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Resumen

En 2005, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) le pidi6 al Comité
Consultivo de Investigaciones Sanitarias (CCIS) que le sugiriese maneras de
mejorar el uso de los datos de investigacion en la formulacion de recomendaciones,
incluidas directrices y politicas. El CCIS establecid el Subcomité para la Mejora del
Uso de los Datos de Investigacion (SMUDI) para que reuniera documentacion de
respaldo y consultara exhaustivamente al personal de la OMS, expertos
internacionales y usuarios de las recomendaciones de la OMS, antes de exponer
dichas recomendaciones a la Organizacion. Como parte de la documentacion de
respaldo, hemos preparado una serie de revisiones de los métodos que se utilizan en
la elaboracion de directrices. En el presente articulo se describen los antecedentes y
los métodos de estas revisiones, que se publican en la revista Health Research Policy
and Systems junto con esta introduccion.

Antecedentes

En mayo de 2005, la 58.* Asamblea Mundial de la Salud aprobo una resolucion que solicitaba al Director General “que
lleve a cabo una evaluacion de los recursos internos, los conocimientos especializados y las actividades de la OMS en
el ambito de la investigacion en salud con miras a preparar un documento de posicion sobre el papel y las

? Traduccion hecha por la Organizacion Panamericana de la Salud con autorizacion de BioMed Central. El articulo
original que se puede consultar en: http://www.health-policy-systems.com/content/4/1/12
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responsabilidades de la Organizaciéon en dicho ambito, y que informe a la 59* Asamblea Mundial de la Salud por
conducto del Consejo Ejecutivo”. Como consecuencia de esta resolucion, la OMS le pidié al Comité Consultivo de
Investigaciones Sanitarias (CCIS) que le asesorara sobre las maneras de mejorar el uso de los datos de
investigacion en la formulacion de recomendaciones, directrices y politicas.

El CCIS establecio un subcomité para reunir documentacion de respaldo y consultar exhaustivamente al personal
de la OMS, expertos internacionales y usuarios de las recomendaciones de la OMS, para fundamentar dicho
asesoramiento. El asesoramiento se centrard en los procesos para procurar que las recomendaciones de la OMS
estén bien fundamentadas con los mejores datos de investigacion recopilados. Estos procesos van desde la forma
en que la OMS establece las prioridades para la elaboracion de recomendaciones, hasta la forma en que dichas
recomendaciones se difunden y ejecutan, incluidas las elaboradas en la sede de la OMS en Ginebra, en las
oficinas regionales y en los distintos paises.

Desde sus comienzos, la OMS se ha centrado en la investigacion (que es obligatoria en su constitucion) y ha
tenido una funcion de liderazgo en las tentativas mundiales por fortalecer los lazos entre la investigacion y el
desarrollo sanitario.

Dada la posicion de la OMS como organismo de salud publica lider en el mundo, es esencial que la
Organizacion, sus directivos y sus Organos Deliberantes procuren que sus recomendaciones y sus actos estén lo
mejor fundamentados posible por los mejores datos de investigacion a su alcance. La OMS se ha empefiado en
cumplir esta mision desde hace 50 afios, y ha logrado mucho éxito.

Sin embargo, desde la fundacion de la OMS hasta el presente, ha habido nuevos avances cruciales que han
llevado a los gobiernos de todo el mundo a reconsiderar los métodos que utilizan para garantizar que las
decisiones sobre asistencia sanitaria y salud publica estén bien fundamentadas con datos de investigacion. Esta
reflexion, y los subsiguientes cambios en el modo en que se elaboran las recomendaciones en materia de salud,
han sido impulsados por el reconocimiento de que existen brechas entre los datos de investigacion obtenidos y lo
que se hace en la practica, las variaciones en las practicas y los resultados, las inquietudes por la calidad de la
asistencia sanitaria y los crecientes costos de ésta.

Cada vez son mas las organizaciones gubernamentales, profesionales y de consumidores que exigen procesos
mas rigurosos para lograr que las decisiones sanitarias estén bien fundamentadas con los mejores datos de
investigacion. Los procesos, a diferencia de los enfoques tradicionales que estan basados principalmente en las
opiniones de los expertos, exigen enfoques sistematicos y transparentes para acceder a los datos de investigacion,
sintetizarlos e interpretarlos, y luego integrarlos con otra informacion y otros valores y criterios para formular
recomendaciones. La necesidad de procesos mas rigurosos se pone de relieve por los indicios de incoherencias
entre los datos de investigacion acopiados y las recomendaciones de los expertos [1, 2], por el insuficiente uso de
los datos de investigacion reunidos [3, 4] y por otras insuficiencias en la forma de elaborar las directrices y
recomendaciones [5 a 12]. También se han hecho criticas similares y reclamos en favor de un mejor uso de los
datos de investigacion en la administracion de la asistencia sanitaria y en la formulacion de politicas [13 a 15].

La OMS tiene la oportunidad y el mandato de capitalizar estos adelantos, y de ayudar a sus Estados Miembros a
hacer lo mismo. Esto es esencial para lograr que las decisiones en materia de salud estén bien fundamentadas con
los datos de investigacion, y que dichas decisiones deriven en acciones eficaces, eficientes y equitativas,

orientadas a cumplir el objetivo de la OMS: el goce del grado maximo de salud que se pueda lograr.

Como parte de la documentacion de respaldo para fundamentar las recomendaciones del CCIS a la OMS, hemos
preparado una serie de revisiones sobre los siguientes temas:

* Pautas para formular directrices [16]
* El establecimiento de prioridades [17]

» La composicion del grupo y el proceso de consulta [18]
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» Como proceder frente a los conflictos de intereses [19]

* Los procesos colectivos [20]

* Coémo determinar qué resultados son importantes [21]

» Cémo decidir qué datos de investigacion incluir [22]

* La sintesis y presentacion de los datos de investigacion [23]

* La clasificacion de los datos de investigacion y las recomendaciones [24]

* La integracion de los valores y la participacion de los consumidores [25]

* La incorporacion de consideraciones sobre la relacion costo-efectividad, la accesibilidad y las consecuencias en
materia de recursos [26]

* La incorporacion de consideraciones sobre la equidad [27]

* La adaptacion, la aplicabilidad y la transferibilidad [28]

* La notificacion de directrices [29]

* La difusion y ejecucion de las directrices [30]

* La evaluacion [31]

Hemos utilizado el término “directrices” en un sentido general para incluir una gran variedad de
recomendaciones que la OMS formula, como las recomendaciones clinicas, de salud publica y de politicas
sanitarias. Si bien gran parte de la bibliografia revisada se centra en pautas de practica clinica, hemos tratado de
incorporar la bibliografia correspondiente a los lineamientos de salud publica y a las recomendaciones de
politicas sanitarias.

Las revisiones no son totalmente sistematicas, si bien hemos tratado de ser razonablemente sistematicos y
transparentes acerca de los métodos utilizados y los fundamentos de las recomendaciones realizadas. Para cada
revision, hemos comenzado con una serie de preguntas clave que se sometieron a la consideracion de los autores
y el Subcomité para la Mejora del Uso de los Datos de Investigacion (SMUDI) del CCIS. El primer autor de cada
revision hizo busquedas de la bibliografia pertinente y prepar6 la version preliminar. En cada revision se resumen
las estrategias de busqueda utilizadas. No siempre hicimos revisiones exhaustivas. Primero tratamos de
encontrar revisiones sistematicas existentes que respondieran a las preguntas formuladas y, en los casos en que
no las hallamos, hicimos la investigacion metodoldgica pertinente. En los casos en que la investigacion era
escasa, incluimos también alguna bibliografia descriptiva o, en su defecto, datos de investigacion que no se
relacionaban directamente con la formulacion de directrices.

Cada revision incluye resumenes breves sobre qué estan haciendo la OMS y otras organizaciones, nuestros
resultados clave en relacion con cada una de las preguntas formuladas, una descripcion de dichos resultados y
algunas sugerencias sobre la investigacion suplementaria que hace falta. Nuestras respuestas a las preguntas
clave formuladas se compendian en el resumen de cada revision.

Los autores de cada revision empezaron por debatir y modificar una version preliminar de ésta. Las revisiones
también se distribuyeron entre los miembros del SMUDI del CCIS y fueron analizadas por el subcomité.
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Después del arbitraje cientifico, los articulos fueron revisados nuevamente por los autores y actualizados donde
era necesario. Agradecemos a la direccion de Health Research Policy and Systems que aceptaran publicar estos
articulos en su revista. Ademas de beneficiarnos de su apoyo editorial, esto nos ha permitido aprovechar el
sistema de arbitraje cientifico abierto de BioMed Central, lo que nos ayudd a velar por la calidad de nuestras
revisiones y recomendaciones. También creemos que estas revisiones son de gran interés para otras
organizaciones y personas encargadas de formular directrices o politicas sanitarias.

Aparte de esta serie de revisiones que se publican en la revista Health Research Policy and Systems, hemos
realizado revisiones de lo que actualmente esta haciendo la OMS, valiéndonos del anélisis de documentos y de
entrevistas, y hemos realizado una encuesta de iniciativas en todo el mundo que apoyan el uso de los datos de
investigacion en la formulacion de directrices o politicas sanitarias. Donde nos parecid pertinente en esta serie,
nos hemos remitido a dichos informes, que se publican aparte.

Las recomendaciones preliminares del CCIS ya han sido analizadas con los directivos de la OMS. Su recepcion
fue positiva y, hasta cierto punto, ya se estan poniendo en practica. Antes de entregar nuestro informe y
recomendaciones finales a la OMS, consultaremos con un cuadro de expertos y con otros dentro y fuera de la
OMS. Estamos en la mejor disposicion de colaborar con la OMS para ayudar a aplicar estas recomendaciones.
Confiamos en que éstas ayudaran a la OMS a servir mejor a sus Estados Miembros, dado que estan bien
apoyadas con los mejores datos de investigacion recopilados y permitiran a los responsables tomar decisiones
bien fundamentadas.
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Resumen

Antecedentes: La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), al igual que muchas
otras organizaciones en el mundo entero, ha reconocido la necesidad de emplear
procesos mas rigurosos para lograr que las recomendaciones sobre la asistencia
sanitaria estén fundamentadas con los mejores datos de investigacion a su alcance. La
presente es la primera de una serie de 16 revisiones que han de servir de antecedente
para que el Comité Consultivo de Investigaciones Sanitarias de la OMS pueda
recomendar a la Organizacion la mejor manera de cumplir con este objetivo.

Objetivos: Revisamos la bibliografia sobre las pautas para la formulacion de
directrices.

Métodos: Buscamos revisiones sistemadticas existentes e investigaciones
metodologicas pertinentes en PubMed y tres bases de datos de estudios
metodoldogicos. No realizamos nuestras propias revisiones sistematicas. Nuestras
conclusiones se fundan en los datos de investigacion recopilados, en el analisis de las
medidas actuales de la OMS y otras organizaciones, y en argumentos 16gicos.

Preguntas y respuestas clave: No encontramos investigaciones experimentales que
compararan los diferentes formatos de pautas para formular directrices ni estudios
que compararan los diversos componentes de dichas pautas. Sin embargo, existen
numerosos ejemplos, encuestas y otros estudios observacionales que comparan el
efecto que tuvieron distintos documentos para el desarrollo de directrices sobre la
calidad de estas directrices.

¢.Qué han hecho otras organizaciones en lo referente a la elaboracion de pautas
para formular directrices que sean fuente de aprendizaje para la OMS?

» Establecer un comité fiable e imparcial que evalie o actualice los métodos
existentes para formular directrices.

? Traduccion hecha por la Organizacion Panamericana de la Salud con autorizacién de BioMed Central. El
articulo original que se puede consultar en: http://www.health-policy-systems.com/content/4/1/13




Mejoramiento del uso de los datos de investigacion para la formulacién de directrices

* Obtener los comentarios y la aprobacion de las distintas partes interesadas durante
el proceso de elaboracion de pautas para formular directrices.

* Elaborar un documento de referencia detallado (manual) que sirva como material de
consulta para las personas a cargo de formular directrices.

¢,Cuales deberian ser los componentes principales de las pautas para formular
directrices de la OMS?

* Las pautas para formular directrices deberan incluir informacién e instrucciones
acerca de los siguientes componentes: 1) El establecimiento de prioridades; 2) La
composicion del grupo y el proceso de consulta; 3) La declaracion y la evasion de
conflictos de interés; 4) Los procesos colectivos; 5) La identificacion de resultados
importantes; 6) La definicion explicita de las preguntas y los criterios de inclusion;
7) Los tipos de disefios del estudio para diferentes preguntas; 8) La identificacion de
los datos de investigacion; 9) La sintesis y la presentacion de datos de investigacion;
10) La especificacion y la integracion de valores; 11) La elaboracion de criterios en
materia de efectos deseables e indeseables; 12) La consideracion de la equidad;
13) La clasificacion de los datos de investigacion y las recomendaciones; 14) La
consideracion de los costos; 15) La adaptacion, la aplicabilidad y la transferibilidad
de las directrices; 16) La estructura de los informes; 17) Los métodos de arbitraje
cientifico; 18) Los métodos planificados de difusion y ejecucion; 19) La evaluacion
de las directrices.

.Qué han hecho otras organizaciones en lo referente a la aplicacion de pautas
para formular directrices que sean fuente de aprendizaje para la OMS?

* Obtener la aceptacion de los representantes regionales y nacionales respecto de las
pautas para formular directrices antes de la difusion de una version modificada.

* Difundir masivamente las pautas para formular directrices y procurar que se puedan
consultar (por ejemplo, por Internet).

» Elaborar ejemplos de directrices para que las personas a cargo de formularlas
puedan usarlos de modelo al aplicar las pautas para formular directrices.

* Procurar que todos los encargados de formular directrices asistan a sesiones de
capacitacion.

* Mantenerse al tanto de las publicaciones metodologicas sobre la formulacion de
directrices.

Antecedentes

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), al igual que muchas otras organizaciones en el mundo entero,
ha reconocido la necesidad de emplear procesos mas rigurosos para lograr que las recomendaciones sobre la
asistencia sanitaria estén fundamentadas con los mejores datos de investigacion a su alcance. La presente es
la primera de una serie de 16 revisiones que han de servir de antecedente para que el Comité Consultivo de
Investigaciones Sanitarias de la OMS pueda recomendar a la Organizacion la mejor manera de cumplir con
este objetivo.

El término “directriz” se puede definir como “una norma o principio que provee orientaciéon sobre las
conductas adecuadas” [1]. Los Institutos de Medicina definen las pautas de practica clinica como
“declaraciones elaboradas sistematicamente para ayudar a que los profesionales y los pacientes tomen
decisiones acerca de la asistencia sanitaria adecuada segun las circunstancias clinicas especificas”. El término
“directrices”, segun se emplea en el presente documento, se debe considerar en el sentido amplio de cualquier
pauta o recomendacion referida a la asistencia sanitaria que resulte pertinente a la mision de la OMS,
incluidas las recomendaciones en materia de salud publica y politicas sanitarias. Existe una infinidad de
directrices para formular pautas de practica clinica redactadas por diversas organizaciones, incluidos diversos
organismos nacionales y gubernamentales, y distintas sociedades de especialidades médicas. Sin embargo,
son menos las pautas para elaborar recomendaciones sobre salud publica y politicas sanitarias. Utilizaremos
la expresion “pautas para formular directrices” para referirnos a las “pautas para la elaboracion de directrices
y recomendaciones”.

Las pautas para formular directrices son importantes debido a que los informes indican que la elaboracion de

directrices sin normas deriva en marcadas diferencias en las recomendaciones [2]. En este documento,
abordamos las siguientes preguntas:
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* /Qué han hecho otras organizaciones en lo referente a la elaboracion de pautas para formular directrices que
sean fuente de aprendizaje para la OMS?

» /Cuales deberian ser los componentes principales de las pautas para formular directrices de la
OMS?

* /Qué puede aprender la OMS de lo hecho por otras organizaciones en cuanto a la aplicacion de
pautas para formular directrices?

En la OMS hoy

Una iniciativa entre grupos organicos (Grupo de Formulacion de Directrices) dirigida por el grupo de Datos de
Investigacion e Informacion para las Politicas (DIIP) produjo las pautas Guidelines for WHO Guidelines
(GWG), que se convirtieron en el método recomendado para la formulacion de directrices de la OMS [3].
Como parte del proceso de elaboracion de este documento de la OMS, un integrante del grupo estuvo a cargo
de la redaccion preliminar de las pautas GWG antes de que el comité las revisara y las aprobara. Después de la
aprobacion del grupo, este documento se revisé y aprobo durante una reunion de gabinete antes de distribuirse
como nota del grupo organico técnico a todos los miembros de la OMS.

El documento GWG (en su version del 10 de marzo de 2003) incluy¢ las siguientes propuestas generales para
el proceso (consulte las GWG, WHO documents that guide the development, dissemination and
implementation of recommendations by WHO, seccion 5):

“b) la seleccion de temas [para las directrices]; c) la sintesis de los datos de investigacion; d) la formulacion de
recomendaciones; e) la difusion de las directrices”. Las GWG hacen especial hincapié en las pautas para
formular directrices del Consejo Nacional de Investigaciones Sanitarias y Médicas de Australia (NHMRC).
Para lograr una formulacion adecuada de directrices, las GWG recomiendan forjar alianzas internas y externas
a la OMS de acuerdo con un conjunto definido de normas. Asimismo, se describen las funciones especificas y
la composicion de los grupos de formulacion de directrices. Las GWG también incluyen asesoramiento para
hacer operativo el proceso (seccion 6 de las GWG): a) La seleccion de socios; b) La organizacion de grupos
de formulacion de directrices; c¢) El proceso de formulacion de directrices; d) Los valores orientadores. El
comité también elaboro una lista de verificacion de autoevaluacion para lograr un nivel uniforme de calidad en
las directrices.

Si bien en las GWG se realizo una cobertura exhaustiva de los temas, en aras de la brevedad, en la mayoria de
las secciones no se pudo ofrecer el mismo grado de detalle que otras organizaciones ofrecen en materia de
instrucciones para orientar a los grupos de formulacion de directrices. Ademas, aunque no se ha definido
claramente el grado de adhesion a las GWG de quienes formulan directrices en la OMS, parece que son pocos
los departamentos que las han utilizado [4]. En parte, esto puede deberse a la falta de un manual mas detallado
que los comités de formulacion de directrices de la OMS pudieran seguir; no obstante, existe una serie de otras
explicaciones posibles.

Oftras organizaciones hoy...

El uso y la calidad de las pautas para formular directrices varian entre las organizaciones que elaboran
directrices; no existe una norma internacional reconocida para su formulacion. Sin embargo, se dispone de
varios ejemplos especificos y detallados de métodos adoptados por otras organizaciones. Algunos de ellos son
ejemplares, debido a que ofrecen una orientacion detallada y son el producto de procesos rigurosos. Por
ejemplo, el Instituto Nacional para la Excelencia Clinica y Sanitaria (NICE) y la Red Escocesa Intercolegiada
sobre Directrices (SIGN), ambos importantes organismos gubernamentales que elaboran directrices, han
producido extensos manuales que ofrecen orientacion para quienes formulan sus directrices [5, 6]. Una serie
de organizaciones profesionales también ha desarrollado documentos con orientacion detallada para asesorar a
los encargados de elaborar sus directrices sobre los métodos mas adecuados, incluida la creacion de plantillas [7
a 10].

En otros articulos de esta serie, describimos cada uno de los pasos que otras organizaciones observan para la
formulacion de directrices, y sus fundamentos (consulte la lista de articulos en el capitulo [11]). Estos pasos
abarcan desde el establecimiento de prioridades para los temas de las directrices a la aplicacion de éstas.
Ademas, algunos grupos independientes, como la Conferencia de Estandarizacion de Directrices [12], han
redactado publicaciones que abordan la evaluacion critica de las directrices y postulan la necesidad de contar
con orientacion para cada uno de estos pasos de formulacion de directrices [13]. Por ejemplo, una herramienta
(el instrumento AGREE) ha demostrado tener la capacidad de distinguir las directrices de calidad superior, que
se formularon siguiendo documentos técnicos, de aquéllas de calidad inferior [14].
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Métodos

Los métodos empleados para preparar esta revision se describen en la introduccion a esta serie [11]. En pocas
palabras, los principales interrogantes tratados en este documento fueron sometidos a la consideracion de los
autores y el Subcomité para la Mejora del Uso de los Datos de Investigacion (SMUDI) del Comité Consultivo
de Investigaciones Sanitarias (CCIS). Como resultado de las investigaciones anteriores en el ambito de la
metodologia para elaborar directrices, sabiamos de la existencia de pautas para formular directrices
elaboradas por organizaciones como NICE, SIGN, el Grupo Especial de Servicios Preventivos de los Estados
Unidos (USP- STF), el Grupo de Directrices de Nueva Zelanda y el Consejo Nacional de Investigaciones
Sanitarias y Médicas de Australia (NHMRC), asi como sociedades profesionales, como el Colegio
Estadounidense de Neumoélogos (ACCP) y la Sociedad Toracica Estadounidense (ATS). Intentamos efectuar
busquedas en PubMed, pero no pudimos idear una estrategia de busqueda que fuera lo suficientemente
completa y especifica.

Dados los limites de tiempo, evitamos la repeticion innecesaria del trabajo de otros colegas y nos centramos en
fuentes que habian recopilado la bibliografia pertinente de forma sistematica. Consultamos las bases de datos
administradas por la Agencia para la Investigacion y la Calidad de la Asistencia Sanitaria (AHRQ [15]), la
Red Internacional de Directrices (GIN [16]), la informacion obtenida de organizaciones destacadas y nuestros
propios archivos. La base de datos de la AHRQ (de metodologia para la formulacién de directrices y la
estructuracion de directrices) es una base de datos exhaustiva que incluye 1205 referencias a fuentes de
trabajos cientificos y de otro tipo. La base de datos de la GIN cuenta con 104 referencias. Si bien hubo
superposiciones, revisamos las menciones en detalle y evaluamos la pertinencia de cada una de las referencias.
Las respuestas a esos interrogantes constituyen nuestras conclusiones, que estdn fundadas en los datos de
investigacion recopilados, en el analisis de las medidas actuales de la OMS y otras organizaciones, y en
argumentos l6gicos.

Resultados

No encontramos investigaciones experimentales que compararan los diferentes formatos de las pautas para
formular directrices ni estudios que compararan los diversos componentes de dichas pautas. Sin embargo,
existen numerosos ejemplos, encuestas y otros estudios observacionales que analizan el efecto de los
documentos para el desarrollo de directrices sobre la calidad de éstas.

;Qué han hecho otras organizaciones en lo referente a la elaboracion de pautas para formular directrices
que sean fuente de aprendizaje para la OMS?

Muchas organizaciones destacadas que sostienen que sus directrices se basan en datos procedentes de la
investigacion han producido pautas para formular directrices accesibles, transparentes y detalladas. Para
lograr que las pautas para formular directrices fuesen fiables y de calidad aceptable, expertos en metodologia,
procesos y ejecucion de directrices participaron en la redaccion de un documento con pautas para formular
directrices. Por ejemplo, NICE reunié no so6lo a varios grupos internos (los centros nacionales que formulan
directrices en colaboracion, las unidades de participacion de los pacientes de NICE, etc.) sino también a
asesores externos, incluidas instituciones académicas y gubernamentales (por ejemplo, SIGN) [5]. SIGN y la
corporacion RAND publicaron una descripcion detallada de los procesos implicados en la produccion de
pautas para la formulacion de directrices, en los que participaban a diversas partes interesadas [6, 17].

Otras personas a cargo de formular directrices seleccionan cuidadosamente los grupos que elaboran las pautas
para formular directrices, procurando que estén integrados por médicos, expertos en metodologia y
representantes de las organizaciones participantes. La mayoria de las sociedades de especialidades médicas
han incluido expertos y autoridades de los ambitos pertinentes. Si bien esto comporta el riesgo de implicar a
personas con menos capacitacion metodologica para la formulacion de directrices, garantiza que las personas
con conocimientos sobre los aspectos clinicos importantes, incluidas las investigaciones en curso, estén
representadas y consigan la aceptacion de los usuarios. En otros articulos de esta serie, se describen aspectos
centrados en la seleccion y los procesos colectivos, incluida la representacion de pacientes [18, 19]. La
mayoria de las organizaciones obtienen la aprobacion del documento final de una junta u otro organismo
rector. Si bien ninguna investigacién experimental indica que un documento fuente (por ejemplo, un manual)
para las personas a cargo de formular directrices mejore la calidad de éstas, los estudios observacionales
indican que las organizaciones que publican sus pautas para formular directrices como material de referencia
producen directrices de mayor solidez metodoldgica [20].

¢ Cudles deberian ser los componentes principales de las pautas para formular directrices de la OMS?

Hemos identificado 19 componentes que ya estan incluidos en las GWG o deberian estarlo, y que habran de
describirse en detalle en un manual para quienes formulan las directrices de la OMS. Otras revisiones de esta
serie describiran esos componentes en mayor detalle. La revision que describe el componente en mayor detalle
y la seccién de las GWG en que se ha mencionado el componente figuran entre paréntesis. Las siguientes
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secciones de las GWG a menudo constan de una sola oracion. Estos componentes son:

1) El establecimiento de prioridades ([21] y la seccion 5B, Choice of topics for development of WHO
guidelines, de las GWQ).

2) La composicion del grupo (y el proceso de consulta) ([22] y la seccion 6A, Organization of guideline
groups, de las GWG)

3) La declaracion y la evasion de conflictos de interés ([23] y la seccion 6B Nota 1, anexo A de las GWG)
4) Los procesos colectivos ([24] y la seccion 6C3, Process of developing guidelines, de las GWG)

5) La identificacion de resultados importantes, incluidos los costos ([25], no tratado en las GWG)

6) La definicion explicita de las preguntas y los criterios de inclusion ([26, 27], no tratado en las GWG)
7) Los tipos de disefios del estudio para diferentes tipos de preguntas ([27], no tratado en las GWG)

8) La identificacion de los datos de investigacion ([27], seccion 6C2, Undertake a systematic review, de las
GWG)

9) La sintesis y la presentacion de los datos de investigacion ([28] y la seccion 5C, Synthesizing the evidence,
de las GWG)

10) La especificacion y la integracion de valores ([29] y la seccion 6D, Guiding values, de las GWQG)

11) La elaboracion de criterios en materia de efectos deseables e indeseables ([29] y [30], y la secciéon 5D,
Making recommendations, de las GWG)

12) La consideracion de la equidad ([31], no tratado en las GWG)

13) La clasificacion de los datos de investigacion y las recomendaciones ([30] y el anexo B de las GWG)
14) La consideracion de los costos ([32] y la seccion SD, Making recommendations, de las GWG)

15) La adaptacion, la aplicabilidad y la transferibilidad de las directrices ([33] y la seccion 5%, 4 3 stage
process, de las GWG)

16) La estructura de los informes ([34] y seccion 6C de las GWG)
17) Los métodos de arbitraje cientifico ([20] y [32], no tratado en las GWG)

18) Los métodos planificados de difusion y ejecucion ([35] y la seccion SE, Dissemination of guidelines, de
las GWQ)

19) La evaluacion del efecto de las directrices ([36] y la seccion 6C6 de las GWG)

¢ Qué han hecho otras organizaciones en lo referente a la aplicacion de pautas para formular directrices
que sean fuente de aprendizaje para la OMS?

Otras organizaciones importantes a cargo de formular directrices, como NICE y SIGN, han procurado que
las partes interesadas que tendran parte en la formulacion de directrices también participen en la elaboracion
de pautas para formularlas. Asimismo, cabe destacar la importancia de obtener la aceptacion de los
representantes regionales y nacionales respecto de las pautas para formular directrices antes de acordar una
version modificada y difundirla. Una vez que la OMS llega a un acuerdo sobre la version modificada de las
GWG, éstas deberan de difundirse masivamente, procurando que se puedan consultar (por ejemplo, por
Internet).

Se deben ofrecer ejemplos y hojas de trabajo a fin de facilitar la puesta en practica de las GWG. Ademas, la
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OMS debe procurar que todos los encargados de formular directrices asistan a sesiones de capacitacion. En
una encuesta a 18 destacados especialistas internacionales en la formulacion de directrices clinicas, Burgers y
sus colegas descubrieron que practicamente todos los programas de elaboracion de directrices ofrecen
sesiones de capacitacion (obligatorias, en algunos casos) para quienes estan a cargo de formularlas [37]. SIGN,
por ejemplo, ofrece un programa informatico especifico para los integrantes de cuadros de expertos
formuladores de directrices y los ayuda a identificar necesidades educativas concretas [6]. Asimismo, SIGN
registra por medios electronicos el grado de capacitacion de las personas que ayudan a formular las directrices.

Las GWG deben ser un documento dinamico. NICE, por ejemplo, ha descrito el proceso para la actualizacion
de sus pautas para formular directrices. Esta descripcion indica que el proceso formal para la actualizacion del
manual comenzara tres aflos después de la publicacion del manual original. Se podran realizar actualizaciones
provisionales para permitir la introducciéon de cambios menores fuera del proceso regular de renovacion.
NICE especifica cuatro criterios que deben cumplirse para realizar una actualizacién menor: no deben
afladirse ni eliminarse etapas fundamentales para el proceso de elaboracion de pautas para formular
directrices; no deben afiadirse ni eliminarse pasos o técnicas metodoldgicas fundamentales; no deben ponerse
en evidente desventaja a una o mas de las partes interesadas; y se debe mejorar la eficacia, la claridad y la
imparcialidad del proceso o la metodologia. Para modificar las GWG, la OMS debe supervisar la bibliografia
metodologica sobre elaboracion de directrices y consultar las actualizaciones de las pautas para formular
directrices de otras organizaciones.

Analisis

Los estudios encontrados y la experiencia propia sugieren que las pautas para formular directrices facilitan la
elaboracion de éstas. Nuestro analisis es limitado, en tanto que no constituye una revision sistematica y se funda
en nuestros propios criterios. No obstante, durante nuestro andlisis, se han encontrado componentes y
sugerencias practicas que deberan incluirse en un manual que complemente las GWG.

