparar y probar pautas, métodos o tecnologias en
series grandes de pacientes, con el fin de constatar un cambio en
los resultados clinicos.

No se nos escapa que |os protocol os 0 guias no solo evitan la
arbitrariedad sino quetambién conducen aunaciertauniformidad
delaconductamédicaante enfermedades concretas. Uniformidad
que, si bien es cierto que va adaptada a progreso cientifico, per-
miteademéasun consumo derecursoscon menor variabilidad entre
centrosy entre profesionales. En el mismo sentido, laevaluacién
del uso adecuado de la tecnologia médica es hoy en dia parte
integrante delagestion sanitaria, y sellevaacabo por organismos
y agenciasnacional es, entodoslospaisesdesarrollados[30]. Y es
gue en épocas de escasez de recursos, su utilizacion de forma
inapropiada es debida en parte a pequefio niimero de consensos,
pautasrecomendadasy protocolos, o bienasu escasadifusién. De
igual manera, €l andlisisde resultados es ahoraun campo particu-
larmenteimportante pararemodel ar lapoliticasanitariay orientar
laasistencia hacia el consumo 6ptimo de recursos.

A donde conducen estas précticas es hacia una gestion mas
eficaz delaSanidad; en €l caso delos hospitales, lafacturacion del
coste sehace ahorano por cama-dia, por poner un jemplo, sino por
proceso, esdecir, por paciente atendido, a que se haasignado una
categoria basada en una clasificacion clinico-terapéutica a la que
corresponde un consumo determinado de recursos. Son los DRG,
PCM y demasmedidas utilizadasen el case-mix management [31].
Requieren ciertaunanimidad de criterios diagndsticos y terapéuti-
cos por parte de los profesionales. Ademés, la disminucion de la
variabilidad entre profesional esy ladisminucion del usoinapropia-
dodelatecnol ogiamédicahace queseamenor el nimero depacien-
tes con un coste superior a que le corresponderia por su DRG. Y
finalmente, anivel suprahospitalario seencuentranlasAcreditacio-
nesy Certificados que facultan acentros determinados paralarea-
lizacién de tareas concretas (p. § ., trasplantes, cirugiadel Parkin-
son, etc.), lo cual facilitade algunaformae control de su eficacia
y lacontencion del gasto, sin perder € tren de los grandes avances
cientificos, y € beneficio socia y palitico que generen.
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Resumiendo, hoy en dia nuestra labor asistencial esta fi-
nanciada segun el tipo individual de paciente que tratemos, a
travésdel coste por proceso hospitalario, y habrasido producto
de una investigacion cientifica de calidad (clases I, 11 o I11).
Dicha investigacion habra conducido a su indicacién médica
mediante un protocolo (guideline), cuyosresultados seran eva-

luados cientificamente en sus aspectos clinicos, socialesy eco-
noémi cos (outcomes assessment), para su posterior adaptacion,
y mejor gestion, de nuestrarealidad concreta. Lalabor clinica,
cientifica y administrativa juntas (jpero no revueltas!) en el
mismo tren que, nos guste o no, es el que nos conduce al siglo
venidero.
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Palabrasclave. Algoritmos. Guiasdela précticaclinica. Protocol os.
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SOBRE PROTOCOLOS, PAUTASE GUIAS
DA PRATICA CLINICA

Resumo. Objectivo. Contribuir paraa revalorizagao eadopgao dos
protocoloseguias dapraticaclinica, difundindoassuascaracteris-
ticas, fundamentos e contexto social emque se desenvolvem. Desen-
volvimento. Osprotocol os, algoritmosou guias, sdo definidoscomo
instrumentos par a oferecer uma assi sténcia dequalidade, semcoar-
tar ocritériomédiodecadacaso particular. Asuaelaboragéo cinge-
seaumasregrasprecisase o seu fundamento éa '’ medicinabaseada
na evidéncia': Os protocolos baseiam-se nos resultados de uma
investigacéo de qualidade, que é acessivel para todos através da
MEDLINE, investigagao que deve ser previamente avaliada deuma
forma determinada. A fiabilidade da evidéncia experimental deter-
mina a forca da recomendacgéo contida no protocolo. Os efeitos
destes guias sobre a salde devem ser medidos por meio de uma
andlise deresultados e da eficacia. Tém determinadosinconvenien-
tes, mas contribuem para evitar a arbitrariedade e para diminuir a
variabilidadeda praticaclinicaentre profissionais. Asuacontribui-
¢ao ao actual sistema de gestéo sanitario e a utilizagéo Optima dos
recursos é decisiva. Conclusdes. Actualmente, a fungéo assistencial
cientifica e administrativa estéo forgosamente ligadas. Os protoco-
los ou guias participam nestes trés aspectos da satde [ REV NEU-
ROL 1999; 29: 1089-92].
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