Aunque los directivos de la OMS refrendan las GWG, no se dispone de un manual detallado. Ademas, la
aplicacion de las GWG en los programas de elaboracion de directrices de la OMS parece ser muy limitada [4].
Los posibles motivos de esta deficiencia se analizan en otras secciones [4]. Algunas de las principales
explicaciones son la falta de recursos, capacidad técnica (metodoldgica) y conocimientos acerca de las GWG,
como también una tradicion de recurrir a enfoques no sistematicos sustentados en la opinion de los expertos [4]
y, por otra parte, la falta de capacitacion y de un manual mas detallado.

Otras organizaciones han invertido recursos significativos en la formulacion de directrices, incluidos recursos
para elaborar y aplicar pautas para formular directrices. Dado que la OMS tiene recursos limitados y que ya
existen procesos bien detallados que otras organizaciones emplean, la OMS puede construir sobre la base de
pautas para formular directrices de alta calidad. Como se analiza en otro articulo de esta misma serie, la OMS
también deberia considerar la adaptacion de directrices ya existentes formuladas por otras organizaciones,
siempre que se trate de directrices de un grado de calidad superior [33]. Ademas, la OMS deberia considerar la
posibilidad de colaborar con otras entidades responsables de formular directrices, para evitar la redundancia de
las iniciativas realizadas y los recursos utilizados.

Investigacion suplementaria

Es poco probable que una revision sistematica de las pautas para formular directrices produzca informacion
empirica que supere lo encontrado en este analisis; sin embargo, esta revision podria ofrecer datos ttiles acerca
de las medidas actuales tomadas por otras organizaciones con respecto a pasos clave en el proceso de
formulacion de directrices. No consideramos que una revision de esta indole sea una prioridad para la OMS. Se
ha obtenido informacion similar por conducto de encuestas [20, 38, 39]. Es mas probable que las futuras
encuestas, y no las revisiones sistematicas, sean las que produzcan mas informacion sobre los interrogantes
especificos relacionados con los procesos de actualizacion, ejecucion y evaluacion de pautas para formular
directrices.

La OMS debera redactar un manual con informacion detallada y ejemplos para quienes formulan sus
directrices. En este manual se debera proseguir con las investigaciones existentes; no obstante, se necesitaran
tiempo y recursos. Sin embargo, es probable que esta continuidad haga falta para mejorar la calidad de la
formulacion de directrices de la OMS.

Es necesario tomar medidas para procurar que los encargados de formular directrices adopten un estilo
uniforme y mejoren la normalizacion de los procesos de elaboracion de directrices de la OMS. Esta
normalizacion ayudaria a facilitar la produccion de directrices que se pudieran adaptar facilmente a diferentes
contextos y, por lo tanto, reduciria la cantidad de recursos mundiales dedicados a su formulacion, en especial
en los paises de ingresos medianos y bajos [33]. La OMS debe participar en iniciativas internacionales
orientadas a mejorar las pautas para formular directrices, ademas de aspirar a desempeflar un papel
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protagonico en dichas iniciativas en el futuro.
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Resumen

Antecedentes: La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), al igual que muchas otras
organizaciones en el mundo entero, ha reconocido la necesidad de emplear procesos mas
rigurosos para lograr que las recomendaciones sobre la asistencia sanitaria estén
fundamentadas con los mejores datos de investigacion a su alcance. La presente es la
segunda de una serie de 16 revisiones que han de servir de antecedente para que el Comité
Consultivo de Investigaciones Sanitarias de la OMS pueda recomendar a la Organizacion la
mejor manera de cumplir con este objetivo.

Objetivos: Revisamos la bibliografia sobre establecimiento de prioridades para las
directrices, las recomendaciones y las evaluaciones tecnoldgicas en materia de asistencia
sanitaria.

Métodos: Buscamos revisiones sistematicas existentes e investigaciones metodologicas
pertinentes en PubMed y tres bases de datos de estudios metodoldgicos. No realizamos
nuestras propias revisiones sistematicas. Nuestras conclusiones se fundan en los datos de
investigacién recopilados, en el andlisis de las medidas actuales de la OMS y otras
organizaciones, y en argumentos 16gicos.

Preguntas y respuestas clave: Son pocos los datos de investigacion empiricos que pueden
orientar la eleccion de criterios y procesos para establecer prioridades, pero existen amplias
similitudes entre los criterios utilizados por diversas organizaciones y los argumentos
practicos para establecer prioridades de manera explicita y no implicita.

.Qué criterios se deben utilizar para establecer prioridades? « La OMS tiene recursos y

? Traduccion hecha por la Organizacion Panamericana de la Salud con autorizacién de BioMed Central. El articulo
original que se puede consultar en: http://www.health-policy-systems.com/content/4/1/14
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capacidad limitados para formular recomendaciones. Estos deben asignarse de manera tal
que aumenten al maximo las probabilidades de mejorar la salud, la equidad y el uso eficiente
de los recursos de asistencia sanitaria.

» Sugerimos los siguientes criterios para establecer prioridades con el objetivo de desarrollar
recomendaciones sobre la base de los objetivos y las ventajas estratégicas de la OMS:

* Los problemas asociados con una elevada carga de morbilidad en paises de ingresos
medianos y bajos, o con respecto a enfermedades nuevas o emergentes.

« La ausencia de recomendaciones de buena calidad.

» La viabilidad de formular recomendaciones que, si se pusiesen en practica, mejorarian los
resultados de salud y reducirian las inequidades o los gastos innecesarios.

* La certeza de que la aplicacion es viable, no agotara los recursos disponibles y no es
probable que los obstaculos para el cambio sean infranqueables.

* Las prioridades adicionales para la OMS incluyen intervenciones que probablemente
requieran cambios e intervenciones en el sistema, en los casos de posible conflicto entre las
perspectivas individuales y sociales.

. Qué procesos se deben utilizar para llegar a un acuerdo sobre las prioridades?
» La asignacion de recursos para la formulacion de recomendaciones debe ser parte del
proceso sistematico de elaboracion de presupuestos, y no una medida independiente.

* Los criterios para establecer prioridades se deben aplicar utilizando un proceso sistematico y
transparente.

e Dado que, con frecuencia, se carece de datos para fundamentar criterios, se deben
considerar los factores no cuantificados de manera explicita y transparente.

« El proceso debe incluir consultas a posibles usuarios y otras partes interesadas, incluido el
publico en general, mediante preguntas bien formuladas y, en lo posible, procedimientos
semejantes al método Delphi.

* Las decisiones las deben tomar grupos formados por las partes interesadas y personas con
conocimientos y experiencia en campos pertinentes. Los procesos colectivos deben procurar
la plena participacion de todos los integrantes del grupo.

« El proceso utilizado para seleccionar temas debe estar documentado y abierto a la inspeccion.

La OMS, ;deberia tener un proceso centralizado o descentralizado?
* Se deberian utilizar procesos tanto centralizados como descentralizados. Los procesos
descentralizados se podrian considerar “vias” independientes.

» Se deberian usar estas vias independientes para analizar los temas relacionados con zonas,
grupos demograficos, enfermedades o inquietudes especificos. Los fundamentos para asignar
vias especiales se deben definir claramente; es decir, se debe explicar por qué merecen una
consideracion especial.

* La actualizacion de las directrices también se podria considerar una “via” independiente, que
toma en cuenta temas como la necesidad de correcciones y la disponibilidad de nuevos datos
de investigacion.

Antecedentes

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), al igual que muchas otras organizaciones en el mundo entero,
ha reconocido la necesidad de emplear procesos mas rigurosos para lograr que las recomendaciones sobre la
asistencia sanitaria estén fundamentadas con los mejores datos de investigacion a su alcance. La presente es la
segunda de una serie de 16 revisiones que han de servir de antecedente para que el Comité Consultivo de
Investigaciones Sanitarias de la OMS pueda recomendar a la Organizacion la mejor manera de cumplir con
este objetivo. En este documento, abordamos las siguientes preguntas:

* ;Qué criterios se deben utilizar para establecer prioridades?

* (Qué procesos se deben utilizar para llegar a un acuerdo sobre las prioridades?
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» La OMS, ;deberia tener un proceso centralizado o descentralizado?

En otros documentos de esta serie, se tratan las preguntas relacionadas con los procesos colectivos de los
comités que formulan directrices y recomendaciones, y el establecimiento de prioridades para las revisiones
sistematicas [1, 2].

En la OMS hoy

La OMS no tiene un proceso centralizado especifico para establecer prioridades sobre la formulacion de
recomendaciones. Un informe sobre el proceso de planificacion y elaboracion de presupuestos de la OMS que
el Director General presentd ante el Consejo Ejecutivo decia lo siguiente acerca del establecimiento de
prioridades en general (es decir, sin referirse especificamente a las prioridades para las recomendaciones):

Las normas de procedimiento de los afios 2002 y 2003 incluyen las prioridades mundiales especificas, y
ofrecen medidas para lograr la transferencia de recursos a esas areas. Con respecto a los temas de salud
regionales y de cada pais, el equipo recibidé concepciones divergentes. Algunos miembros del personal
manifestaron cierta inquietud acerca de la falta de consideracion de las prioridades regionales o de cada pais
que no se relacionaran directamente con las prioridades mundiales. Otros expresaron la necesidad de
flexibilizar la fase de planificacion operativa, que debe contribuir al cumplimiento de las prioridades
mundiales para mitigar un problema de salud o mejorar la salud de la poblacién. Es importante crear un
sistema de supervision y evaluacion que admita dicha flexibilidad.

El informe ofrecia estas dos recomendaciones para el establecimiento de prioridades en general:

» Se deben reconsiderar los criterios y los pardmetros para racionalizar el establecimiento de
prioridades programaticas, con el propodsito de lograr mayor objetividad.

» Las medidas de transferencia de recursos a areas prioritarias deben ser una parte integral del proceso
de elaboracion de presupuestos del programa, en vez de abordarse como medidas independientes.

Las pautas Guidelines for WHO Guidelines recomiendan lo siguiente [3]:

La formulacion de directrices es un proceso que consume recursos (consulte la seccion VII). Dado que se
podrian desarrollar directrices sobre prdcticamente cualquier tema o intervencion de salud, la OMS debe
decidir a qué temas se debe dar prioridad. Se sugiere que se reconozca prioridad a las siguientes dreas:

»  las intervenciones que requeriran cambios en el sistema (inquietudes sobre viabilidad) en oposicion
a las que tratan solamente de interacciones entre proveedores y pacientes. La OMS tiene una mayor
ventaja comparativa al tratar con gobiernos sobre las intervenciones que requieren insumos y
coordinacion en diferentes niveles del sistema. No obstante, tiene una menor ventaja comparativa en
interacciones entre proveedores y pacientes exclusivamente.

» las intervenciones rentables que aborden una carga de morbilidad que todavia cause importantes
peérdidas en materia sanitaria, que impliquen la infrautilizacion de la tecnologia (perspectiva
demogrdfica).

»  las intervenciones de eficacia limitada o cuestionable, pero que se utilizan masivamente (costos de
oportunidad).

»  las intervenciones relacionadas con las enfermedades que tienen una elevada carga de morbilidad
en los paises en vias de desarrollo, o las enfermedades nuevas o emergentes para las que no hay
directrices vigentes.

»  las intervenciones en las que cabe la posibilidad de un conflicto entre las perspectivas individuales y
sociales (inquietudes politicas: paises que necesitaran el respaldo normativo de la OMS para
formular recomendaciones sobre la base de una perspectiva demogrdfica, en especial, si otras de las
principales organizaciones que propugnan directrices adoptan sus propias perspectivas).

La Red de Evidencias Sanitarias (HEN), con sede en la Oficina Regional de Europa de la OMS [4], recopila
inquietudes y preguntas sobre politicas provenientes de diversas fuentes, mediante un enfoque proactivo y
reactivo:

Proactivo:
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1. Recepcion de temas sugeridos una vez al afio, por medio de un cuestionario simple y sencillo para el
usuario, enviado a los Ministerios de Salud de los Estados Miembros y las unidades técnicas (UT) de la OMS,
incluido el Observatorio Europeo sobre los Sistemas de Atencion Sanitaria.

2. Revision de las investigaciones ya realizadas por los miembros del HEN, asi como las investigaciones en
curso.

3. Revision de las minutas del Parlamento de la Union Europea.

Reactivo:

1. Solicitudes enviadas a la Red de Evidencias Sanitarias (por correo electronico o mediante solicitudes
directas a los formuladores de politicas).

2. Inquietudes sobre politicas o preguntas especificas identificadas por el Observatorio o las Unidades
Técnicas de la OMS durante los procesos de produccion de documentos.

El equipo de la HEN, una vez reunida toda esta informacion, la traduce en preguntas que puedan
responderse. A continuacion se presenta la lista de preguntas al Comité Directivo una vez al afio, para que
establezca prioridades de acuerdo con la viabilidad, los plazos, las controversias, los datos de investigacion
existentes y la importancia de las politicas.

Otras organizaciones hoy...

De los consultados en una encuesta internacional realizada entre formuladores de pautas de practica clinica
o evaluaciones de tecnologia sanitaria, el 30% indicé que utilizaba métodos explicitos para definir
prioridades, incluido el uso de criterios explicitos, procesos de consenso formal y la carga de morbilidad [4].
Por ejemplo, el Grupo Especial de Servicios Preventivos Comunitarios de los Estados Unidos elige temas
generales (como el tabaquismo, el cancer, la diabetes, el entorno social) para su revision, en funcioén de la
carga que el problema representa para la salud publica; las probabilidades de prevenirlo; la relacion que
guarda con otras iniciativas de salud publica; y el nivel actual de actividad en investigacion y practica en el
campo de la salud publica, la medicina clinica y otros entornos. El proceso de establecimiento de prioridades
incorpora los aportes de terceros interesados.

El proceso de seleccion de intervenciones especificas para su revision dentro de esos temas implica la
creacion de una lista potencial de intervenciones, y el establecimiento de prioridades mediante un
procedimiento de votacion entre el equipo y los consultores. E1 Grupo Especial aprueba o modifica las
prioridades resultantes. Los criterios de establecimiento de prioridades que se adaptan para las revisiones
incluyen el potencial observado para reducir la carga de morbilidad y lesiones; el potencial para aumentar las
conductas saludables y reducir las perjudiciales para la salud; el potencial para aumentar la puesta en practica
de intervenciones eficaces pero que no se utilizan masivamente; el potencial para reemplazar gradualmente la
puesta en practica de intervenciones de uso masivo pero menos eficaces por alternativas mas eficaces o mas
rentables; y el nivel actual de interés entre los proveedores y los responsables de tomar decisiones. Es posible
agregar otros criterios de establecimiento de prioridades que resulten pertinentes y adecuados. En ocasiones,
los equipos de revision se dedican a calificar o ponderar formalmente los criterios. Una o mds etapas de este
proceso generarian una lista de intervenciones con prioridades definidas.

Otros encuestados informaron haber seleccionado temas sobre la base de consultas con sus representados,
solicitudes de los usuarios o decisiones tomadas por cuadros de expertos o un grupo directivo sin métodos
explicitos. Diecisiete de los 67 encuestados (25%) informaron que los destinatarios especificos participaron
de las intervenciones en los grupos que definen las prioridades.

Métodos

Los métodos empleados para preparar esta revision se describen en la introduccion a esta serie [5]. En pocas
palabras, los principales interrogantes tratados en este documento fueron sometidos a la consideracion de los
autores y el Subcomité para la Mejora del Uso de los Datos de Investigacion (SMUDI) del Comité Consultivo
de Investigaciones Sanitarias (CCIS). No realizamos una revision sistematica completa. Buscamos revisiones
sistematicas existentes e investigaciones metodoldgicas pertinentes sobre estos interrogantes en PubMed y
tres bases de datos de estudios metodologicos (el Registro Cochrane de Metodologia [6], el National
Guideline Clearinghouse de los Estados Unidos [7] y la Red Internacional de Directrices [8]). Las respuestas
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a esos interrogantes constituyen nuestras conclusiones, que estdn fundadas en los datos de investigacion
recopilados, en el analisis de las medidas actuales de la OMS y otras organizaciones, y en argumentos logicos.

Para esta revision, realizamos busquedas de referencias especificas en PubMed, utilizando las palabras clave
“clinical practice guidelines or public health guidelines” (pautas de practica clinica o lineamientos de salud
publica) y “priority setting or setting priorities” (establecimiento de prioridades o establecer prioridades), y en
articulos relacionados [9, 10]. Para la busqueda en el Registro Cochrane de Metodologia se utilizaron las
palabras clave “priority or priorities” (prioridad o prioridades). Asimismo, se consultd el sitio Web de la 5
Conferencia Internacional sobre Prioridades en Asistencia Sanitaria [11] y las referencias que constaban en
nuestros archivos [12 a 15].

Resultados

¢ Qué criterios se deben utilizar para establecer prioridades?

El Comité de Métodos para Establecer Prioridades para la Formulacion de Directrices del Instituto de
Medicina de Estados Unidos (IOM), en un estudio para establecer prioridades para las pautas de practica
clinica publicado en 1995, argument6 que el proceso de establecimiento de prioridades debe ser abierto y
justificable [14]. El comité recomend¢ seis criterios generales: la prevalencia, la carga de morbilidad, el costo
de abordar el problema, la variabilidad en la practica, el potencial de una directriz para mejorar los resultados
de salud y el potencial de una directriz para reducir costos. Dado que a menudo se carece de los datos
utilizados para formar estos criterios, el comité sugirié la opcion de reservar oportunidades explicitas para
considerar factores importantes no cuantificados. Ademas, sugirié que se deberian usar vias independientes
para analizar los temas relacionados con grupos demograficos, enfermedades o inquietudes especificos.
Sostuvo que los fundamentos para asignar vias especiales se deben definir claramente; es decir, se debe
explicar por qué merecen una consideracion especial. Asimismo, sugiri6é que la actualizacion de las directrices
también se podria considerar una “via” independiente, que toma en cuenta temas como la necesidad de
correcciones y la disponibilidad de nuevos datos de investigacion.

Oortwijn identifico 25 criterios empleados para establecer prioridades en las evaluaciones de tecnologia
sanitaria y las ordend en cuatro categorias generales: la carga de morbilidad, los efectos potenciales, los
costos potenciales y la incertidumbre con respecto a la aplicacion de la tecnologia [15].

En una revision selectiva mas reciente para el Grupo de Formulaciéon de Directrices de Nueva Zelanda, se
identificaron los siguientes criterios como indicadores de que un tema es adecuado para la formulacién de
directrices [16]:

1. El tema reviste importancia clinica que afecta a un numero elevado de personas con morbilidad o
mortalidad sustanciales (carga de morbilidad).

2. El tema es lo suficientemente complejo para iniciar un debate acerca de las recomendaciones.
3. Existen datos de investigacion que muestran una variacion entre la asistencia real y la adecuada.
4. No se cuenta con directrices validas que se puedan aplicar.

5. La cantidad de datos de investigacion recopilados resulta adecuada.

6. Las recomendaciones resultardn aceptables para los posibles usuarios.

7. La aplicacion de la directriz es viable, no agotard los recursos de la comunidad y los obstdculos para el
cambio clinico no son infranqueables.

Si bien la carga de morbilidad se utiliza comiinmente como criterio para el establecimiento de prioridades,
cabe destacar que el uso de medidas sumarias con respecto a la carga de morbilidad, como los afios de vida
ajustados en funcion de la discapacidad (AVAD), ha sido criticado por centrarse en la enfermedad mas que en
el uso de recursos y las intervenciones, debido a las suposiciones sobre los valores inherentes a dichas
medidas y a sus limitaciones técnicas (consulte, por ejemplo, las referencias [17] y [18]).

JQué procesos se deben utilizar para llegar a un acuerdo sobre las prioridades? En una revision realizada
hace 10 afios, Batista y Hodge encontraron solamente tres articulos que guardan relacion con el
establecimiento de prioridades relativas a las pautas de practica clinica [10]. Sugirieron el siguiente marco
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para el establecimiento de prioridades:
1. Consultar a los usuarios y a otras partes interesadas antes de seleccionar los temas.

2. Considerar la viabilidad durante la consulta.

3. Documentar el proceso utilizado para seleccionar los temas de las directrices.

El IOM sugirid los siguientes procedimientos [14]:

* el uso de procedimientos semejantes al método Delphi para obtener criterios especializados o
calificaciones de temas por correspondencia;

* ¢l uso de preguntas especificas, explicitas y concordantes con los métodos estandar para la elaboracion de
cuestionarios;

* la experimentacion con procedimientos mas formales para elaborar criterios colectivos.

También sugirieron que es necesaria una definicion mas estricta y precisa de los temas para la formulacion de
directrices. Sostuvieron que esto produciria una organizacion mas eficiente de los cuadros de expertos y sus
investigaciones, resolveria algunas controversias evidentes, y resultaria en directrices mas utiles y de mas
faciles de poner en practica.

Oortwijn identifico seis pasos para la elaboracion de procedimientos practicos para establecer prioridades
[15]:

1. Esclarecer los objetivos y las responsabilidades.

2. Elegir enfoques, métodos y criterios generales para definir las prioridades.

3. Establecer mecanismos y relaciones de asesoramiento con organismos externos.
4. Establecer acuerdos para respaldar y administrar el procedimiento.

5. Definir plazos y ciclos de actividad.

6. Evaluar y formular el procedimiento.
Ademas, identifico las siguientes maneras en que pueden variar los enfoques para establecer prioridades:
« el grado en que el procedimiento es explicito y sistematico,

* el grado en que se aceptan o buscan activamente los aportes y el asesoramiento externos;

e la importancia relativa asignada a los puntos de vista de los responsables de tomar decisiones, los
investigadores y demds,

* el grado de transparencia del procedimiento;

* el esfuerzo y los recursos dedicados al procedimiento.

Su principal conclusion fue que el establecimiento explicito y transparente de evaluaciones de tecnologia
sanitaria es viable, pero que es necesario abordar ciertos temas metodoldgicos importantes para procurar que el
procedimiento sea valido, confiable, coherente y util para formular politicas.

Existe cierta discrepancia, variacion en la practica y limitacion de datos con respecto a la participacion del
publico en el establecimiento de prioridades. Una pequefia encuesta realizada en Australia ofrece datos de
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investigacion limitados que indican que una mayoria abrumadora del publico desea que sus preferencias
modelen las decisiones en el establecimiento de prioridades [19].

La OMS, ;deberia tener un proceso centralizado o descentralizado? En la actualidad, el establecimiento de
prioridades se descentraliza de dos maneras: geograficamente (en sedes centrales, oficinas regionales y paises)
y en departamentos técnicos. Son pocas las referencias halladas en la bibliografia que pueden utilizarse para
fundamentar las decisiones mas apropiadas para tratar la descentralizacion. El IOM observd que “no es
razonable —de hecho, es impensable— esperar que las directrices desarrolladas en el ambito nacional puedan
tener en cuenta todos los temas operativos de todos los tipos de entorno”. “No obstante, las directrices que
dejan demasiado por decidir en el ambito local o durante la puesta en practica corren el riesgo de que se las
ignore, se las aplique erroneamente o se las modifique de formas que resulten perjudiciales para los pacientes”.
Esto es mas notorio en el caso de las guias desarrolladas a nivel internacional. La definicion de prioridades en
cada nivel debe apoyarse en las fortalezas y minimizar las limitaciones de las organizaciones internacionales,
nacionales y locales. Por lo tanto, se necesitan procesos centralizados y descentralizados que tomen en cuenta
estas diferencias en materia de fortalezas, limitaciones y necesidades.

Analisis

La OMS tiene recursos y capacidad técnica limitados para formular recomendaciones. Resulta esencial que
defina prioridades con respecto a la mejor manera de utilizar sus recursos y capacidad. No se encontr6é una
base empirica para decidir la mejor forma de establecer prioridades. No obstante, es mas probable que se logre
una definicién abierta y justificable de prioridades mediante el uso de criterios explicitos y procesos
sistematicos que de criterios implicitos y procesos no sistematicos. En funcion de la experiencia de otras
organizaciones, la logica, y los objetivos y las ventajas estratégicas de la OMS, se sugiere que se utilicen los
siguientes criterios para establecer prioridades:

* Los problemas asociados con una elevada carga de morbilidad en paises de ingresos medianos o bajos, o
con respecto a enfermedades nuevas o emergentes.

* La ausencia de recomendaciones de buena calidad.

* La viabilidad de formular recomendaciones que, si se pusiesen en practica, mejorarian los resultados de
salud y reducirian las inequidades o los gastos innecesarios.

» La certeza de que la aplicacion es viable, no agotard los recursos disponibles y no es probable que los
obstaculos para el cambio sean infranqueables.

* Las prioridades adicionales para la OMS incluyen intervenciones que probablemente requieran cambios e
intervenciones en el sistema, en los casos de posible conflicto entre las perspectivas individuales y sociales.

La aplicacion de estos criterios exige definiciones. Se necesitan procesos adecuados, ademas de criterios
explicitos, para procurar que estas definiciones se realicen de manera abierta, que sean consideradas en la
forma en que la OMS utiliza sus recursos y que reflejen las prioridades de los Estados Miembros de la OMS,
en especial de los paises de ingresos medianos y bajos. Se sugiere que se utilicen los procesos siguientes
debido a tres motivos:

* La asignacion de recursos para la formulacion de recomendaciones debe ser parte del proceso sistematico
de elaboracion de presupuestos, y no una medida independiente.

* Los criterios para establecer prioridades se deben aplicar utilizando un proceso sistematico y transparente.

* Dado que, con frecuencia, se carece de datos para fundamentar criterios, se deberian considerar los factores
no cuantificados de manera explicita y transparente.

* El proceso debe incluir consultas a posibles usuarios y otras partes interesadas, incluido el publico en general,
mediante preguntas bien formuladas y, en lo posible, procedimientos semejantes al método Delphi.

* Las decisiones las deben tomar grupos formados por las partes interesadas y personas con conocimientos y
experiencia en campos pertinentes. Los procesos colectivos deben procurar la plena participacion de todos
los integrantes del grupo.
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* El proceso utilizado para seleccionar temas debe estar documentado y abierto a la inspeccion.

Se deben utilizar procesos centralizados y descentralizados segun las diferentes fortalezas, limitaciones y
necesidades de la OMS en todas las sedes, regiones y paises, y en las diferentes areas técnicas. En funcion de la
sugerencia del IOM de utilizar diferentes vias para considerar los temas relacionados con grupos demograficos,
enfermedades o inquietudes especificos [14], sugerimos que:

* Se deberian utilizar procesos tanto centralizados como descentralizados. Los procesos descentralizados se
podrian considerar “vias” independientes.

e Se deberian usar estas vias independientes para analizar los temas relacionados con zonas, grupos
demograficos, enfermedades o inquietudes especificos. Los fundamentos para asignar vias especiales se
deben definir claramente; es decir, se debe explicar por qué merecen una consideracion especial.

* La actualizacion de las directrices también se podria considerar una “via” independiente, que toma en cuenta
temas como la necesidad de correcciones y la disponibilidad de nuevos datos de investigacion.

Investigacion suplementaria

En la actualidad, muchas organizaciones estan empleando procesos explicitos y sistematicos de establecimiento
de prioridades para las pautas de practica clinica y las evaluaciones de tecnologia sanitaria. Una encuesta mas
exhaustiva y sistematica de estas experiencias podria utilizarse para fundamentar las decisiones acerca de los
procesos que la OMS debe utilizar a fin de establecer las prioridades para las recomendaciones. Debido a la
incertidumbre acerca de la manera 6ptima de establecer prioridades, se debe evaluar los procesos utilizados.
Siempre que sea viable y pertinente, se debe realizar una comparacion directa entre las prioridades generadas y
los recursos utilizados por los procesos alternativos.
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Resumen

Antecedentes: La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), al igual que muchas
otras organizaciones en el mundo entero, ha reconocido la necesidad de emplear
procesos mas rigurosos para lograr que las recomendaciones sobre la asistencia
sanitaria estén fundamentadas con los mejores datos de investigacion a su alcance.
La presente es la tercera de una serie de 16 revisiones que han de servir de
antecedente para que el Comité Consultivo de Investigaciones Sanitarias de la OMS
pueda recomendar a la Organizacion la mejor manera de cumplir con este objetivo.
Objetivo: En esta revision, abordamos la composicion de grupos de formulacion de
directrices y los procesos de consulta durante la elaboracion de directrices.

Métodos: Buscamos revisiones sistemdticas existentes e investigaciones
metodologicas pertinentes en PubMed y tres bases de datos de estudios
metodologicos. No realizamos nuestras propias revisiones sistematicas.

Nuestras conclusiones se fundan en los datos de investigacion recopilados, en el
analisis de las medidas actuales de la OMS y otras organizaciones, y en argumentos
logicos.

Preguntas y respuestas clave: ;Como deberian estar compuestos los cuadros de
expertos de la OMS encargados de formular recomendaciones?

Los datos de investigacion empiricos existentes indican que la composicion de los
cuadros de expertos afecta el contenido de las recomendaciones elaboradas. Son
escasos los datos de investigacion que podrian servir de orientacion para definir la
composicion exacta de estos cuadros. En funcidon de argumentos logicos y de la
experiencia de otras organizaciones, hacemos las siguientes recomendaciones:

=  Los grupos que formulan directrices o recomendaciones deben tener una
composicion heterogénea e incluir a las partes interesadas importantes,
como consumidores, profesionales de la salud que se desempefian dentro
del ambito pertinente y directivos o formuladores de politicas.

=  Los grupos deben incluir o tener acceso a personas con la capacidad técnica

? Traduccién hecha por la Organizacion Panamericana de la Salud con autorizacion de BioMed Central. El
articulo original que se puede consultar en: http://www.health-policy-systems.com/content/4/1/15
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necesaria, como recuperacion de informacidn, revision sistematica,
economia sanitaria, facilitacion del trabajo en equipo, y gestion, redaccion
y edicién de proyectos.

=  Los grupos deben incluir o tener acceso a especialistas en contenido.

= A fin de funcionar bien, un grupo necesita un lider eficaz, capaz de guiarlo
en materia de objetivos y procesos, y capaz de facilitar la colaboracion y la
contribucidn equilibrada de todos los integrantes del grupo.

= Dado que muchos integrantes del grupo no estaran familiarizados con los
métodos ni los procesos utilizados en la formulacion de las
recomendaciones, se debera ofrecer capacitacion y respaldo a estos
integrantes, para facilitar la comprension y la participacion activa.

A qué grupos se deberia consultar antes de formar un cuadro de expertos?

Si bien no encontramos investigaciones metodologicas que aborden esta pregunta,
sobre la base de argumentos 16gicos y de la experiencia de otras organizaciones, se
recomienda que se consulte a tantos grupos de partes interesadas como resulte
practico, para identificar a los candidatos idéneos con la combinacion adecuada de
perspectivas, capacidades técnicas y pericia, y para lograr una representacion
equilibrada en lo que respecta a regiones y género.

.Qué métodos deberia utilizar la OMS para procurar que las consultas sean
adecuadas?

No encontramos ninguna referencia que aborde los temas relacionados con esta
pregunta. En funcién de argumentos logicos y de la experiencia de otras
organizaciones, creemos que las consultas serian convenientes en varias etapas del
proceso de formulacion de guias o recomendaciones, entre ellas:

= la identificacion y el establecimiento de prioridades para las directrices y
las recomendaciones;

= la produccién de comentarios sobre el alcance de las directrices o las
recomendaciones;

= la produccién de comentarios sobre los datos de investigacion utilizados
para fundamentar las directrices o las recomendaciones;

= la produccién de comentarios sobre las versiones preliminares de las
directrices o las recomendaciones;

= la produccién de comentarios sobre los planes para la difusién y el
respaldo de la adaptacion y aplicacion de las directrices o las
recomendaciones;

= el contacto directo con las organizaciones de partes interesadas clave,
siempre que sea posible; y

= la transparencia en los procesos de consulta y el fomento del intercambio
de opiniones entre las partes interesadas.

Antecedentes

La Organizacion Mundial de la Salud (OMYS), al igual que muchas otras organizaciones en el mundo entero, ha
reconocido la necesidad de emplear procesos mas rigurosos para lograr que las recomendaciones sobre la
asistencia sanitaria estén fundamentadas con los mejores datos de investigacion a su alcance. La presente es la
tercera de una serie de 16 revisiones que han de servir de antecedente para que el Comité Consultivo de
Investigaciones Sanitarias de la OMS pueda recomendar a la Organizacion la mejor manera de cumplir con este
objetivo.

Las recomendaciones sobre la asistencia sanitaria formuladas de forma sistematica y transparente, y bien
fundamentadas con los mejores datos de investigacion a su disposicion requieren varios tipos de datos y de
criterios. Se debe adoptar criterios acerca de:

* los efectos esperados de las alternativas en consideracion;

* los factores que podrian modificar los efectos esperados en entornos especificos;

* las necesidades, los riesgos y los recursos de los entornos especificos;

» las restricciones éticas, legales y politicas; y
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« el equilibrio entre las ventajas, las desventajas y los costos previstos de la aplicacion de una recomendacion.

Un grupo que formule recomendaciones debe ser capaz de evaluar los datos de investigacion recopilados para
fundamentar esos criterios y para posibilitar la adopcion de todos estos diferentes tipos de criterios. En este
documento, abordamos las siguientes preguntas:

* (Coémo deberian estar compuestos los cuadros de expertos de la OMS encargados de formular
recomendaciones?

* (A qué grupos se deberia consultar antes de formar un cuadro de expertos?
* ;/Qué métodos deberia utilizar la OMS para procurar que las consultas sean adecuadas?

En otros dos documentos de la serie, se abordan las preguntas relacionadas con los procesos colectivos, los
valores integradores y la participacion de los consumidores [1, 2].

En la OMS hoy

A veces la OMS forma comités de expertos para obtener orientacion. El Director General selecciona a los
integrantes del comité entre los cuadros de expertos de la OMS. Los miembros de estos cuadros se seleccionan
principalmente por “su capacidad técnica y su experiencia”. Cuando se forma un comité de expertos, éste debe
contar con: “representacion geografica equitativa, paridad entre los géneros, una cantidad equilibrada de
expertos provenientes de paises desarrollados y en vias de desarrollo, representantes de diferentes corrientes de
pensamiento, enfoques y experiencias practicas provenientes de diversas partes del mundo, y un adecuado
equilibrio interdisciplinario” [3].

Establecer un comité de expertos constituye un proceso formal con normas estipuladas por la Asamblea
Mundial de la Salud. Muchas recomendaciones de la OMS no surgen de comités de expertos. Con frecuencia
se utilizan procesos menos formales que no estan sujetos al Reglamento de los Cuadros y Comités de Expertos
para convocar grupos que formulen directrices o recomendaciones. Las “consultas” o las “actas” a menudo
también se usan como base para formular recomendaciones. Los consumidores o los representantes del ptblico
en general rara vez se incluyen en los grupos que elaboran las recomendaciones.

Las pautas Guidelines for WHO Guidelines establecen que el “grupo técnico de formulacion de directrices”
debe ser multidisciplinario, con aproximadamente 8 a 12 integrantes que representen a las partes interesadas
(profesionales, expertos en enfermedades, profesionales de la asistencia sanitaria y la salud publica, usuarios, y
pacientes) asi como a especialistas en metodologia [4]. No obstante, hasta ahora la OMS ha publicado pocas
recomendaciones que hayan cumplido con estas pautas.

Aparentemente, no es frecuente el uso de consultas extensivas para identificar los posibles integrantes de
comités de expertos o de otros grupos que formulen guias o recomendaciones. Tampoco son comunes las
consultas en otras etapas del proceso de formulacion de recomendaciones, a excepcion del sometimiento al
arbitraje cientifico de los informes preliminares. En ocasiones, se amplia la circulacion de las versiones
preliminares de las recomendaciones.

Otras organizaciones hoy...

En una encuesta internacional reciente realizada a 152 unidades que respaldan el uso de investigaciones para la
elaboracion de directrices y politicas sanitarias, la mayoria de los encuestados comunicoé que sus cuadros de
formulacion de directrices constaban de diversas partes interesadas o grupos de expertos, que a menudo
incluian usuarios y consumidores [5]. Otra revision de las directrices sobre hipertension e hiperlipidemia
determind que la participacion de las partes interesadas en la formulacion de directrices patrocinadas por
sociedades de especialidades médicas era mucho menor que en las patrocinadas por otros grupos [6]. Una
tercera revision de 18 destacadas organizaciones formuladoras de directrices de Australia, Canada, Europa,
Nueva Zelanda y los Estados Unidos determind que, en general, los grupos encargados de elaborar directrices
cuentan con 10 a 20 integrantes y el numero de disciplinas por grupo suele ser de tres a cinco [7]. La mayoria
de estos programas invitan a expertos en metodologia (epidemidlogos, bibliotecologos y demas) y
representantes de los pacientes. La mayoria tiene personal permanente que les ofrece respaldo editorial.

Muchos organismos han redactado pautas para formular directrices [8 a 11] (consulte también nuestra revision
de las pautas para formular directrices [12]) y todos los documentos de esta indole a nuestro alcance
recomiendan formar grupos multidisciplinarios. El espectro abarca consumidores, profesionales que se
desempefien en este ambito y personas con las capacidades metodologicas necesarias (por ejemplo,
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epidemidlogos o economistas). Los procedimientos para reclutar integrantes para los cuadros de expertos
suelen estar preestablecidos o basarse en sugerencias, ademas de enfatizar las consultas extensivas con los
grupos y las partes interesadas pertinentes.

A diferencia de los enfoques que dependen en gran medida de expertos en medicina clinica o investigacion,
como lo ejemplifican muchas sociedades de especialidades médicas [6] y la OMS, el Instituto Nacional para la
Excelencia Clinica y Sanitaria (NICE) del Reino Unido no necesariamente incluye expertos en los grupos
encargados de formular directrices (GDG): “Los expertos que integran un GDG se seleccionan por sus
conocimientos sobre un tema especifico. En consecuencia, es importante que se integren al grupo y que
participen plenamente de cualquier debate. No obstante, no son integrantes plenos del grupo; no tienen derecho
a voto y no deben participar en la redaccion final de las recomendaciones”. El papel que los miembros
profesionales cumplen en los GDG es “representar las perspectivas de los profesionales de la asistencia
sanitaria comprometidos” [10]. En una evaluacion externa realizada por la OMS, se concluy6 que NICE es un
“organismo de liderazgo internacional” y que la organizacion “se ha ganado una reputacion bien merecida por
sus innovaciones y su elaboracion de metodologias” [13].

La mayoria de las pautas para formular directrices destacan la importancia de contar con un lider eficaz. El
lider desempefia un papel fundamental para facilitar “los aspectos interpersonales de los procesos colectivos” y
para procurar que “el grupo opere en un ambiente de colaboracién, con aportes equilibrados de parte de todos
los integrantes” [10].

Algunos organismos imparten capacitaciones para los integrantes de los GDG, en especial, pero no
exclusivamente, orientadas a facilitar la participacion activa de los representantes de los consumidores [14].
Otro enfoque sugerido para lograr la participacion de los consumidores es establecer grupos de interés
independientes con esta finalidad [10].

Durante el proceso de formulaciéon de recomendaciones, se pueden realizar consultas exhaustivas de diversas
formas, por ejemplo, mediante la organizacion de reuniones abiertas para analizar las versiones preliminares
de las directrices [8] o publicar estas versiones en Internet [10]. También se suele utilizar el arbitraje cientifico.
La mayoria de las 152 unidades encuestadas que respaldan el uso de investigaciones para la formulacion de
directrices y politicas sanitarias informd la participacion de los futuros usuarios en la seleccion de temas, por
ejemplo, en grupos de definicion de prioridades, a través de encuestas o mediante la revision de listas
preliminares de temas prioritarios [5]. La mayor parte de los encuestados también declard que los
consumidores participaban en diversas etapas del proceso de formulacion, a menudo mediante la revision de
las directrices o los informes preliminares [5]. En su manual para personas a cargo de formular directrices,
NICE especifica que se deberia consultar a las partes interesadas en varias etapas de la elaboracion de
directrices:

* Durante la determinacion preliminar del alcance de la directriz.
* Durante la seleccion de los integrantes de los cuadros de expertos.

* Una vez completa la version preliminar de las directrices.

Métodos

Los métodos empleados para preparar esta revision se describen en la introduccion a esta serie [15]. En pocas
palabras, los principales interrogantes tratados en este documento fueron sometidos a la consideracion de los
autores y el Subcomité para la Mejora del Uso de los Datos de Investigacion (SMUDI) del Comité Consultivo de
Investigaciones Sanitarias (CCIS). Buscamos revisiones sistematicas existentes e investigaciones metodoldgicas
pertinentes sobre estos interrogantes en PubMed y tres bases de datos de estudios metodologicos (el Registro
Cochrane de Metodologia [16], el National Guideline Clearinghouse de los Estados Unidos [17] y la Red
Internacional de Directrices [18]). No realizamos nuestras propias revisiones sistematicas. Las respuestas a esos
interrogantes constituyen nuestras conclusiones, que estan fundadas en los datos de investigacion recopilados, en
el analisis de las medidas actuales de 1a OMS y otras organizaciones, y en argumentos logicos.

Para la busqueda bibliografica de material sobre la composicion de cuadros de expertos, utilizamos los términos
“group composition” (composicion de grupos), “panel composition” (composicion de cuadros de expertos) o
“consumer involvement' and guidelines” (“participacion de los consumidores” y directrices). Asimismo,
consultamos las listas de referencias de trabajos fundamentales y nos comunicamos con los investigadores de
mayor experiencia en este ambito. Para la busqueda de material sobre procesos de consulta, empleamos los
términos “guidelines and consultation and process” (directrices y consultas y procesos).
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Resultados

cComo deberian estar compuestos los cuadros de expertos de la OMS encargados de formular
recomendaciones?

Identificamos un numero relativamente bajo de articulos sobre composicion de grupos. Un documento que
resultd fundamental fue un informe exhaustivo de Murphy y colaboradores (1998), quienes analizaron las
investigaciones publicadas en materia de composicion de grupos y formulacion de pautas de practica clinica [19].
Durante la revision sistematica, se encontraron varios estudios que comparaban las recomendaciones de grupos
con diferentes composiciones y varias comparaciones de criterios realizadas por subgrupos homogéneos de
grupos combinados [19]. Los autores encontraron que “estos estudios, aunque escasos en numero, muestran que
es posible que las diferencias en la composicion de los grupos derive en criterios divergentes. Mas
especificamente, es mas probable que los integrantes de una especialidad propugnen técnicas que involucren su
especialidad”. Su conclusion fue que “estos estudios confirman que la composicion de los grupos es importante
para determinar las decisiones alcanzadas”.

El hecho de que los grupos con diferentes composiciones produzcan recomendaciones diferentes no
necesariamente indica qué composicion de grupo producird las recomendaciones mas adecuadas. Los argumentos
a favor de utilizar grupos multidisciplinarios se fundan principalmente en la 16gica. Por ejemplo, “Es posible que
los sesgos individuales se equilibren mejor en los grupos multidisciplinarios, y que ese equilibrio produzca
directrices mas validas” [20]. Un informe del Instituto de Medicina de los Estados Unidos (IOM) expuso tres
argumentos a favor de los grupos multidisciplinarios: 1) La participacion multidisciplinaria aumenta las
probabilidades de que se localicen y evaluen criticamente todos los datos de investigaciones cientificas
pertinentes. 2) Dicha participaciéon aumenta las probabilidades de que se identifiquen y aborden los problemas
practicos que presente el uso de las directrices. 3) Esta colaboracion ayuda a desarrollar un sentido de
participacion o pertenencia entre los diferentes publicos con respecto a las directrices [21].

Los argumentos en contra de formar grupos de expertos muy especializados estan fundados, en parte, en
investigaciones que han comparado las recomendaciones de expertos con las revisiones sistematicas, y que han
analizado la relacion entre los conocimientos especializados y las revisiones sistematicas. En un estudio, se
establecieron comparaciones entre las recomendaciones de expertos en medicina clinica halladas en libros de
texto y destacadas publicaciones médicas, y los resultados de metanalisis de ensayos controlados aleatorios sobre
tratamientos contra el infarto de miocardio [22]. Los investigadores descubrieron que los expertos en medicina
clinica con frecuencia hacian recomendaciones que no coincidian con los resultados de las investigaciones a su
alcance. En otro estudio se descubrieron correlaciones importantes entre los conocimientos especializados de los
autores de las revisiones y los métodos utilizados en las revisiones [23]. Los conocimientos especializados se
asociaron con opiniones mas consolidadas antes de la realizacion de una revision, menos tiempo dedicado a
realizar la revision y el uso de métodos menos sistematicos y transparentes.

La revision sistematica llevada a cabo por Murphy y colaboradores incluyd estudios de los efectos que la
heterogeneidad tenia sobre los criterios del grupo y concluyd que “la valoracion de los datos de investigacion
indica que la heterogeneidad en un grupo de toma de decisiones puede conducir a un mejor desempefio que la
homogeneidad. No obstante, ciertos datos de investigacion indican que es posible que la heterogeneidad ejerza
un efecto adverso, debido a los conflictos que pueden surgir entre los distintos participantes” [19].

Ademas, para la realizacion de este analisis se encontraron pocos estudios sobre el grado en que los individuos
especificos que participan en un grupo afectan las decisiones del grupo. Sobre la base de esta cantidad limitada
de investigaciones a su alcance, los autores concluyeron que “la seleccion de los integrantes tiene cierta
influencia en los resultados, pero no mucha”.

Por ultimo, este analisis incluyd investigaciones relacionadas con el tamafio optimo de los grupos. Los autores
destacan que “un numero mayor de integrantes en un grupo aumenta la confiabilidad del discernimiento del
grupo” y que, por otra parte, “es posible que los grupos numerosos tengan problemas de coordinacién”. Los
autores fundan sus conclusiones principalmente en investigaciones realizadas en el campo de la psicologia social
y de las organizaciones: “Es probable que con menos de seis integrantes, la confiabilidad decaiga rapidamente,
mientras que con mds de 12 participantes, las mejoras en confiabilidad se vean reducidas”.

Hemos encontrado un estudio reciente no incluido en la revision de Murphy et al., en el que se compararon las
recomendaciones realizadas por grupos de composicion divergente [24], al igual que cuatro estudios que
comparan los criterios adoptados por diferentes subgrupos de grupos combinados [25 a 28]. Los resultados, que
coinciden con las conclusiones de la revision, indican que los expertos en medicina clinica son menos exigentes
al determinar si los procedimientos que realizan son apropiados. En otro estudio, en el que se encuestd a médicos
acerca de si la angiografia coronaria era adecuada ante diversas indicaciones, se encontrd una relacion similar
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[29].

No encontramos ningun estudio sobre el efecto que produce la composicion de los grupos en las
recomendaciones sobre salud publica o sistemas sanitarios. Sin embargo, existen ciertos datos de investigacion
que indican que la misma relacion entre conocimientos especializados y recomendaciones que se da para las
recomendaciones clinicas se da también en las recomendaciones sobre salud publica; es decir, que las
recomendaciones de los expertos con frecuencia no coinciden con los datos de investigacion recopilados [30].
Ademas, es posible que quienes formulan las recomendaciones sobre salud publica y politicas sanitarias no
analicen de manera sistematica los posibles efectos adversos de las intervenciones de salud publica y de politicas
sanitarias.

Encontramos varias revisiones sistematicas sobre la participacion de los consumidores [31 a 35]. Existe una serie
de argumentos pertinentes a favor de incluir a los consumidores entre los grupos que formulan recomendaciones
y descripciones de experiencias practicas. No obstante, en una revision de estudios comparativos de
intervenciones para promover la participacion de los consumidores [31], se notd una “falta de datos de
investigacion provenientes de estudios comparativos como para fundamentar las decisiones relacionadas con los
efectos deseables y adversos de la participacion de los consumidores en la toma de decisiones colectivas acerca
de la asistencia sanitaria o con la manera de lograr la participacion eficaz de los consumidores”. Los autores de
otra revision sistematica, que incluia estudios no comparativos sobre como lograr la participacion de los
consumidores para establecer las prioridades de investigacion y desarrollo de los sistemas de salud [32],
recomendaron colaborar con “consumidores con una buena red de contactos y brindarles informacion, recursos y
apoyo, para que puedan desempeflar por cuenta propia un papel fundamental al consultar con sus colegas”.
Asimismo, recomiendan que “las consultas deben captar a los grupos de consumidores directa y repetidamente,
para que participen de debates con mediadores”. Consulte también nuestra revision acerca de como integrar
valores y lograr la participacion de los consumidores para la formulacion de directrices [2].

¢A qué grupos se deberia consultar antes de formar un cuadro de expertos?
No encontramos articulos que abordaran esta pregunta.

¢ Qué métodos deberia utilizar la OMS para procurar que las consultas sean adecuadas?
No encontramos ningun resultado de investigaciones que pudiera fundamentar la respuesta a esta pregunta.

Analisis

En funcién de los resultados de los informes encontrados, reunimos suficientes datos de investigacion para
concluir que la composicion de un cuadro de expertos puede tener un efecto importante en las conclusiones a
las que el grupo llegue a la hora de formular recomendaciones sobre la asistencia sanitaria. En especial, es mas
probable que los expertos en medicina clinica recomienden procedimientos vinculados a su propia especialidad
que a otras. Ademas, los expertos en un campo con frecuencia no emplean métodos sistematicos cuando
analizan los datos de investigacién y formulan recomendaciones. Estos resultados respaldan la recomendacion
actual de las pautas Guidelines for WHO Guidelines: Los paneles deben ser multidisciplinarios, y representar a
una amplia variedad de partes interesadas y a especialistas en metodologia [4].

Los datos de investigacion para orientar la composicion de los cuadros de expertos y los procesos de consulta es
limitada. No obstante, los argumentos 16gicos y la experiencia de otras organizaciones derivan en las siguientes
sugerencias:

* Los grupos que formulan directrices o recomendaciones deben tener una composicion heterogénea e incluir a
las partes interesadas importantes, como consumidores, profesionales de la salud que se desempefian dentro
del ambito pertinente y directivos o formuladores de politicas.

» Se debe poner especial atencion a la seleccion del lider del grupo, que desempeiia un papel fundamental
para procurar que el proceso colectivo sea positivo y que se tengan en cuenta todas las opiniones del grupo.

* Se deben realizar consultas exhaustivas cuando se seleccionan los integrantes de un grupo que formulara
las recomendaciones de la OMS, por ejemplo, mediante contacto directo con grupos de partes interesadas.

* Los grupos deben incluir o tener acceso a personas con la capacidad técnica necesaria, como recuperacion de
informacion, revision sistematica, economia sanitaria, facilitacion del trabajo en equipo, y gestion, redaccion y
edicion de proyectos.

* Los grupos deben incluir o tener acceso a especialistas en contenido.
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» Dado que muchos integrantes del grupo no estaran familiarizados con los métodos ni los procesos utilizados
en la formulacion de las recomendaciones, se debera ofrecer capacitacion y respaldo a estos integrantes, para
facilitar la comprension y la participacion activa.

El proceso de formulacion de recomendaciones, incluida la seleccion de los integrantes del grupo, debe ser
transparente.

El proceso también debe incluir consultas exhaustivas que fomenten el intercambio de opiniones en las distintas
etapas del proceso, que podria abarcar:

» la identificacidon y el establecimiento de prioridades para las directrices y las recomendaciones;
* la produccion de comentarios sobre el alcance de las directrices o las recomendaciones;

* la produccion de comentarios sobre los datos de investigacion utilizados para fundamentar las directrices o
las recomendaciones;

* la produccion de comentarios sobre las versiones preliminares de las directrices o las recomendaciones;

* la produccion de comentarios sobre los planes para la difusion y el respaldo de la adaptacion y aplicacion de
las directrices o las recomendaciones;

* la produccion de comentarios sobre las investigaciones que deben llevarse a cabo en funcion de las
directrices.

Investigacion suplementaria

No hemos realizado una revision sistematica exhaustiva, sino que hemos basado gran parte de este articulo en
una revision sistematica de 1998. No hemos encontrado estudios subsiguientes que ofrecieran datos de
investigacion contrapuestos. Sin embargo, la cantidad de investigaciones que analizan las preguntas que
aborda este informe es limitada. No consideramos que, en este momento, una revision mas exhaustiva pudiera
aportar un caudal importante de datos de investigacion adicionales. No obstante, resultaria valioso para la
OMS y para otras organizaciones que se realizaran y mantuvieran actualizadas revisiones metodoldogicas que
aborden temas especificos relacionados con la composicion de grupos, entre ellos, la seleccion del lider del
grupo, y los métodos para que las consultas y la participacion de los consumidores sean eficaces.
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Resumen

Antecedentes: La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), al igual que muchas otras
organizaciones en el mundo entero, ha reconocido la necesidad de emplear procesos mas
rigurosos para lograr que las recomendaciones sobre la asistencia sanitaria estén
fundamentadas con los mejores datos de investigacion a su alcance. La presente es la cuarta de
una serie de 16 revisiones que han de servir de antecedente para que el Comité Consultivo de
Investigaciones Sanitarias de la OMS pueda recomendar a la Organizacion la mejor manera de
cumplir con este objetivo.

Objetivos: Revisamos la bibliografia sobre conflictos de intereses para responder las
siguientes preguntas:

1. ;Cudl es la mejor manera de lograr que los vinculos econémicos y otros intereses en
competencia se revelen de forma completa y precisa?

2. (Como se puede determinar si un vinculo economico u otros intereses en competencia
revelados representan un conflicto de intereses?

3. Cuando se identifica un conflicto de intereses, ;como se debe proceder?

4. ;Cdémo se pueden poner en practica las politicas relacionadas con los conflictos de intereses?

Métodos: Consultamos PubMed, el Registro Cochrane de Metodologia y realizamos una
busqueda selectiva de las politicas publicadas por diversas organizaciones. No realizamos
nuestras propias revisiones sistematicas. Nuestras conclusiones se fundan en los datos de
investigacion recopilados, en el analisis de las medidas actuales de la OMS y otras
organizaciones, y en argumentos 16gicos.

? Traduccion hecha por la Organizacion Panamericana de la Salud con autorizacion de BioMed Central. El
articulo original se puede consultar en: http://www.health-policy-systems.com/content/4/1/16
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Preguntas y respuestas clave: ;Cual es la mejor manera de lograr que los vinculos
economicos y otros intereses en competencia se revelen de forma completa y precisa?

* Si bien existen pocos datos de investigacion empiricos que puedan servir de guia para la
elaboracion de formularios de divulgacion, es probable que las presentaciones abreviadas o
con formato abierto recauden poca informacion. Recomendamos elaborar formularios
especificos, detallados y estructurados que sirvan para obtener la mayor cantidad de
informacion posible sobre la naturaleza y el alcance de los intereses en competencia.

.Coémo se puede determinar si un vinculo econémico u otros intereses en competencia
revelados representan un conflicto de intereses?

* No hay datos de investigacion empiricos que indiquen que los criterios explicitos son
preferibles a las decisiones de un comité ad hoc al momento de determinar si un vinculo
econdmico revelado representa un conflicto de intereses. No obstante, los criterios explicitos
pueden simplificar el proceso de toma de decisiones. Cuando se identifica un conflicto de
intereses, ;como se debe proceder?

* Los estudios descriptivos indican que las estrategias apropiadas sobre como proceder se
determinan mejor analizando cada caso en particular. Por lo tanto, la OMS debe utilizar una
amplia gama de estrategias para abordar los conflictos de intereses revelados, que abarca,
como medida mas leve, la divulgacion publica de los conflictos asociados en cada reunion y,
como medida mas severa, la recusacion de las personas afectadas por ese conflicto.

.Como se pueden poner en practica las politicas relacionadas con los conflictos de
intereses?

* Si bien no existen estudios empiricos relativos a la puesta en practica de politicas
relacionadas con los conflictos de intereses, los estudios descriptivos sobre otras
organizaciones e instituciones indican que la OMS debe formar un comité permanente que
analice todas las declaraciones de divulgacion econdmica antes del inicio de las reuniones o
las audiencias del comité y que formule recomendaciones relativas a la manera de proceder,
cuando sea necesario. El establecimiento de una politica estandar que exija que todos los
vinculos econdémicos se hagan publicos (es decir, que se registren en las actas de las
reuniones) suele reducir la cantidad de casos problematicos. Cuando los conflictos sean
insalvables, es posible que se deba emitir una recomendacion de recusacion, a fin de
proteger los intereses generales de la OMS y sus miembros.

Antecedentes

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), al igual que muchas otras organizaciones en el mundo entero,
ha reconocido la necesidad de emplear procesos mas rigurosos para lograr que las recomendaciones sobre la
asistencia sanitaria estén fundamentadas con los mejores datos de investigacion a su alcance. La presente es
la cuarta de una serie de 16 revisiones que han de servir de antecedente para que el Comité Consultivo de
Investigaciones Sanitarias de la OMS pueda recomendar a la Organizacion la mejor manera de cumplir con
este objetivo.

Se considera que existe un conflicto de intereses cuando los intereses secundarios de una persona (como
cuestiones econdmicas o personales) afectan o interfieren con su criterio en funcion de sus intereses primarios
(como el bienestar del paciente, la educacion y la integridad de la investigacion). Existen datos de
investigacién que demuestran que hay una relacién entre los vinculos econdémicos y un quiebre en la
integridad de la investigacion. Los estudios y las revisiones recientes indican que el financiamiento de la
industria para llevar a cabo investigaciones estd asociado con resultados favorables para el patrocinador [1 a
5]. Los vinculos econémicos de los investigadores con sus patrocinadores (participacion accionaria, ingresos
por servicios de asesoramiento, etc.) también estan asociados con resultados favorables para el patrocinador
[5]. Estos datos de investigaciones académicas se ven reforzados por las investigaciones de los medios de
comunicacién no especializados, que han documentado la manera en que los conflictos de intereses
econdmicos han generado investigaciones sesgadas e incluso peligrosas (por ejemplo, [6, 7]). El sesgo en las
investigaciones puede ser deliberado o no [8], y puede producirse como resultado de la falta de objetividad
en diversas etapas del proceso de investigacion, incluidos la conceptualizacion de la pregunta, el disefio o la
realizacion de la investigacion, la interpretacion de los resultados y la publicacion (o la no publicacion) de la
investigacion [9, 10]. Independientemente de su causa, el sesgo asociado con los conflictos de intereses
econdmicos y de otra indole puede debilitar la confianza en la ciencia del publico y de los otros
investigadores [11]. El tipo de conflicto que mas frecuentemente deteriora la confianza del publico es el
econodmico, en el cual un cientifico tiende a obtener ganancias financieras de un resultado de investigacion
particular [11 a 16], a pesar de la importancia de otros intereses en competencia, como el ascenso en la
carrera profesional. Las politicas sobre conflictos de intereses estan disefiadas para proteger la integridad de
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los procesos de investigacion y de toma de decisiones, por medio de la divulgacion y la transparencia.

El siguiente informe estd basado principalmente en investigaciones publicadas sobre conflictos de intereses
en el ambito de la investigacion académica en los Estados Unidos y de las revistas biomédicas de los
Estados Unidos y el Reino Unido, porque existen pocas investigaciones empiricas en otras areas.

En este documento, abordamos las siguientes preguntas:

* /Cual es la mejor manera de lograr que los vinculos econdmicos y otros intereses en competencia se revelen
de forma completa y precisa?

+ ;Como se puede determinar si un vinculo econémico u otros intereses en competencia revelados representan
un conflicto de intereses?

* Cuando se identifica un conflicto de intereses, jcomo se debe proceder?

* ;Como se pueden poner en practica las politicas relacionadas con los conflictos de intereses? Las preguntas
relacionadas con la composicion de los grupos, las consultas y los procesos colectivos se abordan en otro
documento de esta serie [17, 18].

En la OMS hoy

En la actualidad, a los miembros del Cuadro de Expertos se les exige que revelen “toda circunstancia que
pudiera generar un posible conflicto de intereses como resultado de sus participacion en un comité de
expertos”. [19]

Segln se define en la Declaracion de Intereses de la OMS para los Expertos de la Organizacion, se genera
un conflicto de intereses cuando “un experto o su compaifiero (el conyuge u otra persona con quien tenga
una relacion personal intima similar), o la unidad administrativa con la cual el experto establece una
relacion laboral, tiene un interés econdmico o de otra indole que podria afectar indebidamente la postura del
experto con respecto al tema en consideracion”. Existe un conflicto de intereses aparente cuando la
presencia de un interés podria hacer que la objetividad del experto sea cuestionada por terceros y “existe un
conflicto de intereses potencial cuando, segun la opinidon de cualquier persona prudente, no se puede
establecer con certeza si determinada situacion debe informarse o no” [20].

En la Declaracion, se identifican 5 tipos de intereses econdmicos y de otra indole que todos los expertos
deben revelar, incluidas las patentes y los intereses sobre una marca, las acciones o los bonos en una entidad
comercial relacionada, los puestos de empleado o los servicios de consultoria, el trabajo o las
investigaciones remunerados, y los subsidios o las becas de una entidad comercial que tenga un interés en el
tema o el trabajo del comité [20].

No tenemos conocimiento de que existan documentos especificos de la OMS que brinden orientacion sobre
como evitar los conflictos de intereses o como proceder ante €stos, y tampoco conocemos ningin proceso
requerido para procurar que los comités analicen conflictos de intereses potenciales en cada caso en particular y
les den el tratamiento apropiado. Puede haber distintos enfoques sobre el modo en el que los departamentos
recaban y administran la informacion confidencial.

En octubre de 2005, la Oficina de Asesoramiento Juridico de la OMS recomend6 un conjunto de revisiones
propuestas a los procedimientos existentes sobre conflictos de intereses, similares a las recomendaciones de
nuestro informe. Estas revisiones darian mayor claridad a la definicién de conflicto de intereses, incluirian
recomendaciones para evitar situaciones que podrian generar conflictos de intereses, y ampliarian las relaciones
y las afiliaciones que se deben revelar. La version preliminar de estas directrices también sugiere que se
determine si el interés declarado del experto es insignificante, claramente considerable o potencialmente
considerable (parrafo 26). Las sugerencias para determinar esto incluyen evaluar la naturaleza y el alcance del
interés, el contexto del trabajo y la importancia de la contribucion del experto (parrafo 29). La version
preliminar de las directrices también sugiere tres opciones para proceder ante un conflicto: 1) continuar con la
divulgacion publica del interés, 2) limitar la participacion del experto, o 3) directamente excluir al experto de
la reunidn o del trabajo (parrafo 30) [21].

Las directrices preliminares también incluyen un requisito que obliga a los expertos de la OMS a revelar un

posible vinculo con la industria del tabaco. Esta recomendacion se elaboré en respuesta a un informe

encargado en 2000 para investigar la influencia de la industria del tabaco sobre las politicas mundiales de

control del tabaco elaboradas por la OMS. En ese informe, se recomienda que la OMS examine formalmente a

los expertos, consultores y asesores postulantes a fin de detectar posibles conflictos de intereses relacionados
36



Publicado originalmente en inglés en Health Research Policy and Systems 2006

con la industria del tabaco, y que se prohiba al personal tener vinculos con dicha industria [22]. En 2003, se
debieron revisar las directrices sobre hipertension de la OMS por las criticas recibidas sobre los posibles
conflictos de intereses de algunos expertos que participaron del proceso [23].

Otras organizaciones hoy...

Muchas organizaciones reconocen la importancia de protegerse contra conflictos de intereses reales y
potenciales, y exigen a los empleados, los integrantes de los comités consultivos y los participantes especiales
que revelen sus vinculos econémicos a la organizacion. Por ejemplo: la Administracion de Drogas y
Alimentos de los Estados Unidos (FDA), la organizacion The Cochrane Collaboration, el Instituto Nacional
para la Excelencia Clinica y Sanitaria (NICE) del Reino Unido y las Academias Nacionales de Ciencias de
los Estados Unidos exigen a los integrantes de los comités consultivos y a otros participantes especiales que
revelen las relaciones econdmicas vinculadas con el trabajo o el tema del comité, como patrocinios de
investigacion, participacion en el capital, remuneraciéon por servicios de asesoramiento y honorarios. Estas
organizaciones utilizan un formulario de divulgacién estructurado para solicitar informacion, y emplean
distintas normas para detectar los conflictos de intereses y proceder ante éstos (mas detalles a continuacion).

Métodos

Los métodos empleados para preparar esta revision se describen en la introduccion a esta serie [24]. En pocas
palabras, los principales interrogantes tratados en este documento fueron sometidos a la consideracion de los
autores y el Subcomité para la Mejora del Uso de los Datos de Investigacion (SMUDI) del Comité Consultivo
de Investigaciones Sanitarias (CCIS). Buscamos revisiones sistematicas e investigaciones metodologicas
relevantes que trataran estas preguntas en PubMed y en el Registro Cochrane de Metodologia [25]. No
realizamos nuestras propias revisiones sistematicas. Las respuestas a esos interrogantes constituyen nuestras
conclusiones, que estan fundadas en los datos de investigacion recopilados, en el analisis de las medidas
actuales de la OMS y otras organizaciones, y en argumentos logicos.

Para esta revision, buscamos investigaciones originales cualitativas y cuantitativas utilizando los términos
“conflicts of interest” (conflictos de intereses) y “disclosure” (divulgacion) en PubMed, y “conflict of
interest” (conflicto de intereses) en el Registro Cochrane de Metodologia. Consultamos las listas de
referencias de todas las publicaciones pertinentes y las referencias de la reunion del Consejo de Editores
Meédicos sobre divulgaciones (septiembre de 2004), ademas de realizar una busqueda selectiva de las
politicas publicadas por distintas organizaciones, incluidas The Cochrane Collaboration, el NICE, la FDA y
las Academias Nacionales de Ciencias [26 a 30].

Resultados

Durante las busquedas en las bases de datos no encontramos revisiones sistematicas de politicas sobre
conflictos de intereses ni sobre divulgaciones econémicas. Encontramos varias revisiones sistematicas de
publicaciones que analizan la relacion entre el patrocinio comercial y los resultados favorables para el
patrocinador, y los vinculos econdémicos de los investigadores y los resultados favorables. También
encontramos varios estudios empiricos sobre aspectos particulares de la participacion de las empresas en las
investigaciones cientificas y médicas, estudios de casos y comentarios.

¢ Cudl es la mejor manera de lograr que los vinculos economicos y otros intereses en competencia se revelen
de forma completa y precisa? No pudimos encontrar ensayos controlados aleatorios ni otros tipos de estudios
rigurosos que evaluaran distintos métodos para obtener divulgaciones de conflictos de intereses. Las revistas
biomédicas recaban declaraciones de intereses econdémicos de los autores que presentan manuscritos mediante
tres formas: 1) solicitudes de informacion abreviada sobre las relaciones profesionales y econdmicas de los
autores que se consideran pueden sesgar la presentacion de los resultados, 2) instrucciones detalladas para
que los autores describan toda participacion en organizaciones o entidades con intereses econémicos directos
en el tema del estudio, y 3) listas de verificacion detalladas y estructuradas para que los autores declaren
intereses especificos [31]. Krimsky y colaboradores critican la utilidad de las solicitudes de informacion
abreviada y con formato abierto [31]. Bero et al. advierten que las solicitudes de divulgacion simples tal vez
no revelen la naturaleza y el alcance que los intereses comerciales ejercen sobre el proceso cientifico [32].

Los miembros del Grupo Directivo de The Cochrane Collaboration, los miembros del comité consultivo de la
Administracién de Drogas y Alimentos, el NICE y las Academias Nacionales utilizan formularios de
divulgacion estructurados, y solicitan informacion sobre diversos vinculos econdmicos, incluidos el
financiamiento para las investigaciones, los servicios de consultoria pagos, los honorarios, la participaciéon en
el capital, los premios, las patentes y las regalias. The Cochrane Collaboration también solicita informacion
sobre puestos directivos en una entidad relacionada, incluidos los servicios prestados como director, personal
jerarquico, socio, miembro del consejo de administracion o empleado, e informacion sobre préstamos
pendientes de dicha entidad. Las Academias Nacionales de Ciencias solicitan la divulgacion de todo puesto de
trabajo que podria darle a la persona acceso a informacion confidencial, incluidos los registros médicos del
paciente, e informacion clasificada y de propiedad exclusiva. El NICE solicita informacion sobre las
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actividades privadas de la persona que podrian repercutir sobre el resultado o el analisis de un tema o
producto en particular.

Existen diferencias considerables en otros aspectos de la divulgacion también. Por ejemplo:

» Cuando se deben realizar las divulgaciones: ;Al momento de ser nombrado miembro del comité? ;Antes de
comenzar las tareas del comité? ;Al momento de tratar cada punto de la orden del dia? ;Al comenzar cada
reunioén del comité?

* Qué nivel de interés economico se debe divulgar: ;Cualquier monto (mayor que USD 0)? ;Mas de
USD 250 al afio de ingresos anuales? ;Mas de USD 10.000 de participacion en el capital? ;Montos exactos
o intervalos (por ej., de USD 1.000 a USD 5.000)?

* Qué periodo debe abarcar la divulgacion: ;El aflo calendario actual? ;Los tltimos 12 meses? ;Los ultimos
5 afios? ;Los ultimos 5 afios y los 2 proximos afios?

* A quién debe incluir la divulgacion: ;Solo a la persona implicada en el trabajo? ;A su conyuge e hijos? ;A
la institucion a la que pertenece esa persona?

(Como se puede determinar si un vinculo financiero u otro interés en competencia revelados representan
un conflicto de intereses?

Pocas organizaciones o instituciones ofrecen directrices explicitas sobre como determinar cuando una relacion
econdmica en particular constituye un conflicto de intereses. La Asociacion de Escuelas de Medicina de los
Estados Unidos prohibe las relaciones econdmicas entre los investigadores principales y los patrocinadores
comerciales de ensayos clinicos, pero agrega una clausula de “presuposicion refutable” para permitir la
exencion de la prohibicion cuando los beneficios de la investigacion superen a los riesgos del conflicto de
intereses [33]. Los Institutos de Salud Nacionales y la Fundaciéon Cientifica Nacional de los Estados Unidos
establecen limites financieros para la divulgacion (USD 10.000 de ingresos anuales o el 5% de participacion
en el capital de una entidad comercial relacionada con la investigacion cientifica) [34].

La FDA no prohibe las relaciones econdmicas entre los miembros de su Comité Consultivo, y con
frecuencia emite exenciones para los conflictos de interés divulgados cuando: 1) “el interés econdomico
excluyente no es tan importante como para afectar la integridad de los servicios que ofrece un empleado al
gobierno” y 2) “la necesidad de recurrir a los servicios del empleado supera a los conflictos de interés
potenciales” [29]. Al tomar estas resoluciones, la FDA evalua “el tipo de interés que genera la exclusion; la
identidad de la persona cuyos intereses econémicos se cuestionan; el valor en délares del interés econdmico
excluyente, incluido su valor en relacion con los activos totales de la persona; la naturaleza y la importancia
del papel que desempeiia la persona en ese tema, entre ellos, el grado de discrecion que se le solicita al
empleado; la confidencialidad del tema; y la necesidad de contar con los servicios del empleado en ese tema
en particular” [29].

Estos criterios coinciden con los utilizados por los comités sobre conflictos de interés de la Universidad de
California. En el Unico estudio empirico a la fecha sobre el modo en que los comités sobre conflictos de
intereses definen las relaciones econdmicas que los investigadores de la facultad tienen que revelar y la
manera de proceder ante esta divulgacion [35], se determind que los comités normalmente examinan la
naturaleza del trabajo cientifico propuesto (basico o aplicado), la superposicion entre las actividades
remuneradas y el tema de la investigacion, la duracion y el monto en dolares de la relacion del investigador
con la entidad comercial, y el grado de independencia que se percibe entre el investigador y los intereses de
la empresa.

La ausencia general de criterios explicitos para determinar qué relaciones constituyen conflictos de intereses
refleja una percepcion comun: que estas decisiones se deben definir segin el caso en particular y que la
organizacion siempre debe buscar un equilibrio entre sus propias necesidades de contar con la pericia especifica
de esa persona y las necesidades del publico (en términos de profundizar los descubrimientos cientificos y
promover la confianza en el proceso cientifico). Sin embargo, poco se conoce sobre las necesidades y el nivel
de comprension del publico con respecto a este tema. La cantidad limitada de estudios que hemos identificado
hasta la fecha ofrecen indicios de reacciones tanto favorables como desfavorables del publico [36, 37]. Los
profesionales que tienen vinculos con la industria respaldan mas los vinculos economicos que los profesionales
que no tienen vinculos con la industria. Los investigadores reconocen los riesgos generales de los conflictos de
interés, pero no en sus propios casos. Los investigadores tienden a respaldar la divulgacién de los vinculos
econdmicos, aunque existen indicios de que la divulgacion lleva a una revision mas critica de los resultados
de la investigacion [38]. Schroter y sus colegas demostraron que la importancia, la relevancia, la validez y la
credibilidad generales de los estudios que revelan intereses en competencia recibieron una calificacion mas
baja de los lectores que los estudios sin intereses en competencia. [39]
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Cuando se identifica un conflicto de intereses, ;como se debe proceder?

Los tnicos estudios empiricos sobre decisiones de tratamiento de conflictos de intereses detallan diversas
estrategias que utilizan cominmente los comités sobre conflictos de intereses de las universidades [35, 40].
Estas posibles estrategias de tratamiento incluyen la divulgacion de los vinculos econémicos en publicaciones
y presentaciones publicas, la reduccion de la participacion en el capital a menos de un 5%, la modificaciéon de
los acuerdos de asesoria para lograr la separacion del trabajo de asesoria y el de investigacion, la eliminacion
del vinculo financiero, el nombramiento de comités de supervision para controlar el proceso cientifico y la
investigacion consecuente, y la recusacion. Las directrices del gobierno y de las sociedades de profesionales
recomiendan que las instituciones decidan cémo proceder ante los conflictos de intereses econdmicos de sus
investigadores. La divulgacion de los vinculos econdmicos en todas las publicaciones y las presentaciones es
la estrategia de tratamiento mas utilizada [40 a 43].

Las revistas cientificas también fomentan la divulgacion como una forma de abordar los conflictos de
intereses econdémicos [44]; no obstante, se ha cuestionado la suficiencia de las divulgaciones para los
articulos cientificos [32, 45]. Aun cuando se revela la existencia de un patrocinio econdmico, pocos estudios
describen el papel del patrocinador [46]. Un estudio sobre las relaciones entre los autores de las pautas de
practica clinica y la industria farmacéutica detectd una interaccion considerable entre los autores de las pautas
y la industria farmacéutica [47]; otro estudio determiné que las pautas sobre practica clinica publicadas en
revistas casi nunca incluian declaraciones de conflictos de intereses [48].

En 2002, la FDA emitid directrices provisorias para enmendar las normas sobre divulgacion relacionadas con
los miembros de los comités consultivos. Estas directrices provisorias ahora requieren que se divulguen e
incluyan en las actas de acceso publico la naturaleza y el alcance de los conflictos de intereses de los
miembros de los comités consultivos que recibieron exenciones por conflictos de intereses al comienzo de las
audiencias del comité. [28]. E1 NICE, que en la actualidad esta revisando sus politicas sobre divulgacion y
conflictos de intereses, recomienda que “los miembros declaren todos los intereses al comienzo de todas las
evaluaciones” y que esas declaraciones de intereses se archiven y pongan a disposicion del publico para su
analisis, o que se registren en las actas de las reuniones [27]. The Cochrane Collaboration publica las
declaraciones de intereses de los miembros de su Comité Directivo [26].

Si bien la divulgacion de los vinculos econdmicos esta cada vez mas aceptada en las comunidades cientificas y
formuladoras de politicas, existen opiniones muy divergentes sobre la suficiencia de la divulgacion como una
estrategia para proceder ante los conflictos de intereses economicos. Algunos criticos de las divulgaciones
creen que no son necesarias y que pueden manchar la reputacion de “buenos” investigadores [49, 50]. Otros
creen que “la clave para evitar los conflictos de intereses es la divulgacion publica” [51]. Los estudios que
divulgan patrocinios de la industria tienen un sesgo sistematico hacia los resultados que favorecen al
patrocinador [3, 5, 52, 53], por lo que la divulgacion no elimina el sesgo. A pesar de que la divulgacion no
elimina la relacion entre el financiamiento de la investigacion y los resultados favorables para el patrocinador,
muchos argumentan que puede minimizar los conflictos de intereses percibidos.

Se deben realizar mas investigaciones a fin de evaluar los distintos métodos para definir los conflictos de
intereses y determinar el efecto relativo que tienen sobre la capacidad de toma de decisiones de la
organizacion.

¢ Como se pueden poner en prdctica las politicas relacionadas con los conflictos de intereses?

No hay datos de investigaciéon empiricos acerca de la aplicacion de politicas sobre conflictos de intereses. La
mayoria de las organizaciones e instituciones académicas convocan a un comité permanente o ad hoc para
analizar las divulgaciones de intereses economicos y, cuando se considera necesario, recomendar estrategias
para proceder ante este tema. La FDA somete a todas las declaraciones de divulgacion econdémica a un
proceso de varias etapas, que comienza con una revision inicial, continda con una consulta a la persona
implicada y a un funcionario de la FDA, luego con una revision a cargo del personal de ética de la FDA, y
culmina con la aprobacion final del funcionario encargado de los nombramientos. La FDA funciona de
acuerdo con las normas federales, por lo que tiene autoridad para implementar sus decisiones [28, 29]. The
Cochrane Collaboration remite para su revision los casos dudosos sobre divulgacion econdémica a un
“Arbitro sobre financiamientos” que convoca a un panel permanente de cuatro integrantes para brindar
asesoramiento [26].

Investigacion suplementaria

En la actualidad, faltan datos de investigacion empiricos sobre las maneras mas eficaces de determinar la
existencia de conflictos de intereses, proceder ante dichos conflictos e implementar politicas relacionadas con
ellos. Se deben realizar mas investigaciones a fin de evaluar los distintos métodos para definir los conflictos
de intereses y determinar el efecto relativo que tienen sobre la capacidad de toma de decisiones de la
organizacion. El proyecto de recomendaciones propuesto por la OMS (7 de octubre de 2005) representa una
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evaluacion mas rigurosa de los conflictos de intereses, ya que exige divulgaciones mas completas, normas
mas claras para evaluar los conflictos de intereses y estrategias de explicitas para proceder ante éstos.
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Resumen

Antecedentes: La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), al igual que muchas
otras organizaciones en el mundo entero, ha reconocido la necesidad de emplear
procesos mas rigurosos para lograr que las recomendaciones sobre la asistencia
sanitaria estén fundamentadas con los mejores datos de investigacion a su alcance.
La presente es la quinta de una serie de 16 revisiones que han de servir de
antecedente para que el Comité Consultivo de Investigaciones Sanitarias de la OMS
pueda recomendar a la Organizacion la mejor manera de cumplir con este objetivo.

Objetivo: En esta revision, abordamos los enfoques destinados a facilitar los
procesos solidos de los grupos formuladores de recomendaciones sobre asistencia
sanitaria.

Métodos: Buscamos revisiones sistematicas existentes e investigaciones
metodologicas pertinentes en PubMed y tres bases de datos de estudios
metodologicos. No realizamos nuestras propias revisiones sistematicas. Nuestras
conclusiones se fundan en los datos de investigacion recopilados, en el analisis de las
medidas actuales de la OMS y otras organizaciones, y en argumentos 16gicos.
Pregunta y respuesta claves: ;Qué debe hacer la OMS para procurar que los procesos
colectivos sean apropiados?

Se pueden adoptar diversas estrategias para procurar que, cuando los cuadros de
expertos formulan recomendaciones, los procesos colectivos involucrados sean
inclusivos, a fin de que se puedan tener en cuenta todas las opiniones y se pueda dar
la importancia necesaria a todos los argumentos, entre los que se cuentan:

* ¢l uso de métodos formales para lograr un consenso, como la Técnica de
grupo nominal o el método Delphi,

* la seleccion de un lider de grupo capacitado y responsable de lograr que el
proceso colectivo sea apropiado.

? Traduccion hecha por la Organizacion Panamericana de la Salud con autorizacion de BioMed Central. El articulo
original se puede consultar en: http://www.health-policy-systems.com/content/4/1/17
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Antecedentes

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), al igual que muchas otras organizaciones en el mundo entero, ha
reconocido la necesidad de emplear procesos mas rigurosos para lograr que las recomendaciones sobre la
asistencia sanitaria estén fundamentadas con los mejores datos de investigacion a su alcance. La presente es la
quinta de una serie de 16 revisiones que han de servir de antecedente para que el Comité Consultivo de
Investigaciones Sanitarias de la OMS pueda recomendar a la Organizacién la mejor manera de cumplir con este
objetivo.

Un grupo convocado para formular recomendaciones debera aplicar necesariamente algun tipo de proceso para
lograr un consenso. Los miembros del cuadro de expertos emitiran opiniones sobre los datos de la investigacion
recopilados, analizaran las diversas ventajas y desventajas (ventajas, desventajas y costos previstos), y
finalmente intentaran lograr el consenso sobre qué recomendaciones hacer. El consenso se puede lograr
mediante procesos informales o métodos mas formales.

En este documento, abordamos la siguiente pregunta: ;Qué debe hacer la OMS para procurar que los procesos
colectivos sean apropiados? En otros dos documentos de la serie, se abordan las preguntas relacionadas con la
composicion de los grupos, los valores integradores y la participacion de los consumidores [1, 2].

En la OMS hoy

No tenemos conocimiento de que existan ejemplos sobre el uso de métodos formales para lograr el consenso
elaborados por grupos que formulan recomendaciones en nombre de la OMS. En documentos que describen
los procedimientos para los comités de expertos, se explica que las reuniones “normalmente seran de caracter
privado” [3].

En el curso de nuestra busqueda bibliografica, encontramos un articulo que describe el uso de métodos
formales para lograr el consenso en la modificacion de las “Directrices para el tratamiento del VIH/SIDA en
adultos y nifios” de la OMS, para utilizar en Malaui y Barbados [4]. El método empleado fue la Técnica de
grupo nominal.

Otras organizaciones hoy...

Existen diversos enfoques formales para lograr el consenso y algunas organizaciones los utilizan en la
elaboracion de pautas de practica clinica. Tres de los métodos mas comunes para lograr el consenso son la
Técnica de grupo nominal (TGN), el método Delphi y las conferencias de consenso. En el cuadro 1, se
incluye una descripcion resumida de los métodos utilizados cominmente para lograr el consenso. Sin embargo,
existen diferencias considerables en el modo de llevar estas técnicas a la practica.

Segun los resultados de una encuesta internacional reciente a organizaciones que elaboran pautas de
practica clinica o evaluaciones de la tecnologia sanitaria, aproximadamente el 42% de los encuestados
afirmaron usar métodos formales para lograr un consenso.

[5]. Una encuesta a menor escala entre destacados formuladores de directrices indicd que 7 de cada 18
programas utilizaban métodos formales para lograr el consenso y formular recomendaciones [6].

En cuanto a lograr el consenso de manera informal, se necesita una estrategia para procurar que los procesos
colectivos resulten apropiados. Normalmente, el lider del grupo tiene esa responsabilidad. Por eso, se pone
mucho énfasis en seleccionar a la persona adecuada para este puesto. El Instituto Nacional para la Excelencia
Clinica y Sanitaria (NICE) del Reino Unido explica que el lider del grupo “debe dar a todos los miembros el
tiempo suficiente para expresar sus puntos de vista sin sentirse intimidados ni amenazados, y debe
asegurarse de que todos los miembros del grupo estén de acuerdo en aprobar las recomendaciones” [7].
Ademas, “el director seleccionado debe ser alguien neutral y con suficiente experiencia en la coordinacion
de grupos de profesionales sanitarios y pacientes/cuidadores, para que todos estén de acuerdo con la
designacion” [7].

Métodos

Los métodos empleados para preparar esta revision se describen en la introduccion a esta serie [8]. En pocas
palabras, los principales interrogantes tratados en este documento fueron sometidos a la consideracion de
los autores y el Subcomité para la Mejora del Uso de los Datos de Investigacion (SMUDI) del Comité
Consultivo de Investigaciones Sanitarias (CCIS). Buscamos revisiones sistematicas existentes e
investigaciones metodoldgicas pertinentes sobre estos interrogantes en PubMed y tres bases de datos de
bibliografia metodologica (el Registro Cochrane de Metodologia [9], el National Guideline Clearinghouse de
los Estados Unidos [10] y la Red Internacional de Directrices [11]). No realizamos nuestras propias revisiones
sistematicas.
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Cuadro 1: caracteristicas de diversos métodos para lograr el consenso (Murphy et al. [12])

Me¢todo para lograr Envio de Toma de Retroalimentacion | Contacto Interaccion Meétodo de
el consenso cuestionarios decisiones formal sobre las personal estructurada agregacion

propias decisiones del

grupo

Informal No No No Si No Implicito
Método Delphi Si Si Si No Si Explicito
TGN No Si Si Si Si Explicito
Version de RAND Si Si Si Si Si Explicito
Corporation
Conferencia  para No No No Si No Implicito
lograr el consenso
Otros métodos
Opiniones No Si No No Explicito
individuales
convertidas en
estadisticas grupales
Analisis de No Si Si Si No
opinién Implicito
social
Discusion No No Si Si Si
estructurada Implicito

Las respuestas a esos interrogantes constituyen nuestras conclusiones, que estan fundadas en los datos de
investigacion recopilados, en el analisis de las medidas actuales de la OMS y otras organizaciones, y en
argumentos logicos.

Para la busqueda bibliografica, utilizamos los términos “consensus and process and method” (consenso y
proceso y método). Asimismo, consultamos las listas de referencias de trabajos fundamentales y nos
comunicamos con investigadores en este ambito.

Resultados

;Qué debe hacer la OMS para procurar que los procesos colectivos sean apropiados?

Se encontré una revision completa sobre métodos para lograr el consenso, que incluia la mayoria de los
principales resultados de este informe [12], junto con una revision actualizada que corrobora ampliamente
estos resultados [13]. La revision aborda tres preguntas relacionadas con la interaccion en los grupos de
elaboracion de directrices: 1) La eleccion del método para lograr el consenso, ¢influye en la decision del
grupo? 2) El ambiente de las reuniones del grupo, ;afecta la decision del consenso? 3) Las caracteristicas del
facilitador de grupo, ;influyen en la decision del consenso?

Diversos indicadores de la calidad de las decisiones se utilizaron para medir los resultados de los estudios
comparativos incluidos en la revision. Por ejemplo, la comparacion con una “norma de oro”, como pedirles a
los grupos que lleguen a un acuerdo sobre “preguntas que tienen respuestas correctas que los participantes no
conocen con precision”; por ejemplo, “;Cual es el diametro de Jupiter?”. Para tareas de clasificacion (por
ejemplo, “clasificar elementos en términos de su valor para sobrevivir en la luna”), la decision del grupo “se
puede comparar con las clasificaciones que hacen los expertos”. No se conoce claramente la aplicabilidad de
estos tipos de estudios a los procesos internos de los grupos de elaboracion de directrices.

Para la eleccion de métodos para lograr el consenso, los revisores identificaron 16 estudios que comparan la
técnica TGN con métodos informales, 11 estudios que comparan el método Delphi con métodos informales y
siete estudios que comparan la técnica TGN con el método Delphi. La interpretacion de los resultados no es
directa, ya que “los estudios también difieren en cuanto al modo particular de poner en practica el método
utilizado”. Los revisores no encontraron estudios comparativos que incluyeran conferencias para lograr el
consenso. El resumen de sus conclusiones fue que “los métodos formales son, en general, tan buenos como
los métodos informales o mejores incluso, pero es dificil indicar cual de los métodos formales es el mejor”.

Con respecto al ambiente de las reuniones colectivas, los revisores concluyeron que “hay pocas investigaciones
que analicen esta cuestion”. Sin embargo, de los tantos factores que pueden influir en la toma de decisiones,
con excepcion de los entornos extremos, es posible que el ambiente sélo tenga un efecto marginal”.

En cuanto a las caracteristicas del facilitador del grupo, es dificil interpretar la base de la investigacion,
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porque “los modelos de liderazgo utilizados a menudo no se pueden transferir directamente a la tarea del
facilitador”. Si bien existen “muy pocos trabajos que analicen los efectos de la facilitacion en la toma de
decisiones del grupo”, los revisores creen que “es probable que este papel clave influya en la toma de
decisiones del grupo”.

Identificamos otro un estudio que compara el consenso informal con un método de consenso formal (“el
método de adecuacion”) para la elaboracion de pautas de practica clinica para el tratamiento del dolor de la
region lumbar [14]. Los investigadores encontraron que los informes de las pautas formuladas a partir de los
dos enfoques eran “cualitativamente similares”; no obstante, el método formal generd informes que, en
algunos casos, tenian “mas especificidad clinica”.

Analisis

La idea de reunir a personas para formular recomendaciones estd basada en el convencimiento de que todos
tienen algo que aportar. Por lo tanto, es fundamental asegurarse de que todos los participantes puedan opinar y
tengan la oportunidad de influir en el resultado del proceso. Este tipo de acuerdo es muy comun entre los
grupos que elaboran directrices y, por eso, muchos han adoptado estrategias especificas para procurar que los
procesos colectivos sean apropiados.

Dados los costos de las reuniones grupales, las diferencias culturales y de idiomas, es particularmente
importante que la OMS se asegure de que todos los miembros invitados hagan todos los aportes posibles para
la formulacion de las recomendaciones. La transparencia es importante para lograr que los grupos conozcan y
cumplan los métodos que supuestamente deben utilizar. Por ejemplo: el grupo puede informar que sus
recomendaciones estan fundamentadas con datos de investigacion pero, en realidad, llegan a sus conclusiones
sobre bases diferentes. Tras un estudio cualitativo sobre los procesos de toma de decisiones en comités de
seleccion de medicamentos en hospitales del Reino Unido, por ejemplo, se encontré6 que muchas decisiones
no se fundaban en los resultados de la investigacion, a pesar de que asi se informo: “los informes que detallan
las decisiones (...) se elaboran para reflejar las decisiones en términos de racionalidad cientifica (...) en lugar
de reflejar la racionalidad local que en efecto se aplico” [15].

Es limitada la base de la investigacion que puede utilizarse para fundamentar la eleccion de estrategias para
procurar que los procesos colectivos sean apropiados. No obstante, ademas de los argumentos logicos,
también existen algunos datos de investigacion empiricos a favor de utilizar métodos formales para lograr el
consenso, en lugar de confiar inicamente en procesos informales. Es fundamental que el grupo tenga un lider
que facilite el proceso colectivo. Pueden surgir conflictos en los grupos, y el lider tendra que desempefiar un
papel importante para intentar resolver estas cuestiones. Suele ser dificil tratar los conflictos, y la OMS debe
considerar la posibilidad de establecer rutinas a fin de respaldar a los grupos en su resolucion.

Una desventaja de nuestra revision es que la busqueda bibliografica estuvo limitada a PubMed y a tres bases
de datos de investigaciones metodologicas, y no incluyo otras investigaciones en el ambito de las ciencias
sociales.

Investigacion suplementaria

En general, es necesario realizar investigaciones para obtener mas informacion sobre las ventajas de los
diversos métodos utilizados para facilitar la solidez de los procesos colectivos. Se deben realizar comparaciones
directas de los distintos métodos empleados para lograr el consenso en grupos que formulan recomendaciones
para la asistencia sanitaria, ya que hasta el momento, la mayor parte de las investigaciones se hizo en ambientes
muy distintos. Ademas, es necesario realizar investigaciones con el objetivo de identificar los procesos y los
criterios de seleccion mas criticos, para designar a los directores de los grupos que formulan recomendaciones.

Intereses en competencia

Atle Fretheim y Andrew D. Oxman trabajan para el Centro Noruego de Conocimientos para los Servicios de
Salud (Norwegian Knowledge Centre for the Health Services), un organismo financiado por el gobierno
noruego que produce revisiones sistematicas y evaluaciones de la tecnologia sanitaria. Los tres autores del
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Development and Evaluation). Holger J. Schiinemann es redactor de documentos y presidente del comité de
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Resumen

Antecedentes: La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), al igual que muchas otras
organizaciones en el mundo entero, ha reconocido la necesidad de emplear procesos mas
rigurosos para lograr que las recomendaciones sobre la asistencia sanitaria estén
fundamentadas con los mejores datos de investigacion a su alcance. La presente es la
sexta de una serie de 16 revisiones que han de servir de antecedente para que el Comité
Consultivo de Investigaciones Sanitarias de la OMS pueda recomendar a la Organizacion
la mejor manera de cumplir con este objetivo.

Objetivos: Revisamos la bibliografia sobre el modo de determinar qué resultados son
importantes para la formulacion de directrices.

Métodos: Buscamos revisiones sistematicas existentes e investigaciones metodologicas
pertinentes en cinco bases de datos de estudios metodoldgicos. No realizamos una
revision sistemdtica completa nosotros mismos. Nuestras conclusiones se fundan en los
datos de investigacion recopilados, en el analisis de las medidas actuales de la OMS y
otras organizaciones, y en argumentos 16gicos.

Preguntas y respuestas clave: No encontramos revisiones sistematicas que abordaran
ninguna de las siguientes preguntas clave, y encontramos una cantidad limitada de datos
de investigacion pertinentes.

. Qué métodos deber utilizar la OMS para identificar los resultados importantes?
* Los métodos de identificacion de resultados deben ser transparentes y explicitos.

* El proceso de consulta debe comenzar con la identificacion de todos los resultados

? Traduccion hecha por la Organizacion Panamericana de la Salud con autorizacion de BioMed Central. El
articulo original se puede consultar en: http://www.health-policy-systems.com/content/4/1/18
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pertinentes asociados con una intervencion.

* Todos los implicados, incluidos los consumidores, deben participar en la seleccion de los
resultados.

» Se prefiere un enfoque basado en preguntas (;qué aspectos son importantes?) a un
enfoque basado en datos (;de qué datos se dispone?) a fin de identificar los resultados
importantes.

,Qué tipo de resultados debe contemplar la OMS y co6mo se debe tener en cuenta la
diversidad cultural en la seleccion de los resultados?

» Se deben contemplar los efectos deseados (los beneficios, el ahorro y la reduccion de las
molestias) y los no deseados en todas las directrices.

* Los efectos no deseados incluyen los perjuicios (como la posibilidad de sufrir efectos
adversos imprevistos), el aumento de las molestias (por ej., tener que ir al médico) y los
costos (como costos de oportunidad).

* Los resultados importantes (por ej., mortalidad, morbilidad y calidad de vida) deben
prevalecer sobre los resultados indirectos e intermedios (por ej., niveles de colesterol,
funcién pulmonar) que pueden o no estar correlacionados con los resultados importantes
del paciente.

* Las consideraciones éticas deben formar parte de la evaluacion de los resultados
importantes (por ¢j., efectos sobre la autonomia).

» Si es probable que la importancia de los resultados varie segliin la cultura, se debe
consultar a los interesados de las diversas culturas, quienes también deben participar en la
seleccion de los resultados.

.Coémo se debe clasificar la importancia de los resultados?

* Los resultados se deben clasificar por importancia relativa, distinguiendo los beneficios
y los perjuicios.

» La informacién de las investigaciones sobre valores y preferencias debe utilizarse para
fundamentar la clasificacion de los resultados, siempre que sea posible.

« Si es probable que la importancia de los resultados varie segun la cultura, la clasificacion
de resultados se debe realizar en ambitos especificos.

* Si los datos de investigacion sobre un resultado importante son insuficientes, se debe
reconocer esta situacion en lugar de ignorar el resultado.

Antecedentes

La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), al igual que muchas otras organizaciones en el mundo entero, ha
reconocido la necesidad de emplear procesos mas rigurosos para lograr que las recomendaciones sobre la asistencia
sanitaria estén fundamentadas con los mejores datos de investigacion a su alcance. La presente es la sexta de una
serie de 16 revisiones que han de servir de antecedente para que el Comité Consultivo de Investigaciones Sanitarias
de la OMS pueda recomendar a la Organizacion la mejor manera de cumplir con este objetivo.

Un resultado se define como una medida de los efectos deseados (los beneficios, el ahorro y la reduccion de las
molestias ) y los no deseados (incluidos los perjuicios, los costos y el aumento de las molestias) de una
intervencion. Quienes hacen recomendaciones para la asistencia sanitaria siempre deben considerar los beneficios;
los posibles perjuicios, incluida la posibilidad de que existan efectos adversos imprevistos; las molestias (por ej.,
tener que tomar un comprimido) y los costos, incluidos los costos de oportunidad. La identificacién de todos los
resultados conocidos y factibles que sean importantes para las personas afectadas y asociadas con una intervencion
es un paso clave en la formulacion de preguntas para la elaboracion de directrices. Lamentablemente, los
encargados de elaborar directrices a veces seleccionan los resultados basandose en los elementos evaluados en los
estudios y no en lo que es importante para las personas afectadas.

Como las intervenciones influyen en varios resultados (por ej., algunos tratamientos contra la hipertension afectan
los indices de mortalidad, accidentes cerebrovasculares, diabetes y libido), los encargados de elaborar directrices
deben considerar su importancia relativa. Esto también se aplica a las intervenciones de salud publica y de sistemas
de salud. Por ejemplo, las campafias medidticas pueden generar ansiedad, ademds de promover una conducta
saludable deseada, y siempre hay costos asociados. Como minimo, hay costos de oportunidad.
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Los pacientes pueden asignar valores diferentes a los resultados, con respecto a los que les asignarian los
médicos y los expertos en medicina clinica involucrados en la formulacion de directrices [1]. Ademas, los
resultados intermedios, como los parametros de laboratorio que son parte de la practica médica, a menudo no se
correlacionan con los resultados importantes del paciente, y los encargados de elaborar directrices deben examinar
en qué medida los resultados intermedios se relacionan directamente con los resultados importantes del paciente.

En este documento, abordamos las siguientes preguntas:
* ;Qué métodos deber utilizar la OMS para identificar los resultados importantes?

* (Qué tipo de resultados debe contemplar la OMS y como se debe tener en cuenta la diversidad cultural en la
seleccion de resultados?

» (Como se debe clasificar la importancia de los resultados? En otro documento de la serie, se abordan las
preguntas relacionadas con los valores integradores y la participacion de los consumidores [2].

En la OMS hoy
En las pautas Guidelines for WHO Guidelines (GWQ) se sugiere lo siguiente:

* “Para identificar los problemas que se deben abordar, es Util elaborar una guia con marcos 16gicos y analiticos
(Woolf, 1994)” [3]. (Seccion 6C1 de las GWG, Process of developing guidelines)

» “Especificar de qué manera el efecto en la salud de la poblaciéon compensa el costo de aplicar las posibles
recomendaciones en determinada poblacién” en la segunda etapa de la elaboracion de directrices. (Seccion 5D,
Making recommendations)

* “Todos los datos de investigacion, incluidos los relativos a la seguridad, se deben exponer claramente en un
cuadro de datos”. (Seccion 6C2 de las GWG)

Al contrario de lo que indican estas directrices, una revision de diversas pautas de la OMS (por ej., sobre el uso de
anticonceptivos, la hipertension, la contaminacion del aire, el tratamiento de nifios desnutridos hospitalizados, el
tratamiento de nifios que no son amamantados) reveld que no se suele describir el proceso de identificacion de
resultados.

Otras organizaciones hoy...

El Instituto Nacional para la Excelencia Clinica y Sanitaria (NICE) del Reino Unido define un proceso muy
explicito para encontrar resultados mediante la aplicacion del formato Poblacion, Intervencion, Comparacion y
Resultados (Population, Intervention, Comparison and Outcome, PICO) para la formulacion de preguntas [4]. En
el manual del NICE, se le pide a los grupos que elaboran directrices que tengan en cuenta lo siguiente:

* /Qué resultado es verdaderamente importante para el paciente?

* (Qué resultados se deben considerar: las medidas intermedias o a corto plazo (por ej., mortalidad, morbilidad y
complicaciones del tratamiento, calidad de vida, costo, etc.)?

Del mismo modo, el Consejo Nacional de Investigaciones Sanitarias y Médicas de Australia centra su enfoque en
el manual del NICE y define la idoneidad de los resultados al cuestionar su relevancia para el paciente. [5, 6].

La red SIGN destaca (en la seccion 5.1. del manual para los encargados de formular directrices de la SIGN) que
las perspectivas de los pacientes se deben incluir en el proceso de elaboracion de directrices desde un principio.

[7]. Por lo tanto, la red SIGN determina realizar una buisqueda bibliografica especifica, destinada a abarcar tanto
los datos cualitativos como cuantitativos de investigaciones sobre los resultados, sin limites de disefio de estudio,
aunque (todavia) no se esta realizando de manera uniforme (Robin Habour, comunicacioén personal). En teoria,
los resultados de esta investigacion serviran para fundamentar la formulaciéon de preguntas clave. La red SIGN
utiliza el formato PICO para la formulacion de preguntas.

El Grupo Especial de Servicios Preventivos de los Estados Unidos (USPSTF) [8] describe que hay juicios de
valor involucrados en la utilizacion de la informacion de los cuadros de resultados para clasificar los beneficios o
los perjuicios. E1 USPSTF utiliza una escala de 4 puntos para clasificar el nivel de importancia. Los juicios de
valor también son necesarios para sopesar los beneficios y los perjuicios, y establecer una clasificacion del
beneficio neto. E1 USPSTF no utiliza procesos formales para identificar resultados como parte de la formulacion

de preguntas. Las sociedades de especialidades médicas no reconocen de manera uniforme un proceso formal para
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la formulacion de preguntas y, con frecuencia, los procesos no son transparentes.

Métodos

Los métodos empleados para preparar esta revision se describen en la introduccion a esta serie [9]. En pocas
palabras, los principales interrogantes tratados en este documento fueron sometidos a la consideracién de los
autores y el Subcomité para la Mejora del Uso de los Datos de Investigacion (SMUDI) del Comité Consultivo de
Investigaciones Sanitarias (CCIS). No realizamos una revision sistematica completa. Revisamos las pautas
existentes para formular directrices, a fin de reconocer procesos para la identificacion y la clasificacion de los
resultados. También buscamos revisiones sistematicas y estudios de métodos para identificar resultados sobre la
formulacion de directrices (69 citas) en PubMed con los términos de busqueda (guideline OR policy making)
[directrices o creacion de politicas], (identification) [identificacion] y (outcomes) [resultados] (titulos/palabras
clave MESH). Ademas, buscamos en el Registro Cochrane de Metodologia y en la Base de Datos Cochrane de
Revisiones de Metodologia con las palabras clave “outcome” (resultado) e “identification” (identificacion).
También buscamos en las bases de datos de la Agencia para la Investigacion y la Calidad de la Asistencia
Sanitaria (AHRQ, [10]) y en la Red Internacional de Directrices (GIN, [11]). Complementamos estas busquedas
con informacién obtenida directamente de organizaciones dedicadas a la formulacion de directrices y con nuestros
propios archivos. Las respuestas a esos interrogantes constituyen nuestras conclusiones, que estan fundadas en los
datos de investigacion recopilados, en el analisis de las medidas actuales de la OMS y otras organizaciones, y en
argumentos 16gicos.

Resultados
No encontramos revisiones sistematicas que abordaran ninguna de las preguntas clave, y encontramos una cantidad
muy limitada de datos de investigacion pertinentes.

. Qué métodos deber utilizar la OMS para identificar los resultados importantes?

Pocos encargados de formular directrices han incluido descripciones de métodos para la identificacion de
resultados importantes. La red SIGN utiliza un enfoque que comienza con una busqueda de datos de investigacion
desde la perspectiva del paciente, antes de determinar la formulacion de la pregunta. La mayoria de los demas
encargados elaborar directrices no han descrito procesos formales para identificar resultados importantes al
formular preguntas para estas directrices. Para que se puedan reproducir y comprender, los métodos de
identificacion de resultados deben ser transparentes y explicitos.

El NICE sugiere facilitar el proceso de formulacion de preguntas: “Seria util generar un diagrama que incluya los
resultados y otros criterios clave que el grupo [de elaboracion de directrices] haya considerado importantes. Una
vez que se haya encuadrado la pregunta, se pueden identificar palabras clave como posibles términos de
busqueda” [12]. El NICE involucra a organizaciones de pacientes en la determinacion de los alcances de las
directrices y habitualmente incluye al menos a dos pacientes o cuidadores como miembros, que ofrecen el punto
de vista de los pacientes sobre todas las actividades de elaboracion de directrices, incluidas la formulacion de
preguntas clinicas y la definicién de resultados relevantes [13]. Owens y Nease sugieren el uso de diagramas de
influencia para identificar los resultados importantes y focalizar las preguntas de las guias [14]. Afirman que este
enfoque ayuda a delinear una relacion explicita entre las intervenciones y los resultados, transfiere el foco de
atencion de las preguntas generales a las preguntas mas puntuales que se deben abordar, y destaca la importancia
de que haya una exposicion clara, sin ambigiiedades, sobre los beneficios, los perjuicios y los costos de las
personas en consideracion. Por lo tanto, estos datos de investigacion limitados sugieren que los procesos de
consulta deben comenzar con la identificacioén de todos los resultados relevantes asociados con la intervencion.

Bravata y sus colegas realizaron una descripciéon general de las revisiones, a fin de identificar métodos
innovadores para la formulacion de preguntas relacionadas con temas complejos relacionados con la asistencia
sanitaria (organizacion, prestacion y financiamiento de la asistencia sanitaria) [15]. Encontraron que el uso de
marcos analiticos de decision aplicados a definir una pregunta y de métodos sistematicos, como los diagramas de
influencia, repercutian en el modo de formular las preguntas. Ademas, los métodos sistematicos parecian influir en
las estrategias de busqueda para identificar los datos de investigacion subyacentes.

Existen pocos datos cientificos empiricos para fundamentar las decisiones sobre los métodos que se deben utilizar a
fin de identificar los resultados importantes. Dada la escasez de datos sobre los valores de los pacientes y el publico,
la OMS debe considerar la posibilidad de utilizar otro tipo de datos de investigacion, como los resumenes
sistematicos y las investigaciones originales sobre las experiencias y las perspectivas de las personas (estudios de
“puntos de vista”) junto con las pruebas de eficacia. El resumen sistematico de los estudios de puntos de vista
permitiria tener una mayor amplitud de perspectivas y una comprension mas profunda de las cuestiones
problematicas en materia de salud publica, desde el punto de vista de los destinatarios de las intervenciones.
Harden et al. sugieren que esta metodologia podria generar mas oportunidades para que las perspectivas y las
experiencias de las personas se utilicen para fundamentar las politicas destinadas a promover su salud [16].

En contraste con la cantidad limitada de datos de investigacion sobre los métodos para identificar resultados
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importantes en las directrices, hay una gran cantidad de bibliografia que documenta la importancia variable de los
resultados dentro de cada cultura y entre distintas culturas, y entre los profesionales de la asistencia sanitaria y los
pacientes [1, 17]. Ademas, tanto las intervenciones clinicas como las de la salud publica pueden tener efectos
importantes para los consumidores, pero no asi para los investigadores o los profesionales de la salud, en parte
porque los responsables de la toma de decisiones tienen valores diferentes. Por eso, se sugiere tener en cuenta dos
elementos clave en cualquier enfoque que se utilice para identificar resultados importantes. Primero, se debe
consultar a todas las partes interesadas afectadas (incluidos los consumidores) desde el principio del proceso.
Segundo, la formulacion de las preguntas y la busqueda de los datos de investigacion deben contemplar todos los
resultados relevantes.

.Qué tipo de resultados debe contemplar la OMS y como se debe tener en cuenta la diversidad
cultural en la seleccion de resultados?

La Colaboracion AGREE expresa que el proceso de elaboracion de directrices “implica tomar en consideracion
los beneficios, los perjuicios y los costos de las recomendaciones, asi como los aspectos practicos relacionados”
[18]. El instrumento AGREE sugiere que las directrices “consideren los beneficios, los efectos secundarios y los
riesgos para la salud de las recomendaciones. Por ejemplo, las directrices para el tratamiento del cancer de mama
pueden incluir un analisis de los efectos globales de diversos resultados finales, como la sobrevida, la calidad de
vida, los efectos adversos y el tratamiento de los sintomas, o un analisis comparativo de dos opciones de
tratamiento. Debe haber evidencias del analisis de estos temas”. También indica que se deben considerar los
posibles costos que implicaria la aplicacion de las recomendaciones. En general, se deben tener en cuenta los
efectos deseados y no deseados en todas las directrices. Los efectos no deseados incluyen los perjuicios (como la
posibilidad de suftrir efectos adversos imprevistos), las molestias (por ej., tener que ir al médico) y los costos
(como costos de oportunidad).

El Grupo de trabajo GRADE indica que se deben emitir opiniones explicitas sobre qué resultados son criticos,
cuales son importantes, pero no criticos, y cudles no son importantes y se pueden ignorar. El grupo enfatiza que
se deben considerar todos los resultados importantes al formular una recomendacion, pero que se deben
considerar solo los resultados criticos al emitir criterios sobre la calidad global de los datos de investigacion que
sustentan una recomendacion [19]. Consideran que es importante tener en cuenta los costos (utilizacion de
recursos) antes de formular una recomendacion. También indican que los estudios que utilizan resultados
intermedios, en general, ofrecen datos de investigacion menos solidos que los estudios que utilizan resultados
importantes, y que solo se deben incluir cuando no haya datos de investigacion sobre resultados importantes. Por lo
tanto, los resultados importantes (por e¢j., mortalidad, morbilidad y calidad de vida) deben prevalecer sobre los
resultados indirectos e intermedios (por ej., niveles de colesterol, funciéon pulmonar) que pueden o no estar
correlacionados con los resultados importantes del paciente.

Como la importancia de los distintos resultados puede variar drasticamente y la importancia que se les da a los
distintos resultados puede variar entre culturas, es importante tomar en consideracion la diversidad cultural al
decidir qué resultados son importantes [20 a 23]. Los examenes prenatales y el asesoramiento genético son
ejemplos de intervenciones en las cuales la importancia de un resultado (el aborto) varia segiin la persona y la
cultura, de acuerdo con los valores y las creencias religiosas [24, 25]. Las decisiones terminales estan
influenciadas por los papeles de los responsables de la toma de decisiones (médicos, pacientes y familiares) y por
diferencias culturales [20, 22]. La decision de utilizar aspirina esta relacionada con los valores y las preferencias
de los pacientes diabéticos, y los pacientes tienen valores muy distintos a los de sus prestadores de atencion
sanitaria en cuanto a la prevencion de accidentes cerebrovasculares [1, 26]. Se pueden tener en cuenta las
diferencias culturales al involucrar a partes interesadas de distintas culturas, y posiblemente sea necesario que los
criterios sobre el equilibrio entre los beneficios y los perjuicios de una intervencion sean especificos para cada
cultura [27 a 29]. Se deben sacar a la luz los valores de las partes interesadas y describirlos de forma transparente
en las recomendaciones. Proponemos estrategias en otro articulo de esta serie [2].

También se deben considerar aspectos éticos al seleccionar los resultados. Por ejemplo, en los casos de
tuberculosis con tratamiento de observacion directa, los derechos individuales de negarse a recibir tratamiento
(autonomia) quedarian relegados a favor del beneficio de la sociedad [30]. La identificacion explicita de las
consecuencias éticas, y los criterios explicitos sobre las ventajas y las desventajas como las mencionadas pueden
contribuir a lograr que se emitan los juicios apropiados, a resolver o aclarar desacuerdos y a facilitar la
adaptacion local de las directrices.

. Coémo se debe clasificar la importancia de los resultados?

Los criterios sobre el equilibrio entre los beneficios y los perjuicios de una intervencion requieren criterios sobre
la importancia relativa de los distintos resultados, de forma explicita o implicita. La clasificacion de los
resultados segun su importancia relativa, separados en beneficios y perjuicios en un perfil de evidencia [7, 12],
puede ayudar a centrar la atencion en los resultados que se consideran mas importantes y a resolver o aclarar
desacuerdos. La investigacion de valores y preferencias debe guiar la clasificacion de resultados, siempre que sea
posible. Los grupos formuladores de directrices tal vez deban buscar investigaciones sobre los valores asociados
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con resultados de interés especificos para fundamentar los criterios sobre su importancia relativa.

Si la importancia de los resultados varia entre culturas, la clasificacion debe estar a cargo de personas en un ambito
especifico, que puedan tomar en consideracion las preferencias y los valores locales. Si los datos de investigacion
sobre un resultado importante son insuficientes, se debe reconocer esta situacion en lugar de ignorar el resultado.

Analisis

Hay muy pocos datos de investigacion para fundamentar las decisiones sobre como seleccionar y clasificar los
resultados. No obstante, recomendamos utilizar métodos sisteméticos y transparentes en los que participen los
interesados principales, incluidos los consumidores y las personas de distintas culturas, para procurar que se
consideren todos los resultados importantes y facilitar la adaptacion local de las directrices. Las limitaciones de
nuestro trabajo contemplan la posibilidad de haber pasado por alto estudios pertinentes.

Investigacion suplementaria

Si bien es posible que existan investigaciones empiricas relevantes de las que no tengamos conocimiento, es
improbable que una revision sistematica completa de las preguntas que se abordan en este trabajo modifique la
conclusion de que hay muy pocos datos de investigacion en esta area. Es necesario efectuar evaluaciones
comparativas entre los distintos métodos de identificacion, seleccion y clasificacion de los resultados.
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Resumen

Antecedentes: La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), al igual que muchas
otras organizaciones en el mundo entero, ha reconocido la necesidad de emplear
procesos mas rigurosos para lograr que las recomendaciones sobre la asistencia
sanitaria estén fundamentadas con los mejores datos de investigacion a su
alcance. La presente es la séptima de una serie de 16 revisiones que han de servir
de antecedente para que el Comité Consultivo de Investigaciones Sanitarias de la
OMS pueda recomendar a la Organizacion la mejor manera de cumplir con este
objetivo.

Objetivos: Revisamos la bibliografia acerca de qué constituye “datos de
investigacion” en las directrices y las recomendaciones.

Métodos: Buscamos revisiones sistemdticas existentes e investigaciones
metodoldgicas pertinentes en PubMed y tres bases de datos de estudios
metodoldgicos.

No realizamos nuestras propias revisiones sistematicas. Nuestras conclusiones
se fundan en los datos de investigacion recopilados, en el andlisis de las
medidas actuales de la OMS y otras organizaciones, y en argumentos logicos.

Pregunta y respuestas clave: Encontramos diversas revisiones sistematicas
que comparaban los resultados de los estudios observacionales con los ensayos
aleatorios, una revision sistematica de los métodos para evaluar el sesgo en los
ensayos no aleatorios y diversos estudios descriptivos de los métodos utilizados
en las revisiones sistematicas de las intervenciones en la poblacion y los efectos
perjudiciales.

? Traduccién hecha por la Organizacion Panamericana de la Salud con autorizacion de BioMed Central. El articulo
original se puede consultar en: http://www.health-policy-systems.com/content/4/1/19
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.Qué tipos de datos de investigacion se deben utilizar para abordar los
diferentes tipos de preguntas?

* El tipo mas importante de dato de investigacion sobre el que se deben fundar
las recomendaciones a nivel mundial son los datos de investigacioén sobre los
efectos de las opciones (intervenciones o acciones) que se consideran para una
recomendacion. Estos datos de investigacion resultan esenciales, aunque no
suficientes, para elaborar recomendaciones sobre qué hacer. Los otros tipos de
datos necesarios en su mayoria dependen del contexto.

* Las intervenciones y los resultados considerados deben determinar los disefios
de los estudios que se incluiran en una revision. La decision sobre cuan amplia
sera la variedad de diseflos que se tendran en cuenta se debe tomar en relacion
con las caracteristicas de las intervenciones que se consideran y con los datos
de investigacion, el tiempo y los recursos a su alcance.

* No se sabe con certeza qué disefios de estudios se deben incluir para algunos
tipos especificos de preguntas, en particular, aquéllas relacionadas con
intervenciones en la poblacion, efectos perjudiciales e intervenciones en las que
solo hay datos de investigacion limitados en humanos.

* Las decisiones sobre la variedad de disefios de estudios que se incluiran se
deben hacer de forma explicita.

¢ Se debe tener mucho cuidado para no confundir la falta de datos de
investigacion con la falta de efectos, y para reconocer la incertidumbre.

* La opinion de expertos no es un tipo de disefio de estudios y no se debe utilizar
como datos de investigacion. Los datos de investigacion (experiencia u
observaciones) que fundan las opiniones de los expertos se deben identificar y
evaluar de forma sistematica y transparente.

Antecedentes

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), al igual que muchas otras organizaciones en el mundo entero, ha
reconocido la necesidad de emplear procesos mas rigurosos para lograr que las recomendaciones sobre la
asistencia sanitaria estén fundamentadas con los mejores datos de investigacion a su alcance. La presente es la
séptima de una serie de 16 revisiones que han de servir de antecedente para que el Comité Consultivo de
Investigaciones Sanitarias de la OMS pueda recomendar a la Organizacion la mejor manera de cumplir con este
objetivo.

Las recomendaciones en materia de asistencia sanitaria e intervenciones o acciones que afectan la salud, por
ejemplo, las intervenciones sociales o ambientales, pueden fundamentarse con una gran variedad de datos de
investigacion, que incluye ensayos aleatorios, estudios comparativos no aleatorios, estudios descriptivos,
investigaciones cualitativas, estudios en animales y estudios de laboratorio. El analisis de las politicas y las
practicas fundadas en datos de investigacion puede generar debates respecto de qué constituye un “dato de
investigacion” [1]. Una nocion comun acerca de estos datos es que “se relacionan con los hechos (reales o
aseveraciones) cuyo fin es utilizarse para apoyar una conclusion” [1]. A su vez, un hecho es algo que se
conoce por la experiencia o la observacion. Una consecuencia importante de esta nocion es que los datos de
investigacion se utilizan para respaldar una conclusién; pero no equivalen a la conclusion. Los datos de
investigacion aislados no sirven para tomar decisiones.

Este concepto de los datos de investigacion tiene diversas implicancias. En primer lugar, las opiniones de los
expertos no son solamente datos de investigacion, sino que combinan los hechos, la interpretacion de esos
hechos y las conclusiones. Los datos de investigacion respaldan las opiniones de los expertos. Estas
opiniones se deben usar correctamente, identificando los hechos (experiencias u observaciones) que forman
la base de las opiniones y evaluando hasta qué punto los hechos respaldan las conclusiones [2].

Segundo, no todos los datos de investigacion son igual de convincentes. La decision de cudn convincentes son
estos datos (para utilizarlos como fundamentacion) debe basarse en criterios como éstos: ;De qué clase de
observaciones se trata? ;Con cuanta eficacia se realizaron? ;Qué grado de coherencia tienen? ;Qué grado de
relevancia directa tienen? ;Cuantos son? ;Cuan fuerte es la asociacion?

Tercero, las valoraciones acerca de cuanta confianza depositar en diferentes tipos de datos de investigacion (la

“calidad” de estos datos) se realizan de forma implicita o explicita. Es mejor hacer estas valoraciones de forma

sistematica y explicita, para evitar errores, resolver desacuerdos, facilitar la evaluacion critica y comunicar la

informacion. Esto, a su vez, requiere decisiones explicitas sobre qué tipos de datos de investigacion considerar.
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Cuarto, todos los datos de investigacion dependen del contexto, dado que las observaciones se realizan en un
contexto especifico. Siempre es necesario hacer una valoracion sobre la posibilidad de aplicarlos fuera de ese
contexto. Es mejor hacer valoraciones sobre la posibilidad de aplicarlos de forma sistematica y explicita (por
los mismos motivos que es mejor hacer valoraciones sobre la calidad de estos datos de forma sistematica y
explicita).

Quinto, los datos de investigacion a nivel mundial (es decir, los mejores datos de todo el mundo) son el mejor
punto de partida para las valoraciones sobre los efectos, los posibles factores modificadores y (al menos, en
ocasiones) la utilizacion de los recursos. Este fundamento se basa en la nocion de que, en cierta medida, todos
los datos de investigacion dependen del contexto y, por lo tanto, en cierta medida, son indirectos. Las
decisiones basadas en un subgrupo de observaciones son mas propensas a los errores al azar [3], y las
valoraciones sobre si una conclusion debe estar basada en un subgrupo de observaciones estaran mas
fundamentadas si se conocen las observaciones en conjunto (todos los datos de investigacion pertinentes a
nivel mundial) [4].

Sexto, se necesitan datos de investigacion locales (del ambito especifico en el que se tomaran las decisiones y
las acciones) para la mayoria de las otras valoraciones para determinar qué hacer, que incluyen: la presencia
de factores modificadores en ambitos especificos, la necesidad (prevalencia, riesgo inicial o estado), los
valores, los costos y la disponibilidad de recursos.

Al reconocer la necesidad de contar con datos de investigacion a nivel mundial (de los efectos) y local, es
importante ser prudente sobre la formulacion de recomendaciones para todo el mundo. Estas recomendaciones
a nivel mundial resultaran valiosas en los casos en que sea poco probable que las diferencias entre las
condiciones locales lleven a tomar decisiones diferentes. Es mas, cuando las diferencias entre las condiciones
locales probablemente lleven a tomar decisiones diferentes, las recomendaciones mundiales seguiran siendo
importantes. Su uso puede reducir la redundancia de los esfuerzos. Son importantes en especial para que los
paises de ingresos medianos y bajos, que tienen recursos limitados para formular directrices de forma
sistematica, puedan tomar decisiones dentro de su contexto especifico valiéndose de los datos de investigacion
de todo el mundo (como marco para las decisiones) y del asesoramiento practico sobre como incorporar los
datos de investigacion locales.

La atencion de la OMS esta centrada en las recomendaciones para todo el mundo y en apoyar a sus Estados
Miembros para que tomen decisiones bien fundamentadas. La pregunta principal que se debe abordar en este
contexto es:

* (Qué tipos de disefios de estudios se deben usar para abordar los distintos tipos de preguntas sobre los
efectos de las diferentes opciones que se consideran al formular una recomendacion?

Por lo tanto, hemos centrado esta revision en las preguntas sobre los efectos, porque reconocemos que existen
preguntas paralelas con respecto a qué tipos de disefios de estudios se deben utilizar para abordar otras
preguntas. Al abordar esta pregunta, nos hemos centrado en la validez de los distintos disefios de estudios,
suponiendo que las preguntas sobre la posibilidad de aplicar los resultados de los estudios a las preguntas de
interés especificas seran similares para los diferentes disefios de estudios. Sin embargo, es importante reconocer
que las decisiones sobre qué disefios de estudios incluir también pueden depender del grado de disponibilidad
de los estudios pertinentes que hayan utilizado disefios con mas probabilidad de aportar resultados validos. Es
decir que, en ocasiones, quizas haya que lograr el equilibrio entre incluir estudios con mas probabilidades de ser
validos y estudios con mas probabilidades de ser directamente pertinentes.

En la OMS hoy

Las pautas Guidelines for WHO Guidelines (GWG) indican: “Se recomienda realizar una revision
sistematica (http.://hiru.mcmaster.ca/cochrane/cochrane/hbook.htm). Después de identificar y evaluar de
forma critica los estudios y de resumir los datos de investigacion, se debe clasificar estos datos. Todos los
datos de investigacion, incluidos los relativos a la seguridad, se deben exponer claramente en un cuadro de
datos. Cuando los datos lo permitan, se debe realizar un metanalisis. Los resultados finales se deben presentar
en una hoja de balance” [5]. En las GWG no se abordan las opciones de disefios de estudios para los diferentes
tipos de preguntas. En la préctica, es dificil saber qué disefios de estudios son pertinentes para los distintos
tipos de recomendaciones de la OMS, ya que pocas directrices de la OMS se han adherido a las GWG, pocas
han incluido una revision sistematica y muchas no incluyen referencias [6, 7].

Otras organizaciones hoy...
El Grupo Especial de Servicios Preventivos de los Estados Unidos cuenta con el siguiente enfoque para
determinar qué datos de investigacion son admisibles:
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El equipo del tema determina las bases de datos bibliogrdficas en las que se realizara la busqueda y los
criterios especificos de inclusion y exclusion (es decir, los datos de investigacion admisibles) de publicaciones
para cada pregunta clave. Tales criterios suelen incluir el diserio del estudio, la poblacion estudiada, el afio
del estudio, los resultados evaluados y la duracion del seguimiento. Los equipos de temas especifican los
criterios tema por tema, en lugar de adherirse a criterios genéricos. Si se dispone de datos de investigacion
de alta calidad, los equipos de temas pueden excluir estudios de calidad inferior. Por el contrario, si faltan
datos de investigacion de alta calidad, los equipos podran analizar datos de calidad inferior.

Si durante una busqueda se encuentra una revision sistemdtica bien realizada que tiene una relacion directa
con la bibliografia sobre una pregunta clave en un intervalo determinado de fechas, el equipo del tema podra
utilizar esta revision para aprovechar la bibliografia correspondiente a esas fechas. Luego, el equipo puede
restringir su propia busqueda a las fechas no cubiertas por la revision sistemdtica existente.

El equipo del tema documenta estas estrategias para determinar con mayor precision el marco analitico, las
preguntas clave y los criterios para los datos de investigacion admisibles en un plan de trabajo inicial. Este
plan de trabajo se presenta al Grupo Especial en la primera reunion posterior a la asignacion del tema, lo
que le da la oportunidad de modificar el enfoque y el alcance de la revision, segun sea necesario [8].

Este enfoque es coherente con otras directrices para revisiones sistematicas, como las del Grupo Especial
Cochrane de Salud Publica y Promocion de la Salud, que recomienda que: "Los disefios de los estudios que se
incluiran en una revision de salud publica deben estar determinados por las intervenciones que se revisan
(adecuacion metodologica) y no a la inversa" [9]. También existe una aceptacion general, aunque no unanime,
de que los criterios de inclusion para una revision sistematica deben especificar los disefios de los estudios que
son aceptables para una pregunta especifica [10]. Sin embargo, hay diferencias importantes, tanto en las
directrices como en la practica, con respecto a la profundidad del analisis realizado por los revisores para
decidir qué datos de investigacion incluir [11]. Este interrogante es particularmente relevante para las
preguntas sobre los efectos de las intervenciones en la poblacién (salud publica, promocién de la salud,
sistemas sanitarios e intervenciones sociales) y para los datos de investigacion correspondientes a los efectos
perjudiciales [10 a 20].

El Manual Cochrane para Revisiones Sistematicas de Intervenciones tiene un enfoque bastante prudente:
"Cuanto mas limitados sean los autores al hacer corresponder las preguntas con aspectos particulares del
disefio, menos probabilidades tendrdan de encontrar datos especificos para la pregunta limitada. Sin
embargo, la revision de estudios con pocas probabilidades de aportar datos confiables que sirvan de
respuesta a la pregunta constituye un mal uso del tiempo y puede producir conclusiones engariosas” [21].
Dado que las revisiones Cochrane abordan preguntas sobre los efectos de la asistencia sanitaria, se centran
principalmente en ensayos aleatorios. E1 Manual recomienda ser precavido al incluir ensayos no aleatorios,
debido al riesgo de obtener resultados sesgados, el trabajo adicional que se necesita para identificar y evaluar
los ensayos no aleatorios y mantener una revision actualizada, y el riesgo de sesgo de publicacion. La
conclusion es:

“Si bien el riesgo de sesgo debe servir para decidir qué tipos de disefios de estudios incluir en una revision,
los autores individuales y los Grupos Colaboradores de Revision deben decidir qué tipos de estudios son
mas adecuados para las preguntas especificas”.

Dentro de The Cochrane Collaboration, diversos grupos han recomendado la inclusion de una variedad mas
amplia de disefios de estudios para las intervenciones relativas a la salud publica y los sistemas sanitarios, y
para la evaluacion de los efectos perjudiciales de las intervenciones clinicas.

El Grupo Cochrane para la Eficacia en las Practicas y la Organizacion Sanitaria (EPOC) sostiene:

Si bien los ensayos clinicos aleatorios por grupos representan el disefio mas solido para las estrategias de
mejora de la calidad, es posible que algunas estrategias no se puedan realizar de manera aleatoria (por
ejemplo, las camparias en los medios de comunicacion). En estas circunstancias, los revisores pueden optar
por elegir otros diserios, entre ellos, los diserios cuasi experimentales. Si una revision incluye estudios cuasi
experimentales, por ejemplo, disefios de series de tiempo interrumpido para evaluar las camparias en los
medios de comunicacion, los revisores deben reconocer las deficiencias de tales diserios y tener cuidado a
fin de no sacar demasiadas conclusiones de los resultados de estos estudios. Dentro del EPOC, los
revisores pueden incluir ensayos clinicos aleatorios, estudios controlados tipo antes y después, y series de
tiempo interrumpido [17].

El Grupo Especial de Formulacién de Directrices para las Revisiones Sistematicas de las Intervenciones de
Salud Publica y Promocién de la Salud recomienda incluir una variedad aun mas amplia de disefios de estudios:
“En la evaluacion de las actividades de salud publica, se puede utilizar una gran variedad de disefios de
estudios, que abarcan desde ensayos clinicos controlados aleatorios (RCT) a estudios de casos, sin que haya
un método unico que pueda responder a todas las preguntas relevantes sobre la eficacia de todas las
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intervenciones de salud publica”. [9]

El Subgrupo Cochrane sobre Efectos Adversos encontrd tres enfoques posibles para la incorporacion de
datos sobre efectos adversos en una revision, y resume las ventajas y las desventajas de cada uno de estos
enfoques, como se muestra en el cuadro 1 [18, 19].

El Centro de Revisiones y Divulgacion del Sistema Sanitario Nacional britanico proporciona estas directrices:
"El criterio de inclusion que especifica el tipo de disefio del estudio se origina en la intencion de que las
revisiones se basen en los datos de investigacion de la mas alta calidad. Existen diversas dreas de la
asistencia sanitaria que no se han evaluado mediante estudios sélidos desde el punto de vista metodologico.
Por esta situacion, es posible que se hayan tenido que incluir estudios de calidad metodologica inferior. Vale
notar que la preferencia por un diserio de estudio u otro debe depender de la naturaleza de las preguntas que
plantea la revision. Inevitablemente, las decisiones respecto de la inclusion en funcion del diserio del estudio
también dependeran de la disponibilidad de disefios adecuados en la bibliografia”. [22]

No tenemos conocimiento de ninguna directriz especifica sobre qué disefios de estudios se deben incluir en los
estudios no realizados en humanos, si bien algunas recomendaciones sugieren el uso de estudios in vitro y en
animales. Por ejemplo, las recomendaciones de tratamientos contra enfermedades nuevas, como el SARS o la
influenza aviar (HSN1), para las que quiza los informes de casos sean los unicos estudios en humanos que se
puedan conseguir, pueden basarse en una combinacion de datos de investigaciones indirectas en humanos
(provenientes del tratamiento de otras enfermedades similares), informes de casos, estudios en animales y
estudios in vitro. En general, los mismo principios que se aplican a los estudios en humanos se pueden aplicar
a los estudios in vitro y en animales [23].

La Guia de Servicios Preventivos para la Comunidad utiliza datos de estudios comparativos —aquéllos que
comparan los resultados de un grupo expuesto a la intervencion con los resultados de un grupo simultaneo,
o un grupo historico no expuesto o con menor exposicion— para responder a las preguntas sobre la eficacia
de las intervenciones [24]. Todos los estudios comparativos se incluyen en sus revisiones y se evalan para
determinar la adecuacion de su disefio, las amenazas para la validez interna y externa, y los efectos
potenciales del disefio y la ejecucion del estudio en los resultados.

The Campbell Collaboration no proporciona directrices especificas sobre qué disefios de estudios se deben
utilizar para abordar diferentes tipos de preguntas relacionadas con los efectos de las intervenciones en el
entorno social, conductual y educativo [25].

Métodos

Los métodos empleados para preparar esta revision se describen en la introduccion a esta serie [26]. En pocas
palabras, los principales interrogantes tratados en este documento fueron sometidos a la consideracion de los
autores y el Subcomité para la Mejora del Uso de los Datos de Investigacion (SMUDI) del Comité Consultivo
de Investigaciones Sanitarias (CCIS). No realizamos una revision sistematica completa. Buscamos revisiones
sistematicas existentes e investigaciones metodoldgicas pertinentes sobre estos interrogantes en PubMed y
tres bases de datos de estudios metodoldgicos (el Registro Cochrane de Metodologia, el National Guideline
Clearinghouse de los Estados Unidos y la Red Internacional de Directrices). Las respuestas a esos
interrogantes constituyen nuestras conclusiones, que estan fundadas en los datos de investigacion
recopilados, en el analisis de las medidas actuales de la OMS y otras organizaciones, y en argumentos
logicos.

Cuadro 1: ventajas y desventajas de los diferentes enfoques para incorporar los datos de efectos
adversos en una revision sistematica®

Método Buscar en los ensayos | Buscar en todos los | Buscar estudios
clinicos y los estudios | ensayos clinicos y los | que evalien
incluidos en la revision | estudios hallados sobre | especificamente
sistematica de los | esa intervencion, incluso | los efectos
beneficios. en aquéllos excluidos del | adversos de la

analisis de los beneficios. | intervencion.

Protocolo Habitualmente debe ser la | Los estudios que se | Diseflar otra estrategia
recomendacion minima. rechazaron en el andlisis | para identificar los
de beneficios (por | estudios que informen
ejemplo, debido a que los | efectos adversos,
resultados  sobre  los | incluidos aquéllos que no

beneficios se miden de | analicen los efectos

otra manera que no se
puede combinar con otros
estudios) se pueden incluir

beneficiosos.
Podria implicar otra
revision incluida en
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para recopilar los datos
sobre efectos adversos. Se

una revision Cochrane
tradicional.

requerirdn dos clases de
criterios de inclusidn: para
los beneficios y para los
efectos adversos.

Ventajas Exige menos tiempo y | Es mas exhaustivo que | Esmas exhaustivo.
recursos. analizar solamente 1os | puyede  utilizarse para
No requiere una nueva | ensayos clinicos incluidos. | eyaluar efectos adversos
estrategia de busqueda | Posiblemente pueda | poco frecuentes o a largo
bibliografica. abarcar a un grupo mas | plazo, o anteriormente no
representativo de | reconocidos.
pacientes.
Desventajas Es posible que los datos | Requiere mas tiempo, | Intensa  demanda  de
sean muy limitados y | dado que es necesario tiempo y recursos.

estén sesgados respecto de | revisar el texto completo

Se requieren técnicas

los perjuicios a corto | de los articulos de todos | especiales para
plazo mas frecuentes. los estudios que | sintetizar datos de
posiblemente sean | diversas fuentes.
pertinentes. Los datos | Mayor cantidad de

pueden estar limitados a
los efectos adversos mas
reconocidos y frecuentes.
Los beneficios y los
perjuicios no se pueden
comparar de forma
directa, ya que los datos
provienen de fuentes
diferentes.

datos, pero aumento
del riesgo de que sean
sesgados y de calidad
deficiente.

Los beneficios y los
perjuicios no se pueden
comparar de forma
directa, ya que los datos
provienen de fuentes
diferentes.

*Copiado de la referencia [18].

Para esta revision, realizamos busquedas de referencias en PubMed con los términos (clinical practice
guidelines or public health guidelines or systematic reviews) [pautas de practica clinica o pautas de salud
publica o revisiones sistematicas] y (study designs) [disefios de estudios] y en articulos relacionados.
Realizamos una busqueda en el Registro Cochrane de Metodologia con las palabras claves “study design”
(disefio de estudios) y examinamos las listas de referencias de los informes encontrados. Las busquedas se
realizaron en febrero y marzo de 2006.

Resultados

Encontramos diversas revisiones sistematicas que comparaban los resultados de los estudios observacionales
con los de ensayos clinicos aleatorios [27 a 33] y una revision sistematica de los métodos para evaluar el sesgo
en ensayos clinicos no aleatorios [34]. También hallamos diversos estudios descriptivos de los métodos
utilizados en las revisiones sistematicas de las intervenciones en la poblacion y los efectos perjudiciales.

Las revisiones sistematicas de los resultados de los ensayos clinicos aleatorios, en comparacién con los
estudios observacionales, han diferido en los métodos utilizados y, hasta cierto punto, en las conclusiones,
pero, en general, indicaron que no es posible predecir las diferencias cualitativas o cuantitativas de los efectos
del tratamiento para la misma intervencion cuando ésta se obtiene gracias a estudios aleatorios y no
aleatorios. Sin embargo, en especial en los informes mas recientes [30 a 33], hay indicios de que estas
disparidades disminuyen cuando los investigadores controlan los factores de confusién conocidos (entre el
riesgo, la respuesta y el tratamiento).

En una revisiéon de los métodos utilizados para evaluar el sesgo en ensayos clinicos no aleatorios, se
encontraron seis herramientas que se consideraron adecuadas para utilizarse en revisiones sistematicas [34].
Una revision de 511 revisiones sistematicas, entre las que se incluyeron ensayos no aleatorios, determind que
solo 169 (33%) evaluaron la calidad del estudio. Una encuesta mas reciente de los métodos utilizados en
revisiones sistematicas de efectos adversos halloé que, si bien mas de tres cuartos (185/243) de las revisiones
buscaron incluir datos de fuentes que no fueran ensayos clinicos controlados aleatorios, menos de la mitad
(106/256) evaluaron la calidad de los estudios incluidos [35].

Un estudio que considero el potencial de los ensayos clinicos aleatorios para proporcionar datos de
investigacion sobre los perjuicios especificos hallé que de 1727 revisiones Cochrane, sélo 138 incluyeron datos
de 4000 personas o mas. De éstos, solo 25 (18%) incluyeron datos elegibles sobre eventos adversos, mientras
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que 77 no incluyeron datos sobre perjuicios y 36 incluyeron datos sobre perjuicios que no eran especificos o
correspondian a menos de 4000 personas [17]. Por lo tanto, aunque las revisiones sistematicas de ensayos
clinicos aleatorios pueden aportar informacion util sobre los efectos adversos de las intervenciones clinicas, la
notificacion de los efectos adversos debe mejorar tanto en los ensayos clinicos aleatorios como en las revisiones
sistematicas.

Los informes descriptivos de revisiones de efectos perjudiciales han determinado que una importante
inversion de esfuerzo no logrd proporcionar informacion nueva significativa [18, 19, 36]. Por otra parte, los
autores de revisiones de intervenciones sociales sostienen que restringir los disefios de los estudios incluidos
en una revision puede reducir el valor de la revision y reforzar la “ley inversa de los datos de investigacion”,
que hace que se conozca lo minimo sobre los efectos de las intervenciones que mas probablemente influyan
en poblaciones enteras. Sin embargo, este razonamiento se relaciona mas con la importancia de delimitar los
datos de investigacion disponibles que con producir calculos confiables de los efectos de las intervenciones

[11].

Analisis

Si bien hay una gran aceptacion de que las intervenciones examinadas son las que deben determinar los
disefios de los estudios que se incluiran en una revision, no se sabe con certeza qué disefios de estudios incluir
para algunos tipos especificos de preguntas. Para cualquier pregunta, a medida que aumenta la variedad de
disefios de los estudios incluidos, aumenta también el esfuerzo requerido para realizar un calculo aproximado
(cada vez menos confiable) de los efectos de las intervenciones. La decisién sobre cudn amplia serd la
variedad de disefios que se tendran en cuenta se debe tomar en relacion con las caracteristicas de las
intervenciones y con los datos de investigacion, el tiempo y los recursos a su alcance.

Para cualquier pregunta hay un limite, més alld del cual ampliar los tipos de estudios considerados requiere
una importante inversion de esfuerzo que no aportara informacion adicional valiosa para fundamentar la toma
de decisiones. En muchos casos, es mas razonable ser prudente y reconocer los limites de la informacion
obtenida de una variedad restringida de disefios de estudios que invertir recursos adicionales que
probablemente no hagan otra cosa que confirmar estos limites. Cualquiera sea la decision sobre la variedad
de los disefios de estudios que se incluiran, ésta se debe tomar de forma explicita, y se debe tener mucho
cuidado a fin de no confundir la falta de datos de investigaciéon con los indicios de que no hubo ningun
efecto.

Investigacion suplementaria

La cantidad de revisiones y estudios que comparan los resultados de diferentes disefios de estudios estd en
rapido aumento. Se debe dar una alta prioridad al hecho de generar y actualizar de forma periddica un mismo
grupo de datos de estudios, a fin de actualizar y conciliar las distintas conclusiones de estas revisiones.
También se debe dar prioridad a aumentar el alcance de estas comparaciones, para incluir una variedad mas
amplia de preguntas y de disefios de estudios, incluidos los estudios de laboratorio y en animales. Los estudios
adicionales, y las revisiones sistematicas de los estudios, que evaliien con mas rigurosidad el costo y el valor
agregados de incluir una variedad mas amplia de disefios de estudios ayudarian a tomar decisiones bien
fundamentadas acerca del momento en el que probablemente seria importante y beneficioso usar tipos mas
diversos de disefios de estudios. Es necesario formular directrices mas detalladas respecto de las decisiones
sobre los disefios de estudios que se deben incluir para los diferentes tipos de preguntas, con objeto de
incorporarlas en las pautas Guidelines for WHO Guidelines. Estas directrices, necesarias en particular para los
perjuicios y las intervenciones dirigidas a las poblaciones, deben basarse tanto en evidencia empirica como en
argumentos conceptuales.
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Resumen

Antecedentes: La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), al igual que muchas otras
organizaciones en el mundo entero, ha reconocido la necesidad de emplear procesos mas
rigurosos para lograr que las recomendaciones sobre la asistencia sanitaria estén
fundamentadas con los mejores datos de investigacion a su alcance. La presente es la
segunda de una serie de 16 revisiones que han de servir de antecedente para que el Comité
Consultivo de Investigaciones Sanitarias de la OMS pueda recomendar a la Organizacion la
mejor manera de cumplir con este objetivo.

Objetivos: Revisamos la bibliografia sobre la sintesis y la presentacion de los datos de
investigacion en torno a cuatro preguntas clave.

Métodos: Buscamos revisiones sistematicas existentes e investigaciones metodologicas
pertinentes en PubMed y tres bases de datos de estudios metodoldgicos. No realizamos
nuestras propias revisiones sistemdticas. Nuestras conclusiones se fundan en los datos de
investigacion recopilados, en el analisis de las medidas actuales de la OMS vy otras
organizaciones, y en argumentos logicos.

Preguntas y respuestas clave: Encontramos dos revisiones de instrumentos para evaluar
criticamente las revisiones sistematicas, varios estudios sobre la importancia de utilizar
busquedas amplias de revisiones y de determinar cuando es importante actualizar las
revisiones, y declaraciones de consenso acerca de la notificacion de revisiones, que se
utilizaron para fundamentar nuestras respuestas a las siguientes preguntas.

.Como se deben evaluar criticamente las revisiones sistematicas existentes?
* Dado que la preparacion de revisiones sistematicas puede llevar mas de un afio y requerir

Traduccién hecha por la Organizacion Panamericana de la Salud con autorizacion de BioMed Central. El articulo
original se puede consultar en: http://www.health-policy-systems.com/content/4/1/20
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capacidad y recursos, se deben utilizar las revisiones existentes cuando sea posible y
actualizarlas, si fuera necesario.

* Se deben utilizar criterios estandar, como por ejemplo, la Herramienta de Medicion para
Evaluar Revisiones (4 MeaSurement Tool to Assess Reviews, AMSTAR), para evaluar
criticamente las revisiones sistematicas existentes y la relevancia de la revision para las
preguntas planteadas.

.Como y cuando debe la OMS realizar o encargar nuevas revisiones?

* Se debe considerar la posibilidad de realizar o encargar una nueva revision cuando no se
disponga de una revision pertinente y actualizada de buena calidad.

» Cuando el tiempo o los recursos son limitados, podria ser necesario realizar evaluaciones
rapidas. Se deben notificar los métodos que se utilizan para hacer estas evaluaciones, e
incluir las limitaciones e incertidumbres importantes, ademas de la consideracion explicita
de la necesidad y la urgencia de realizar una revision sistematica completa.

* Dado que la OMS tiene una capacidad limitada para realizar revisiones sistematicas, con
frecuencia se deberan encargar cuando se necesite una nueva revision. Se debe considerar el
establecimiento de centros de colaboracion que se encarguen o respalden esta tarea, de modo
similar a lo realizado por algunas organizaciones nacionales.

.Como se deben resumir y presentar los resultados de las revisiones sistematicas a los
comités responsables de formular las recomendaciones?

e Se deben presentar resumenes concisos (cuadros de datos) de los mejores datos de
investigacion obtenidos para cada resultado importante, como los beneficios, los perjuicios y
los costos, a los grupos responsables de formular las recomendaciones. Estos resumenes
deben incluir una evaluacion de la calidad de los datos de investigacion y un resumen de lo
hallado para cada resultado.

» Las revisiones sistematicas completas, sobre las que se basan los resimenes, también
deben ponerse a disposicion de los encargados de formular las recomendaciones y de los
usuarios de las recomendaciones.

., Qué informacion adicional se necesita para fundamentar las recomendaciones? ;Cémo
se debe sintetizar esta informacion, junto con la informacion sobre los efectos, y
presentarla a los comités?

* La informacion adicional necesaria para fundamentar las recomendaciones incluye los
factores que podrian modificar los efectos previstos, la necesidad (prevalencia, riesgo o
estado inicial), los valores (la importancia relativa de los resultados clave), los costos y la
disponibilidad de los recursos.

* Se deben explicitar los supuestos sobre los valores u otros factores que pueden variar de
un ambito a otro.

* En el caso de las directrices globales destinadas a fundamentar las decisiones en distintos
ambitos, se debe considerar la posibilidad de utilizar una plantilla para facilitar la sintesis de
la informacién especifica de un dmbito con los datos de investigacion de los efectos de las
intervenciones pertinentes a nivel mundial.

Antecedentes

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), al igual que muchas otras organizaciones en el mundo entero,
ha reconocido la necesidad de emplear procesos mas rigurosos para lograr que las recomendaciones sobre la
asistencia sanitaria estén fundamentadas con los mejores datos de investigacion a su alcance. La presente es
la octava de una serie de 16 revisiones que han de servir de antecedente para que el Comité Consultivo de
Investigaciones Sanitarias de la OMS pueda recomendar a la Organizacion la mejor manera de cumplir con
este objetivo.

Resulta indispensable realizar un resumen de los mejores datos de investigacion obtenidos, aunque no es
suficiente para fundamentar las recomendaciones. Para reducir el riesgo de sesgo y errores fortuitos, y para
facilitar la evaluacion critica de las sintesis de los datos, las revisiones deben ser sistematicas y deben notificar
explicitamente los métodos utilizados [1]. Sin embargo, las revisiones sistematicas requieren recursos,
insumen tiempo y no siempre son justificadas o posibles. Ademads, se debe evitar la redundancia de las
revisiones sistematicas, dada la gran necesidad insatisfecha de revisiones sistematicas de una amplia gama de
preguntas y la necesidad de mantener las revisiones actualizadas [2, 3].
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El primer paso al considerar la necesidad de hacer revisiones sistematicas para fundamentar las
recomendaciones es evaluar criticamente las revisiones existentes, para determinar si brindan un resumen
adecuado de los datos de investigacion pertinentes y necesarios, en particular los datos sobre los efectos de las
diferentes opciones (intervenciones) que se contemplan. En caso de que no lo hagan, es necesario considerar si
se debe realizar una nueva revision y cudl es la mejor manera de obtenerla. Una vez que se dispone de un
resumen adecuado de los datos de investigacion, se debe considerar cual es la mejor forma de presentar esa
informacion al grupo de personas que los analizaran, junto con otros datos y criterios, para formular las
recomendaciones. Ademas, se debe tener en cuenta la informacion adicional necesaria, y la manera de
resumirla y presentarla.

En este documento, abordamos las siguientes preguntas:
» ,Como se deben utilizar y evaluar criticamente las revisiones sistematicas existentes?
* ;Como y cuando debe la OMS realizar o encargar nuevas revisiones?

* ;Como se deben resumir y presentar los resultados de las revisiones sistematicas a los comités
responsables de formular las recomendaciones?

* /Qué informacion adicional se necesita para fundamentar las recomendaciones? ;Coémo se debe sintetizar
esta informacion, junto con la informacion sobre los efectos, y presentarla a los comités?

En otros documentos de esta serie [4, 5], se abordan las preguntas relacionadas con el establecimiento de
prioridades para las directrices o las recomendaciones, y con la presentacion de las directrices.

En la OMS hoy

De los 62 documentos de la OMS que se indexaron como directrices en 2005, s6lo dos notificaron una
revision sistematica y menos del 40% incluyd referencias [6]. Aunque es posible que se estén utilizando
revisiones sistematicas sin que se lo notifique, esto es muy poco probable. Con algunas notorias excepciones,
en general, la mayoria de las recomendaciones actuales se realizan sin utilizar adecuadamente las revisiones
sistematicas existentes, y los comités de la OMS que formulan recomendaciones rara vez realizan o encargan
revisiones sistematicas. Sin embargo, es posible que la situacion sea algo mejor que lo que se notifica en las
directrices publicadas. Cuando se preguntd acerca del uso especifico de los datos de investigacion en un
estudio mediante entrevistas [7], muchos departamentos notificaron el uso de documentos como antecedentes.
Se notificé que los documentos se habian preparado de varias formas, por ejemplo, como documentos de
trabajo no publicados, documentos semejantes a los utilizados por la Red Escocesa Intercolegiada sobre
Directrices (SIGN) y documentos preparados por los expertos participantes. S6lo dos departamentos notificaron
el uso especifico de revisiones sistematicas, mientras que otros notificaron el uso de revisiones sistematicas
junto a una variedad de otros documentos. Otros notificaron que dejaban el uso de los datos de investigacion a
criterio de los expertos, que la documentacion era insuficiente, que los datos de investigacion sobre los efectos
no eran pertinentes para algunas recomendaciones y que se utilizo una combinacion de "datos epidemioldgicos,
datos de ensayos clinicos, opiniones basadas en el razonamiento l6gico (sentido comun) y experiencia
clinica".

Ningun departamento notifico el uso de resimenes concisos de los resultados u "hojas de balance" para los
resultados mas importantes (beneficios, perjuicios y costos) de las opciones consideradas. En su mayoria, los
grupos de la OMS que formulan recomendaciones estan formados por expertos en un ambito especifico, y no
reciben el apoyo de expertos en areas metodologicas especificas (por ej., revisiones sistematicas) ni de personal
con habilidades técnicas especificas (por ej., recuperacion de informacion). Aparentemente se ha prestado
relativamente poca atencion a la manera ideal de ayudar a los Estados Miembros a adaptar las recomendaciones
globales y a la consideracion de las necesidades, los valores, los recursos y las condiciones.

Otras organizaciones hoy...

En cambio, en una encuesta a 101 organizaciones que producen pautas de practica clinica, el 95% de los 58
encuestados informaron que brindan revisiones sistematicas a los grupos formuladores de directrices [8]. En
otra encuesta a 18 organizaciones destacadas que elaboran pautas de practica clinica, todas excepto una
notificaron el uso de revisiones sistematicas [9].

Por ejemplo, el Instituto Nacional para la Excelencia Clinica y Sanitaria (NICE) del Reino Unido, realiza
revisiones sistematicas de rutina para fundamentar las decisiones de los grupos formuladores de directrices
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[10]. EI NICE cuenta con siete Centros Nacionales de Colaboracion para administrar la elaboracion de pautas
clinicas [11]. Cada centro cuenta con una variedad de habilidades y capacidades, entre ellas, la de hacer
revisiones sistematicas. Los centros tienen la responsabilidad de encontrar los mejor y mas pertinentes datos de
investigacion a su alcance. Preparan el primer borrador de consulta de una directriz en un periodo de 12 a 18
meses. Las revisiones del NICE estan disponibles en la version completa de sus directrices.

Otras organizaciones que producen directrices a veces utilizan revisiones sistematicas existentes, a veces
preparan sus propias revisiones sistematicas y a veces las encargan. Por ejemplo, el Grupo Especial de
Servicios Preventivos de los Estados Unidos encarga revisiones sistematicas a los Centros de Practica
Basada en los Datos de Investigacion (EPC) para las actualizaciones de sus directrices [12]. La Agencia para
la Investigacion y la Calidad de la Asistencia Sanitaria (AHRQ) tiene contratos con 13 EPC a los que les
encarga revisiones sistematicas. La AHRQ no produce directrices, pero las organizaciones de partes
interesadas que solicitan las revisiones pueden producirlas. Otras agencias de evaluacion de tecnologias
sanitarias (HTA), que pueden o no producir directrices, cuentan con personal que realiza revisiones, convocan
grupos de expertos que realizan revisiones junto con el apoyo del personal o encargan revisiones sistematicas
[13].

Las revisiones sistematicas de los efectos de las intervenciones constituyen un objetivo fundamental para la
mayoria de las organizaciones formuladoras de directrices. Dado que la mayoria de las organizaciones
elaboran recomendaciones para un pais o ambito especifico, son capaces de tener en cuenta la informacion
adicional pertinente al contexto especifico para el que estan previstas las recomendaciones, como los factores
que podrian afectar la aplicabilidad de los datos de investigacion en ambitos especificos, la necesidad
(prevalencia, riesgo o estado inicial), los valores, los costos y la disponibilidad de recursos.

Métodos

Los métodos empleados para preparar esta revision se describen en la introduccion a esta serie [14]. En
pocas palabras, los principales interrogantes tratados en este documento fueron sometidos a la consideracion
de los autores y el Subcomité para la Mejora del Uso de los Datos de Investigacion (SMUDI) del Comité
Consultivo de Investigaciones Sanitarias (CCIS). No realizamos una revision sistematica completa. Buscamos
revisiones sistemdticas existentes e investigaciones metodoldgicas pertinentes sobre estos interrogantes en
PubMed y tres bases de datos de estudios metodologicos (el Registro Cochrane de Metodologia [15], el
National Guideline Clearinghouse de los Estados Unidos [16] y la Red Internacional de Directrices [17]).
Las respuestas a esos interrogantes constituyen nuestras conclusiones, que estan fundadas en los datos de
investigacion recopilados, en el andlisis de las medidas actuales de la OMS y otras organizaciones, y en
argumentos logicos.

Para esta revision, encontramos dos revisiones sistematicas anteriores de los instrumentos para evaluar
criticamente las revisiones sistematicas por conducto de contactos personales [18, 19], y estudios sobre
como presentar los resultados de las revisiones sistematicas a los responsables de la toma de decisiones [20],
el publico en general [21] y los usuarios de las revisiones Cochrane [22]. Utilizamos estos estudios y sus
listas de referencias para encontrar articulos relacionados en PubMed. Realizamos busquedas en el Registro
Cochrane de Metodologia con las palabras claves “Presentation of reviews General” (presentacion de
revisiones en general) y examinamos las listas de referencias de los informes encontrados. Realizamos una
busqueda bibliografica sobre el establecimiento de prioridades para las directrices y las evaluaciones de
tecnologias sanitarias para otro informe [4]. Ademas, se realizd una busqueda bibliografica general de
publicaciones sobre cémo encargar revisiones sistematicas en PubMed ("commissioning systematic
reviews") [encargar revisiones sistematicas] y a través de Google ("commissioning systematic reviews" and
"updating systematic reviews") [encargar revisiones sistematicas y actualizar revisiones sistematicas] y en
el Registro Cochrane de Metodologia con los términos "commissioning" (encargar) y "updating systematic
reviews" (actualizar revisiones sistematicas). Las busquedas se realizaron en marzo de 2006.

Resultados

¢ Como se deben evaluar criticamente las revisiones sistemdticas existentes?

En la primera de dos revisiones de diferentes instrumentos para evaluar criticamente las revisiones
sistematicas, se hallaron 20 sistemas relacionados con la valoracion de revisiones sistematicas o metanalisis;
entre ellas, una escala, 10 listas de verificacion y nueve documentos de orientacion [18]. Los autores
identificaron siete ambitos clave que consideraron importante evaluar: la pregunta del estudio, la estrategia de
busqueda, los criterios de inclusion y exclusion, el resumen de los datos, la calidad del estudio, la sintesis y el
analisis de los datos, y el financiamiento o patrocinio. Una lista de verificacion abordd completamente los siete
ambitos [23]. Una segunda lista de verificacion también abordo los siete ambitos, pero la pregunta del estudio
y la calidad del estudio merecieron s6lo una puntuacion "Parcial" [24]. Otras dos listas de verificacion y la
Unica escala abordaron seis de los siete ambitos [25 a 27]. Estas dos ultimas listas de verificacion excluyeron
el financiamiento; la escala omitié el resumen de datos y obtuvo una puntuacion "Parcial" en cuanto a la
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estrategia de busqueda. Los autores concluyeron que, sobre la base de la cobertura de los siete ambitos que
consideraron claves, estos cinco sistemas (cuatro listas de verificacion y una escala) representan la "practica
optima" (es decir, fueron los mejores instrumentos a su alcance) para la evaluacion de revisiones sistematicas.
Aunque consideraron otros aspectos de los sistemas, como los métodos utilizados para seleccionar elementos y
la confiabilidad entre los evaluadores, no contemplaron estos factores en la seleccion de estos cinco sistemas ni
consideraron si los diferentes sistemas eran adecuados para los fines especificos.

La segunda revision utilizé un proceso detallado para evaluar y seleccionar un sistema, y ampli6 el trabajo de
la AHRQ hasta el afio 2005 [19]. Identificaron aproximadamente 240 instrumentos para evaluar la calidad de
las revisiones sistematicas, los estudios observacionales y los ensayos clinicos controlados aleatorios, como
también 50 sistemas de clasificacion de datos de investigacion. Los instrumentos y los sistemas identificados se
evaluaron segun el tipo de estudio, mediante las grillas de evaluacion de la AHRQ de la primera revision y la
consideracion de los elementos descriptivos correspondientes a la mayoria de los instrumentos y sistemas
potenciales. Los instrumentos y los sistemas con las puntuaciones mas altas de cada grilla fueron las
selecciones propuestas. Luego se enviaron las selecciones propuestas a los mismos expertos que realizaron la
revision y brindaron comentarios durante la consulta inicial con los expertos.

Sobre la base de la segunda consulta con los expertos, se selecciond AMSTAR 2005 como el mejor
instrumento para la evaluacion de revisiones sistematicas (cuadro 1). No se dispone de una descripcion del
fundamento para seleccionar ese instrumento.

cComo y cuando debe la OMS realizar o encargar nuevas revisiones?

Las organizaciones formuladoras de pautas de practica clinica y un numero cada vez mayor de
organizaciones que elaboran directrices para las intervenciones en la poblacion (salud publica, promocion
de la salud, sistemas sanitarios e intervenciones sociales) coinciden en que las directrices se deben
fundamentar con revisiones sistematicas de los mejores datos de investigacion recopilados [8, 9, 28 a 34].
Por lo tanto, en cierta medida, se establecen prioridades para las revisiones sistematicas en el primer momento
en el que se toma la decision de formular las recomendaciones. En nuestra revision sobre el establecimiento
de prioridades para la elaboracion de recomendaciones [4], analizamos la bibliografia metodoldgica pertinente
a la definicion de prioridades para las directrices y las evaluaciones de tecnologias sanitarias, que se
superponen en gran medida con la definiciéon de prioridades para las revisiones sistematicas. Entre las
preguntas adicionales concernientes a realizar o encargar nuevas revisiones, se incluyen: Si existe una revision
sistematica, /es de buena calidad y lo suficientemente reciente como para que sea muy poco probable que se
necesite una nueva revision? ;Hay tiempo y recursos suficientes para encargar o realizar una nueva revision,
si fuera necesaria? Si hay tiempo, recursos y la necesidad de hacer una nueva revision, jcudl es el mejor
método para realizar el trabajo?

Para responder la primera de estas preguntas, se pueden considerar los criterios analizados anteriormente y la
probabilidad de que hayan finalizado las nuevas investigaciones. En algunas circunstancias, podria no
justificarse o ser posible realizar o encargar una revision sistematica, incluso si no existe una revision
sistematica previa; por ejemplo, en el caso de las enfermedades emergentes, cuando se sabe que la evidencia
disponible es escasa y las decisiones se deben tomar con urgencia.

En otro articulo de esta serie [35], analizamos los datos de investigacion que se deben utilizar para abordar
diferentes tipos de preguntas. Como sugerimos en ese articulo, existe un limite mas alla del cual la
ampliacion de los tipos de estudios que se incluyen requiere una importante inversion de esfuerzo que no
aportara informacion adicional valiosa para fundamentar la toma de decisiones. Del mismo modo, existe un
limite mas alla del cual es poco probable que las busquedas mas amplias arrojen otros estudios utiles como
resultado.

En una evaluacion de 159 revisiones sistematicas con busquedas bibliograficas exhaustivas, se hallé que la
importancia de los ensayos clinicos dificiles de localizar puede variar, pero que, por lo general, en situaciones
en las que los recursos son limitados, las evaluaciones minuciosas de la calidad deben tener prioridad sobre las
busquedas bibliograficas exhaustivas y las traducciones de articulos [36, 37]. Conforme a lo mencionado, en
otra evaluacion de revisiones Cochrane se halld que la bisqueda en otras bases de datos, ademas del Registro
Cochrane Central de Ensayos Controlados (CENTRAL), s6lo dio como resultado un pequefio porcentaje de
estudios clinicos adicionales, y que el contacto con autores y fabricantes para encontrar estudios clinicos no
publicados demostro ser un método més eficaz de obtencion de estudios adicionales de mejor calidad [38].
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Cuadro 1: Herramienta de Medicion para Evaluar Revisiones (AMSTAR), 2005 (de COMPUS [19])
1. ;(Se proporcioné un disefio "a priori"?
La pregunta de investigacion y los criterios de inclusion se deben establecer antes de realizar la revision.
Si
No
No se puede responder
No corresponde
2. ;Hubo seleccion de estudios y extraccion de datos por duplicado?

Debe haber al menos dos personas independientes encargadas de la extraccion de datos y se debe notificar sobre
el procedimiento de consenso en caso de desacuerdos.

Si

No

No se puede responder

No corresponde
3. ¢Se realizé una busqueda bibliografica exhaustiva?
Se debe buscar en dos fuentes electronicas, como minimo. El informe debe incluir los afios y las bases de
datos (por ej., Central, EPOC y MEDLINE). Se deben definir las palabras claves o los términos MESH vy,
cuando sea factible, se debe exponer la estrategia de busqueda. Todas las busquedas deben complementarse

con la consulta de contenidos, revisiones, libros de texto o registros especializados actuales, o la consulta a
expertos en el ambito de estudio en particular, y con la revision de las referencias incluidas en los estudios

encontrados.
Si
No
No se puede responder
No corresponde

4. (Se utilizo el estado de la publicacion (por ej., publicaciones no convencionales) como criterio de
exclusion?

Los autores deben manifestar que buscaron informes independientemente del tipo de publicacion. Los
autores deben manifestar si excluyeron o no algin informe (de la revision sistematica), en funcion del
estado de la publicacion.

Si

No

No se puede responder

No corresponde
5. (Se proporcion6 una lista de estudios (incluidos y excluidos)?
Se debe proporcionar una lista de estudios incluidos y excluidos.

Si

No

No se puede responder
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No corresponde
6. ;Se proporcionaron las caracteristicas de los estudios incluidos?
Los datos de los estudios originales sobre los participantes, las intervenciones y los resultados deben
presentarse de forma agrupada, por ejemplo, en un cuadro. Se debe notificar la diversidad de las
caracteristicas de todos los estudios analizados (por ¢j., edad, raza, sexo, datos socioeconémicos pertinentes,
estado de la enfermedad, duracion, gravedad u otras enfermedades).

Si

Cuadro 1: Herramienta de Medicién para Evaluar Revisiones (AMSTAR), 2005 (de COMPUS [19])
(continuacion)

No

No se puede responder

No corresponde
7. (Se evaluo y notificé la calidad cientifica de los estudios incluidos?
Se deben notificar los métodos de evaluacion "a priori" (por ej., en el caso de los estudios de eficacia, si el
autor decide incluir sélo estudios doble ciego con asignacion aleatoria y controlados con placebo, o el
ocultamiento de la asignacion como criterios de inclusidn); para otros tipos de estudios, seran otros los
elementos pertinentes.

Si

No

No se puede responder

No corresponde

8. (Se utiliz6 adecuadamente la calidad cientifica de los estudios incluidos para formular conclusiones?

Se deben considerar los resultados relativos al rigor metodoldgico y la calidad cientifica en el analisis y las
conclusiones de la revision, y se los debe mencionar explicitamente al formular las recomendaciones.

Si
No
No se puede responder
No corresponde
9. (Fueron adecuados los métodos utilizados para combinar los resultados de los estudios?

En el caso de los resultados combinados, se debe realizar una prueba para procurar que los estudios puedan
combinarse, a fin de evaluar la homogeneidad (por ej., la prueba de ji cuadrado para determinar la

homogeneidad, 12). Si existe heterogeneidad, se debe utilizar el modelo de efectos aleatorios o se debe
tener en cuenta si la combinacidn es clinicamente adecuada (por ¢j., /es sensato combinar los resultados?).

Si
No
No se puede responder
No corresponde
10. ;Se evalu6 la probabilidad de sesgo de publicaciéon?

Las evaluaciones de sesgo de publicacion deben incluir una combinacion de graficos de apoyo visual (por ej., el
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grafico en embudo) y pruebas estadisticas (por ¢j., la prueba de regresion de Egger).
Si
No
No se puede responder
No corresponde
11. ;Se menciond el conflicto de intereses?

Se deben reconocer claramente las posibles fuentes de financiamiento tanto para la revisién sistematica como
para los estudios incluidos.

Si

No

No se puede responder
No corresponde

Fuente: AMSTAR 2005 (Beverley Shea, CIET, Institute of Population Health, Ottawa: comunicacién personal, octubre de
2005)

Del mismo modo, en una tercera evaluacion de 20 informes de evaluaciones de tecnologias realizada por el
NICE, se hallé que un enfoque mas selectivo durante la busqueda en bases de datos bastaria en la mayoria de
los casos y ahorraria recursos, mientras que la bisqueda en otras fuentes, como la comunicacion con expertos
y la verificacion de listas de referencias, parecid ser una forma mas productiva de encontrar estudios
adicionales [39]. La busqueda en otras bases de datos ademas de The Cochrane Library, MEDLINE,
EMBASE y SCI, sumada a una busqueda en BIOSIS limitada a los resimenes de congresos unicamente, rara
vez demostro ser eficaz para encontrar mas estudios e incluirlos en las secciones clinicas y de efectividad en
relacion con los costos de los informes de evaluaciones de tecnologias (a diferencia de las revisiones de las
terapias contra el cancer, en las que se recomendd una busqueda en la base de datos ASCO).

Es posible que la busqueda de informacion para revisiones sistemadticas de intervenciones de salud publica y
otras intervenciones no clinicas sea mas dificil que la bisqueda para las revisiones relacionadas con la
medicina clinica, debido a la naturaleza interdisciplinaria de las investigaciones, el uso de disefios de
investigacion distintos a los ensayos clinicos aleatorios, y las limitaciones de los contenidos y los métodos de
indexacion de las investigaciones. Si bien podria ser importante tener en cuenta otras bases de datos, es
probable que haya otras estrategias importantes, ademas de la busqueda en bases de datos [40, 41]. Por otra
parte, la busqueda en bases de datos en los ambitos de la salud publica y otros campos no clinicos podria
requerir habilidades especializadas, debido a las exigencias técnicas de las bases de datos consultadas, la falta
de normalizacion del vocabulario y la relativa escasez de evaluaciones rigurosas [42]. Los especialistas en
busqueda de informacion podrian necesitar exponerse por mucho tiempo a las bases de datos, la literatura gris
y la terminologia utilizada.

Varios investigadores han intentado determinar el momento en el que se debe actualizar una revision o una
directriz [37, 43 a 47]. French y colegas hallaron que, de una muestra de 254 revisiones Cochrane
actualizadas, 23 (9%) vieron modificada su conclusion [43]. En otra encuesta de revisiones Cochrane se
hallé que, de 104 revisiones actualizadas en el primer semestre del afio 2003, el 77% no incluyé datos
nuevos o incluyd datos insuficientes para influenciar la conclusion. En el 16% de las revisiones, los datos
nuevos tuvieron un efecto moderado en las conclusiones, sin producir un cambio importante, y s6lo en el
5%, los datos nuevos derivaron en cambios importantes en las conclusiones [44].

Por otro lado, Johnston y colegas encontraron que una estrategia de actualizacion para las pautas de practica
clinica sobre el cancer pudo detectar 80 datos de investigacion nuevos en un aflo, relacionados con 17 de 20
directrices [45]. En promedio, se hallaron cuatro datos de investigacion nuevos por directriz, aunque hubo una
variacion considerable entre las directrices. De los 80 datos, 19 contribuyeron a la modificacion de las
recomendaciones clinicas de seis pautas de practica, mientras que los datos restantes respaldaron las
recomendaciones originales. En este caso, el proceso de actualizaciéon requirié muchos recursos, pero arrojo
resultados importantes. Sin embargo, se pudo reducir el alcance de las fuentes de busqueda habituales a
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MEDLINE, The Cochrane Library y las actas de congresos. En otra revision de 17 directrices publicadas por
la AHRQ, se determind que siete directrices necesitaban una actualizacién debido a los nuevos datos de
investigacion y la opinion de los expertos, seis necesitaban una actualizacion menor, tres se consideraban
validas todavia y una no produjo conclusiones [47]. Los autores hallaron que no mas del 90% de las
directrices seguian siendo validas después de 3,6 afios y calcularon que aproximadamente la mitad de las
directrices quedaban desactualizadas después de 5,8 afos. Llegaron a la conclusion de que las directrices se
deben volver a evaluar cada tres afios.

Las revisiones exhaustivas llevan demasiado tiempo. Muchas agencias de evaluacion de tecnologias
sanitarias (HTA) han establecido procesos de evaluacion rapida, en especial para las nuevas tecnologias [48
a 51]. No existe una definicién Gnica de "evaluacion rapida", ya que varian el alcance, los métodos y la
duracion de las evaluaciones. Si bien el concepto pareceria ser valido, existen pocos datos de investigacion
empiricos que comparen los métodos alternativos o las evaluaciones rapidas con los métodos mas exhaustivos.
Milne y colegas han descrito una serie de respuestas de agencias de evaluacidon de tecnologias sanitarias
disponibles en el Reino Unido, entre ellas, unas evaluaciones de 2 a 3 paginas que llevan seis semanas, unas
revisiones sistematicas rapidas que llevan de 8 a 10 semanas, unas revisiones de evaluaciones de tecnologias
que llevan seis meses, unas revisiones Cochrane e informes completos de estas agencias que llevan 3 afios
[52]. Ademas, Milne y colaboradores identifican tres factores que determinan la respuesta de las agencias de
evaluacion de tecnologias sanitarias: qué desean los responsables de la toma de decisiones, incluidos los
plazos para la toma de decisiones; las caracteristicas de la tecnologia, incluida la importancia de la
incertidumbre, la importancia de los posibles beneficios, el grado de difusion y lo que ya se conoce de las
evaluaciones anteriores; y los recursos disponibles para una evaluacion.

No encontramos evaluaciones de métodos alternativos para encargar revisiones o de comparaciones entre
encargar revisiones o hacerlas por cuenta propia. En una encuesta a personas que preparan revisiones
Cochrane en Australia (con una tasa de respuesta de 92/112) se halldé que los obstaculos mas importantes
para finalizar una revision Cochrane fueron la falta de tiempo (80%), la falta de apoyo econémico (36%),
los problemas metodologicos (23%) y los problemas con la dinamica del grupo (10%) [53].

cComo se deben resumir y presentar los resultados de las revisiones sistemdticas a los comités
responsables de formular las recomendaciones?

La Conferencia de Estandarizacion de Directrices (COGS) elabord una lista de verificacion de 18 elementos
para la presentacion de directrices [29]. La lista de verificacion incluye el método para sintetizar los datos de
investigacion (como se utilizaron estos datos para formular las recomendaciones, por ¢j., mediante cuadros de
datos, metanalisis, analisis de decisiones) y los criterios de clasificacion de las recomendaciones (los criterios
utilizados para evaluar la calidad de los datos de investigacion que respaldan las recomendaciones y el sistema
para describir la solidez de las recomendaciones).

El grupo de trabajo GRADE recomienda el uso de perfiles de datos de investigacion que incluyan las
descripciones detalladas de los criterios utilizados para evaluar la calidad de los datos utilizados para cada
resultado importante y un resumen de los hallazgos para cada resultado importante [54, 55]. Mas
recientemente, The Cochrane Collaboration ha elaborado un resumen de los cuadros de resultados, basado
en parte en los perfiles de datos de investigacion de GRADE

[22, 56].

Todos estos métodos de presentacion de datos de investigacion a los responsables de la toma de decisiones se
basan en consultas fundamentadas por este tipo de datos, como las comparaciones de diferentes formas de
presentacion. No encontramos comparaciones de las distintas formas de presentacion de datos de
investigacion a los grupos formuladores de recomendaciones.

Ademas de los resumenes de los resultados principales, como los perfiles de datos, las revisiones sistematicas
completas deben estar al alcance de los que formulan las recomendaciones y de los que las utilizan [29]. Estas
revisiones sistematicas completas deben cumplir con normas como las que se recomiendan en la declaracion
QUOROM [57].

¢ Qué informacion adicional se necesita para fundamentar las recomendaciones? ;Como se debe sintetizar
esta informacion, junto con la informacion sobre los efectos, y presentarla a los comités?

Aunque existen numerosos articulos descriptivos y directrices sobre qué tipo de informacién adicional se
necesita, aparte de las revisiones sistematicas de los efectos de las opciones que se consideran, no
encontramos comparaciones de formas alternativas de sintetizar esta informacioén y presentarla a los grupos
que formulan recomendaciones. Como se analiza en otro articulo de esta serie [58], la informacion adicional
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que se debe tener en cuenta en una recomendacion incluye factores que podrian modificar los efectos
previstos, la necesidad (prevalencia, riesgo o estado inicial), los valores

[59], los costos y la disponibilidad de los recursos.

Los métodos para integrar estos criterios e informacion adicional incluyen métodos de consenso formales e
informales [60, 61], analisis de decisiones y analisis econdmicos

[62,63]. Dado que los factores como las necesidades, los factores de modificacion y la disponibilidad de
recursos pueden variar en gran medida de un ambito a otro, los métodos para incorporar esta informacion a las
directrices globales suponen un desafio importante. No encontramos evaluaciones de los métodos para
abordar este desafio.

Analisis

Existe una gran aceptacion de la necesidad de fundamentar las recomendaciones con revisiones sistematicas y
de los criterios para evaluar criticamente las revisiones sistematicas. Se han identificado varios criterios que se
deben tener en cuenta a la hora de decidir si se necesita una nueva revision sistematica, entre ellos, las
necesidades de los responsables de la toma de decisiones, la naturaleza del problema y las intervenciones
pertinentes, y la disponibilidad de los recursos.

Los datos de investigacion recopilados indican que, por lo general, cuando el tiempo o los recursos son
limitados, las evaluaciones minuciosas de calidad deben tener prioridad sobre las busquedas bibliograficas
exhaustivas. Cuando no se realiza una revision sistematica completa, por ejemplo, debido a la necesidad de
una respuesta rapida, se debe considerar explicitamente la necesidad y la urgencia de realizar una revision
sistematica completa, y de instaurar mecanismos adecuados para actualizar oportunamente las
recomendaciones.

Es probable que la frecuencia con la que se deban actualizar las revisiones o las directrices varie, pero, como
norma general basada en parte en un estudio de pautas de practica clinica, la necesidad de actualizacion debe
considerarse periddicamente después de tres afios y con mas frecuencia para los ambitos que se desarrollan
rapidamente.

Investigacion suplementaria

Tanto la Agencia para la Investigacion y la Calidad de la Asistencia Sanitaria como la Oficina Canadiense
de Coordinacion de las Evaluaciones de la Tecnologia Sanitaria han patrocinado proyectos de actualizacion
de revisiones sistematicas [64, 65]. Estos informes deben ayudar a llenar algunos de los vacios de esta
revision respecto de cuando y como realizar o encargar la actualizacion de una revision. Se necesitan
investigaciones suplementarias sobre varias de las otras cuestiones planteadas en esta revision, entre ellas, la
evaluacion de los métodos de las evaluaciones rapidas, la mejor manera de presentar los datos de
investigacion a los grupos formuladores de recomendaciones y, lo que es muy importante para la OMS, la
mejor manera de tener en cuenta la informacion que varia de un ambito a otro al formular recomendaciones
globales.
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Resumen

Antecedentes: La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), al igual que muchas otras
organizaciones en el mundo entero, ha reconocido la necesidad de emplear procesos mas
rigurosos para lograr que las recomendaciones sobre la asistencia sanitaria estén
fundamentadas con los mejores datos de investigacion a su alcance. La presente es la novena
de una serie de 16 revisiones que han de servir de antecedente para que el Comité Consultivo
de Investigaciones Sanitarias de la OMS pueda recomendar a la Organizacion la mejor manera
de cumplir con este objetivo.

Objetivos: Revisamos la bibliografia sobre la clasificacion de los datos de investigacion y las
recomendaciones para las directrices.

Métodos: Buscamos revisiones sistemdaticas existentes e investigaciones metodologicas
pertinentes en PubMed y tres bases de datos de estudios metodologicos. No realizamos una
revision sistematica completa nosotros mismos. Nuestras conclusiones se fundan en los
datos de investigacion recopilados, en el analisis de las medidas actuales de la OMS vy otras
organizaciones, y en argumentos logicos.

Preguntas y respuestas clave: ;Debe la OMS clasificar la calidad de los datos de
investigacién y la solidez de las recomendaciones?

= Los usuarios de las recomendaciones necesitan saber cudnta confianza pueden
depositar en éstas y en los datos de investigacion subyacente. El grado de confianza
depende de una variedad de factores y requiere de valoraciones complejas. Estas
valoraciones deben emitirse explicitamente en las recomendaciones a la OMS. Un
enfoque sistematico y explicito en la emision de valoraciones sobre la calidad de los
datos de investigacion y la solidez de las recomendaciones puede ayudar a evitar

? Traduccion hecha por la Organizacion Panamericana de la Salud con autorizacion de BioMed Central. El
articulo original se puede consultar en: http://www.health-policy-systems.com/content/4/1/21
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errores, facilitar la evaluacion critica de estas valoraciones y mejorar la difusion de
esta informacion.

.Qué criterios deben utilizarse para clasificar los datos de investigacion y las
recomendaciones?

= Deben clasificarse tanto la calidad de los datos de investigacion como la solidez de
las recomendaciones. Los criterios para clasificar la solidez de las recomendaciones
deben incluir un andlisis de la calidad de los datos de investigacion subyacentes,
pero no limitarse a éste.

= El enfoque de clasificacion debe contar con un amplio apoyo internacional y ser
adecuado para muchos tipos diferentes de recomendaciones. El método del grupo
GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation),
que en la actualidad se sugiere en las pautas Guidelines for WHO Guidelines, esta
siendo utilizado por un creciente numero de organizaciones en todo el mundo, y la
OMS deberia usarlo mas sistematicamente. Las futuras versiones de este método
deberian garantizar su amplia aplicabilidad.

JLa OMS debe utilizar el mismo sistema de clasificacion para todas sus
recomendaciones?

= Si bien hay argumentos a favor y en contra de utilizar el mismo sistema de
clasificacion para una gama tan diversa de recomendaciones, la OMS debe utilizar
un sistema de clasificacion uniforme para no confundir a los formuladores y los
usuarios de las recomendaciones.

Antecedentes

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), al igual que muchas otras organizaciones en el mundo entero,
ha reconocido la necesidad de emplear procesos mas rigurosos para lograr que las recomendaciones sobre la
asistencia sanitaria estén fundamentadas con los mejores datos de investigacion a su alcance. La presente es la
novena de una serie de 16 revisiones que han de servir de antecedente para que el Comité Consultivo de
Investigaciones Sanitarias de la OMS pueda recomendar a la Organizacién la mejor manera de cumplir con
este objetivo.

Durante mas de 25 afios, un creciente numero de organizaciones ha empleado diversos sistemas para clasificar
la calidad de los datos de investigacion (lo que a veces se denomina “niveles de datos”) y la solidez de las
recomendaciones [1]. Lamentablemente, las diferentes organizaciones utilizan distintos sistemas de
clasificacion, lo que puede producir confusion entre los consumidores.

Los grupos formuladores de recomendaciones siempre emiten juicios sobre la calidad de los datos de
investigacion y el equilibrio entre las ventajas y las desventajas (dafios, cargas y costos). Con frecuencia, estos
juicios se hacen implicitamente en vez de explicitamente, y los juicios sobre la calidad de los datos de
investigacion se confunden con las valoraciones sobre el equilibrio entre las ventajas y las desventajas.
Muchos sistemas que se utilizan para clasificar la calidad de los datos de investigacién y la solidez de las
recomendaciones también confunden estos juicios, al igualar la solidez de la recomendacién con la calidad de
estos datos, por ejemplo, clasificando como soélidas aquellas recomendaciones donde los datos de
investigacion son de alta calidad, sin considerar explicitamente el equilibrio entre las ventajas y las
desventajas.

Conocer la calidad de los datos de investigacion es esencial, pero no suficiente para emitir juicios sobre la
solidez de una recomendacion. Por ejemplo, los datos de investigacion de alta calidad provenientes de ensayos
controlados aleatorios bien ejecutados demostraron que la administracion de anticoagulantes orales durante
mas de un afio reduce el riesgo de que se produzcan eventos tromboemboélicos recurrentes en aquellos
pacientes que han sufrido un primer episodio de trombosis venosa profunda espontanea. Sin embargo, dado
que la anticoagulacion oral se asocia con perjuicios (riesgo de hemorragia), cargas (tomar un medicamento y
supervisar los niveles de anticoagulacion) y costos (clinicas de anticoagulacion o dispositivos de supervision),
la recomendacion de recetar un anticoagulante a todos los pacientes es débil, dado que las ventajas y las
desventajas son muy parejas, y cada paciente tomara decisiones diferentes [2]. Tanto los juicios sobre la
calidad de los datos de investigacion como los juicios sobre la solidez de una recomendacion son complejos y
exigen la consideracion de muchos factores.

En este documento, abordamos las siguientes preguntas:

* ;Debe 1la OMS clasificar la calidad de los datos de investigacion y la solidez de las recomendaciones?
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* ;Qué criterios deben utilizarse para clasificar los datos de investigacion y las recomendaciones?
» ;La OMS debe utilizar el mismo sistema de clasificacion para todas sus recomendaciones?

Las preguntas relacionadas con qué datos de investigacién incluir, como sintetizarlos y presentarlos se
abordan en otros articulos de esta serie [3 a 5].

En la OMS hoy

Los grupos de la OMS (por ejemplo, el grupo de la OMS Europa) han reconocido la necesidad de evaluar o
elaborar un sistema de clasificacion [6, 7], y las pautas Guidelines for WHO Guidelines recomiendan utilizar
un sistema de clasificacion especifico y uniforme [8]. Sin embargo, este sistema (el método del grupo
GRADE, Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation) se ha usado escasamente
dentro de la OMS [9, 10]. Algunos grupos de la OMS han elaborado sus propios sistemas de clasificacion [11,
12], a pesar de que las pautas Guidelines for WHO Guidelines sugieren que se utilice el método del grupo
GRADE. La mayoria no ha clasificado explicitamente la calidad de los datos de investigacion ni la solidez de
las recomendaciones [13, 14].

Otras organizaciones hoy...

La mayoria, aunque no todas las organizaciones que formulan directrices, utilizan un sistema de clasificacion
para expresar la solidez de una recomendacion o la calidad de los datos de investigacion. Por ejemplo, el
Grupo Especial de Servicios Preventivos de los Estados Unidos (USPSTF) utiliza un sistema de clasificacion
que asigna una de tres clasificaciones a los datos de investigacion: bueno, aceptable o deficiente [15]. El
Grupo Especial utiliza su propia evaluacion de los datos de investigacion y la magnitud del beneficio neto
para hacer una recomendacion, codificandola con una letra: desde A (altamente recomendada) hasta D (no
recomendada). El Instituto Nacional para la Excelencia Clinica y Sanitaria (NICE) del Reino Unido atn no ha
tomado una decision sobre qué sistema de clasificacion usar [16]. La Red Escocesa Intercolegiada sobre
Directrices (SIGN) ha desarrollado su propio sistema de clasificacion para aplicar a las directrices [17]. En la
actualidad, el Consejo de Investigacion Médica de Australia esta desarrollando un sistema de clasificacion que
probablemente incluira recomendaciones de clasificacion en linea con la solidez de las recomendaciones y la
calidad de los datos de investigacion [18]. El Grupo Especial de Servicios Preventivos para la Comunidad de
los EE. UU. utiliza un sistema en el que la calidad de los datos de investigacion que respaldan la eficacia se
vincula directamente con la solidez de la recomendacion [19, 20]. Las organizaciones profesionales utilizan
una variedad de sistemas, muchos de los cuales, sin embargo, estan basados en dos métodos de clasificacion
principales: el sistema derivado del Grupo Especial Canadiense sobre los Examenes Periddicos de Salud [1,
21] y un sucesor de dicho sistema, el enfoque del Centro de Medicina Basada en las Pruebas de Investigacion
de Oxford

[22].

Mas recientemente, muchas sociedades médicas han comenzado a formar grupos de colaboracion dentro de
las especialidades, para elaborar sistemas de clasificacion propios. Por ejemplo, un grupo de sociedades
especializadas en ciencias de rehabilitacion formo un panel para formular un método que permitiera clasificar
la calidad de los datos de investigacion y la solidez de las recomendaciones [23]. Este panel elaboré un
conjunto de criterios para clasificar la solidez tanto de estos datos como de las recomendaciones. De modo
similar, las principales asociaciones de urologia del mundo se han unido para adoptar un sistema y un método
de clasificacion uniforme que sirva a los urdlogos de todo el mundo, en vez de utilizar cada una un sistema
diferente [24]. Esta ultima colaboracion, denominada Urologia basada en los datos de investigacion, analiza el
uso del método del grupo GRADE. Cada vez son mas las organizaciones de todo el mundo que utilizan el
método del grupo GRADE [25 a 28], si bien en algunos casos con unas pocas modificaciones [29]. Este
método se ha usado para temas de salud publica, como el tratamiento farmacoldgico de la infeccion en
humanos por el virus de la influenza A (H5N1) (gripe aviar) [30], si bien su uso mas comun, hasta el
momento, ha sido para cuestiones clinicas. Un grupo de revistas especializadas en medicina de familia y
atencion primaria también ha desarrollado un sistema para clasificar la solidez de una recomendacion [31].

Métodos

Los métodos empleados para preparar esta revision se describen en la introduccion a esta serie [32]. En pocas
palabras, los principales interrogantes tratados en este documento fueron sometidos a la consideracion de los
autores y el Subcomité para la Mejora del Uso de los Datos de Investigacion (SMUDI) del Comité Consultivo
de Investigaciones Sanitarias (CCIS). No realizamos una revision sistematica completa. Revisamos las pautas
para formular directrices existentes para identificar el sistema de clasificacion actualmente en uso. También
efectuamos busquedas en PubMed usando las palabras claves o encabezados MeSH (grading system) [sistema
de clasificacion] y (methods) [métodos], para encontrar revisiones sistematicas y estudios de métodos de
clasificacion de los datos de investigacion. Ademas buscamos en las bases de datos de la Agencia para la
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Investigacion y la Calidad de la Asistencia Sanitaria (AHRQ, [33]) y en la Red Internacional de Directrices
(GIN, [34]). Complementamos estas busquedas con informacidon obtenida directamente de organizaciones
dedicadas a la formulacion de directrices y con nuestros propios archivos. Gracias a nuestra participacién en
organizaciones que producen directrices y a nuestro trabajo previo con sistemas de clasificacion, en particular
con el método del grupo GRADE, conociamos varios sistemas en profundidad [25, 28, 29, 35, 36].

Resultados

Identificamos una revision sistematica que trataba sobre la evaluacion de los sistemas de clasificacion. En
2002, la Agencia para la Investigacion y la Calidad de la Asistencia Sanitaria de EE. UU. (AHRQ) public6 una
revision sistematica de los sistemas existentes para clasificar la calidad de los datos de investigacion y la
solidez de las recomendaciones [37]. La revision de la AHRQ analizé 40 sistemas que, hasta el afio 2000,
abordaban la cuestion de clasificar la solidez de un conjunto de datos de investigacion. Los autores estuvieron
de acuerdo en que los ambitos y los elementos importantes para que estos sistemas clasifiquen la solidez de los
datos de investigacion eran la calidad (la suma de las clasificaciones de calidad de los estudios individuales,
para que el sesgo fuera minimo), la cantidad (la magnitud del efecto, la cantidad de estudios y el tamafio o
poder de la muestra) y la constancia (para cualquier tema dado, la cantidad de resultados similares notificados
al usar disefios de estudio similares y diferentes).

Mas recientemente, un trabajo independiente realizado por el Servicio Canadiense de Optimizacion de la
Prescripcion y la Utilizacion de Medicamentos (COMPUS) utilizé un proceso detallado para evaluar y
seleccionar un sistema de clasificacion de los datos de investigacion, a la vez que aceptd y ampli6 el trabajo
de la AHRQ hasta el afio 2005 [38]. COMPUS, que identifica, evalua, promueve y facilita las mejores
practicas en la prescripcion y el uso de medicamentos entre los proveedores y consumidores de atencion
sanitaria en Canada [39], es un programa coordinado por la nacién, financiado por Health Canada y ofrecido
por la Oficina Canadiense de Coordinacién de la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (CCOHTA [39]).
Estos organismos reunieron a un grupo de investigadores internos y externos, especialistas en informacion y
expertos en metodologia para actualizar el trabajo de la AHRQ. COMPUS busco y seleccioné articulos de
revisiones correspondientes al periodo 2000-2005. Esto dio como resultado mas de 3.000 citas para
seleccionar. Once de estos articulos se escogieron para un analisis mas exhaustivo, basado en criterios de
seleccion especificados de antemano por el grupo de trabajo. En estos once articulos se identificaron casi 50
sistemas de clasificacion de datos de investigacion. Expertos canadienses e internacionales en metodologia
de evaluacion de datos de investigacion ayudaron a identificar otros 10 instrumentos o sistemas adicionales
no incluidos en la lista de sistemas de clasificacion identificados. Los instrumentos y los sistemas
identificados se evaluaron usando las tablas de evaluaciéon de la AHRQ. Los instrumentos con mayor
puntaje fueron los métodos utilizados por GRADE y SIGN [38]. Una segunda vuelta de consulta a los
expertos y de pedido de opiniones a los interesados de todas las partes involucradas confirmo la seleccion de
estos instrumentos.

El sistema del grupo GRADE se desarroll6 gracias a la colaboracion internacional intensiva de metodélogos,
formuladores de directrices y médicos clinicos, e incluye los factores identificados en la revision de la AHRQ,
descritos anteriormente [35, 36].

¢Debe la OMS clasificar la calidad de los datos de investigacion y la solidez de las
recomendaciones?

No identificamos estudios publicados que compararan las recomendaciones clasificadas con las no
clasificadas. Los unicos datos de investigacion que conocemos son los de tres estudios no publicados. El
primero fue realizado por UpToDate®, un libro de texto electronico que pidid a un pequefio grupo de
usuarios que comparara las recomendaciones clasificadas con las no clasificadas y analizara, en el marco de
un grupo de discusion, los motivos de sus respuestas (UpToDate®, comunicacion personal). El segundo es
nuestro propio estudio, donde se consultd a un pequefo grupo del piblico en general interesado en cuestiones
de asistencia sanitaria (Akl E., et al., manuscrito en preparacion). El tercero es un estudio realizado por
investigadores de Noruega, que proporcionaron a pacientes con problemas de espalda los datos de
investigacion clasificados de los efectos de las intervenciones alternativas clasificadas con el método del
grupo GRADE. Los usuarios del sitio Web comprendieron intuitivamente el significado de las clasificaciones
de calidad de cada resultado (Claire Glenton, comunicacion personal). Los resultados de estas evaluaciones
indicaron que los usuarios preferian las recomendaciones clasificadas a las no clasificadas.

A pesar de la falta de datos de investigacion directos mas so6lidos, la mayoria de los formuladores de directrices
coinciden en que clasificar la calidad de estos datos tiene sus ventajas, dado que las decisiones relacionadas con
la asistencia sanitaria implican encontrar un balance entre los posibles beneficios, por un lado, y las desventajas
(dafios, cargas y costos), por el otro [40]. Para integrar estas recomendaciones con sus propias valoraciones, los
usuarios de las directrices necesitan comprender el fundamento de las recomendaciones que éstas les ofrecen.
Un enfoque sistematico para clasificar la solidez de las recomendaciones serviria para minimizar el sesgo y
ayudar a interpretar los beneficios y las desventajas. Ademads, un enfoque sistematico y explicito en la emision
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de valoraciones sobre la calidad de los datos de investigacion y la solidez de las recomendaciones puede ayudar
a evitar errores, facilitar la evaluacion critica de estas valoraciones y mejorar la difusion de esta informacion
[36].

¢ Qué criterios deben utilizarse para clasificar los datos de investigacion y las recomendaciones?

Tras una serie de 16 reuniones internacionales y el intercambio de correspondencia durante mas de cinco afios,
el grupo de trabajo GRADE ha producido un conjunto de criterios para evaluar la calidad de los datos de
investigacion (cuadro 1) y la solidez de las recomendaciones (cuadro 2) [25, 29, 35, 36, 41, 42]. El sistema del
grupo GRADE tiene varias ventajas sobre otros sistemas, entre ellas: definiciones explicitas y valoraciones
secuenciales durante el proceso de clasificacion; una descripcion detallada de los criterios para determinar la
calidad de los datos de investigacion en general y para resultados Uinicos; la capacidad de sopesar la importancia
relativa de los resultados; la consideracion del balance entre los beneficios para la salud y los dafios, cargas y
costos; y la elaboracion de perfiles de datos de investigacion y resumenes de los resultados. Ademas, el grupo
GRADE esta respaldado por una colaboracion internacional [36]. La principal limitacion del sistema GRADE
es su complejidad, motivo de ciertas criticas. Se esta trabajando para solucionar esta limitacion, por ejemplo,
mediante el desarrollo de un software facil de usar que permita crear los perfiles de datos de investigacion (G.
Vist, comunicacion personal y [26, 29]).

¢La OMS debe utilizar el mismo sistema de clasificacion para todas sus recomendaciones?

No hemos encontrado datos de investigacion a favor o en contra del uso de un unico sistema de clasificacion
para todos los tipos de recomendaciones (clinicas, de salud publica y de politicas sanitarias). Los argumentos
a favor y en contra de utilizar un solo sistema de clasificacion se resumen en el cuadro 3. Los motivos mas
convincentes para utilizar un solo sistema son: a) minimizar la confusion de los usuarios de las
recomendaciones de la OMS; b) evitar el riesgo de sesgo si los grupos pueden seleccionar un sistema que
haga ver mejor la calidad de los datos de investigacion y la solidez de las recomendaciones de las
intervenciones que prefieran; y c) ser francos al momento de reconocer las limitaciones de los datos de
investigacion, antes que tener un doble criterio. Si puede identificarse un enfoque adecuado para una gran
variedad de intervenciones y contextos, tanto desde el punto de vista metodoldgico como politico, las ventajas
superan a las desventajas.

Algunos formuladores de directrices y usuarios del método del grupo GRADE consideran que puede aplicarse
de manera coherente y se util en todas las intervenciones clinicas y no clinicas, segin los argumentos
conceptuales y la experiencia que existe hasta el momento sobre la aplicacion de este método a una gran
variedad de intervenciones, entre ellas, de salud publica y sistemas sanitarios. Otros estan en desacuerdo
porque consideran que es improbable que sea un método adecuado para algunos ambitos, por los motivos
resumidos en el cuadro 3. No existen aun datos de investigacion empiricos que puedan utilizarse para resolver
este desacuerdo sobre el sistema del grupo GRADE o cualquier otro sistema de clasificacion. Hasta el
momento, el método del grupo GRADE se ha utilizado mayormente para intervenciones clinicas y se han
publicado pocos ejemplos de su uso en cuestiones de salud publica. Existe una campafia de colaboracion
internacional en curso para aplicar el método GRADE a las intervenciones en salud publica y sistemas
sanitarios, y es posible que se requieran modificaciones para asegurar su utilidad en las intervenciones no
clinicas. Por ejemplo, en una revision reciente de las politicas farmacologicas, los autores consideraron que
era importante distinguir entre los diferentes tipos de estudios observacionales (analisis de series de tiempo
interrumpido y estudios controlados tipo antes y después) al emitir juicios sobre la calidad de los datos de
investigacion sobre los resultados importantes [43].

Cuadro 1: criterios de evaluacion de calidad del grupo GRADE

Calidad de los datos de | Disefio del estudio Menor si* Mayor si*
investigacion
Alta Ensayo aleatorio Calidad del estudio: Relacion de solidez:
-1 Grandes limitaciones +1  Sélido, ningln
-2 Limitaciones muy grandes | posible factor  de
-1Incoherencia importante confusion, datos de
Exactitud: investigacion directos y
-1 Cierta incertidumbre coherentes**
-2 Gran incertidumbre +2 Muy soélido, ninguna
-1 Escasos datos amenaza importante
-1 Alta probabilidad de sesgo | para la validez ni los
de notificacion datos de investigacion
directos®**
+1 Indicios de un
declive entre la dosis y
la respuesta
+1 Todos los posibles
factores de confusion
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habrian reducido el
efecto

Moderada

Baja Estudio observacional

Muy baja

*1 = subir o bajar un grado (por ejemplo, de alta a intermedia); 2 = subir o bajar dos grados (por ejemplo, de alta a baja)

**Un riesgo relativo estadisticamente importante de >2 (< 0,5) basado en datos de investigacion coherentes de dos o

mas estudios observacionales, sin posibles factores de confusion

***Un riesgo relativo estadisticamente importante de > 5 (< 0,2) basado en datos de investigacion directos sin amenazas
importantes para la validez

Cuadro 2: decisiones sobre la solidez de una recomendacion

Factores que pueden debilitar la solidez de una recomendacién. Explicacién.

Menor calidad de los datos de investigacion Creara una mayor incertidumbre sobre la magnitud de los
efectos relativos (beneficios y dafios).

Incertidumbre sobre el balance entre los beneficios, y los | Incertidumbre sobre el riesgo basal, preponderancia de

dafios y las cargas un problema o estado de salud, que podria afectar la
magnitud de los efectos (absolutos).
Incertidumbre o diferencias en los valores Incertidumbre sobre la importancia relativa de los

beneficios y las desventajas para los afectados, o
diferencias en su grado de importancia para las diferentes
personas, lo que podria afectar el balance entre los
beneficios, y los perjuicios y las cargas.

Beneficios o desventajas netos marginales Los beneficios o las desventajas netos previstos son
pequeilos (e inciertos).

Incertidumbre sobre si los beneficios netos compensan | Incertidumbre relacionada con la falta de informacion
los costos sobre el costo o el hecho de que el beneficio previsto
justifique los gastos en recursos.

Analisis

La OMS ha decidido utilizar un sistema de clasificacion sensato y que ya se usa ampliamente para clasificar la
calidad de los datos de investigacion y la solidez de las recomendaciones: el sistema del grupo GRADE [36].
La OMS ha participado en la elaboracion de este sistema desde el comienzo, al tener en cuenta su potencial de
aplicacion a las directrices de la OMS. Lo normal habria sido que esto facilitara la difusion y la adopcion de
este método por parte de las personas a cargo de formular directrices de la OMS. Sin embargo, el interés en los
talleres sobre el método del grupo GRADE en la OMS ha sido limitado; no existe una tradicion de clasificar la
calidad de los datos de investigacion ni la solidez de las recomendaciones en la OMS, y se han invertido pocos
recursos para apoyar el uso del método de GRADE, especificamente, u otros métodos de formulacion de
directrices mas rigurosos, en general.

Mas recientemente, no obstante, el grupo de asesoramiento rapido para la formulacién de directrices de la
OMS para el tratamiento farmacoldgico de la infeccion en humanos por el virus de la influenza aviar A
(H5N1) aplicod con éxito el sistema del grupo GRADE [30] y se estan desarrollando otras directrices de la
OMS usando el método del grupo GRADE (Sue Hill, comunicacion personal). En general, los datos de
investigacion que sustentan la ventaja de las recomendaciones clasificadas por sobre las recomendaciones no
clasificadas son limitados, pero hay argumentos solidos, como el de la conclusion clara y transparente de la
confianza que depositan los usuarios en las recomendaciones y los datos de investigacion subyacentes. Otra
limitacion es que tanto la calidad de los datos de investigacion como la solidez de las recomendaciones varian
dentro de una escala de categorias y grados. La clasificacion de la calidad en cuatro categorias, y de las
recomendaciones a favor o en contra de los tratamientos en dos grados, (solido y débil) puede simplificar
excesivamente las complejas recomendaciones de asistencia sanitaria, pero, en general, es probable que los
consumidores se beneficien con esta simplificacion de las directrices, ya que mayormente les interesa saber
qué recomendaciones seguir.

Investigacion suplementaria

Hemos encontrado un importante conjunto de trabajos sobre la elaboracion y la evaluacion de los diversos
sistemas de clasificacion, ya que han surgido problemas por esta gran diversidad de sistemas. Los esfuerzos
futuros deberan centrarse en lograr un consenso en el uso de un método sensato y uniforme para clasificar la
calidad de los datos de investigacion y la solidez de las recomendaciones, sobre la base del trabajo realizado
por el grupo de trabajo GRADE. El uso por parte de la OMS del sistema elaborado por el grupo GRADE,
segun lo recomiendan las pautas Guidelines for WHO Guidelines, podria ayudar a obtener mas experiencia,
especialmente con las intervenciones no clinicas; a mejorar el sistema existente; a acordar un método
internacional comun para clasificar las recomendaciones; y a procurar la calidad y la transparencia de los
juicios que realizan los diversos grupos formuladores de recomendaciones en nombre de la OMS. Ya esta en
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marcha el desarrollo de software y de un manual detallado para simplificar el uso del sistema del grupo
GRADE. Esto facilitara no solo el uso del sistema, sino también su ulterior desarrollo.

Cuadro 3: pros y contras de utilizar el mismo sistema para clasificar los datos de investigacion y
formular recomendaciones para una gran variedad de intervenciones de asistencia sanitaria,
incluidas las intervenciones clinicas y no clinicas

Argumentos a favor de tener un método comin Argumentos en contra de tener un método comun
= Los sistemas menos exigentes para ciertas =  Si un sistema es inviable para ciertas cuestiones
cuestiones  podria  resultar en  falsas podria derivar en falsas conclusiones negativas.
conclusiones positivas. = Las falsas conclusiones negativas debido a
= Las personas con intereses en intervenciones requisitos de evaluacioén inadecuados pueden tener
especificas podrian elegir el sistema que haga ver consecuencias politicas y sanitarias negativas; por
mejor su intervencion. ejemplo, los programas eficaces que no puedan
= Las personas con intereses en enfoques de estudiarse con ensayos aleatorios podrian sufrir
evaluacion especificos podrian elegir el sistema que recortes en la financiacion.
haga ver mejor su enfoque preferido. = Las intervenciones que no puedan estudiarse
= El tener diferentes sistemas para diferentes tipos con ensayos aleatorios podrian no evaluarse.
de intervenciones podria ser confuso. = Un sistema uUnico puede no servir para
=  Hay que ser franco y reconocer las limitaciones de discernir adecuadamente entre la gama de
los datos de investigacion, si corresponde. datos de investigacion que es apropiado
= El admitir las limitaciones de los datos de considerar para las intervenciones clinicas y
investigacion, si corresponde, podria promover no clinicas.
una mayor y mejor investigacion. =  Un sistema capaz de evaluar adecuadamente
los datos de investigacion de una amplia gama
de intervenciones y contextos podria ser
extremadamente complejo.
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Resumen

Antecedentes: La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), al igual que muchas otras
organizaciones en el mundo entero, ha reconocido la necesidad de emplear procesos mas
rigurosos para lograr que las recomendaciones sobre la asistencia sanitaria estén fundamentadas
con los mejores datos de investigacion a su alcance. La presente es la décima de una serie de
16 revisiones que han de servir de antecedente para que el Comité Consultivo de
Investigaciones Sanitarias de la OMS pueda recomendar a la Organizacidon la mejor manera
de cumplir con este objetivo.

Objetivos: Revisamos la bibliografia sobre la integracion de los valores y de los consumidores
en la formulacion de directrices.

Métodos: Buscamos revisiones sistematicas existentes e investigaciones metodoldogicas
pertinentes en PubMed y tres bases de datos de estudios metodologicos. Revisamos los
titulos de todas las citas y, si éstas parecian pertinentes al tema, conseguimos los resiimenes y
los articulos con el texto completo. Revisamos las listas de referencias de los articulos
pertinentes a las preguntas y utilizamos el efecto “bola de nieve” como técnica para obtener
informacion adicional. No realizamos una revision sistematica completa nosotros mismos.
Nuestras conclusiones se fundan en los datos de investigacion recopilados, en el analisis de
las medidas actuales de la OMS y otras organizaciones, y en argumentos 16gicos.

Preguntas y respuestas clave: No encontramos una revision sistematica de los métodos
utilizados para integrar los valores en las directrices, pero si encontramos varias revisiones
sistematicas sobre temas relacionados.

*Traduccién hecha por la Organizacion Panamericana de la Salud con autorizacion de BioMed Central. El articulo
original se puede consultar en: http://www.health-policy-systems.com/content/4/1/22
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,Qué valores debe usar la OMS al formular recomendaciones?

« Los valores, es decir, la importancia o el valor relativos del estado o las consecuencias de
una decision (resultados relacionados con los beneficios, los perjuicios, las cargas y los
costos) juegan un papel en cada recomendacion. Las consideraciones éticas, es decir, los
conceptos que determinan qué es lo correcto, también desempefian un papel importante.

* Los valores utilizados para formular recomendaciones deben reflejar aquellos de las
personas afectadas. Los juicios deben ser explicitos y estar fundamentados por el aporte de los
afectados (incluidos los ciudadanos, los pacientes, los médicos y los formuladores de
politicas).

* Cuando las diferencias en los valores puedan conducir a diferentes decisiones o cuando
haya incertidumbre sobre los valores, esto también debe explicitarse. Si las diferencias en los
valores pueden afectar una decision, de modo que las personas en diferentes ambitos
probablemente tomarian diferentes decisiones sobre las intervenciones o las acciones en
funcion de sus valores, las recomendaciones para todo el mundo deben ser explicitas en cuanto
a los valores aplicados y permitir su adaptacion tras la incorporacion de los valores locales.

.Qué debe hacer la OMS para procurar que se integren los valores apropiados en las
recomendaciones?

* Todos los grupos de formulacion de directrices de la OMS deben aplicar métodos
explicitos, transparentes y claramente descritos para la integracion de los valores.

* La OMS debe considerar la participacion de los principales interesados, si esto es factible
y eficaz.

* La OMS debe desarrollar una lista de verificacion para los grupos formuladores de
directrices, para ayudarlos a procurar que las consideraciones éticas pertinentes a las
recomendaciones se aborden de manera explicita y transparente.

.Como deben participar los usuarios y los consumidores en la formulacion de
recomendaciones?

* La inclusion de los consumidores en los grupos que formulan las recomendaciones
globales presenta importantes desafios por la imposibilidad de incluir un espectro
representativo de consumidores de una variedad de culturas y ambitos. No obstante, se debe
considerar la inclusion de los consumidores en grupos capaces de desafiar los supuestos sobre
los valores utilizados para formular las recomendaciones, mas que buscar la representacion de
los valores de los consumidores de todo el mundo.

* La OMS debe establecer una red para facilitar la participacion de los usuarios.

* Los consumidores deben revisar la version preliminar de las recomendaciones, considerando
explicitamente los valores que se utilizaron.

.Como deben presentarse los valores en las recomendaciones?

* Las recomendaciones deben incluir una descripcion de como se tomaron las decisiones sobre
la importancia relativa de las consecuencias (los beneficios, los perjuicios y los costos) de una
decision.

 Junto con los datos de investigacion subyacentes a las recomendaciones, deben notificarse
también los valores que influyen en ellas.

* Cuando las diferencias en los valores puedan conducir a diferentes decisiones o cuando haya
una incertidumbre importante sobre los valores criticos para una decision, esto debe destacarse
y reflejarse en la solidez de la recomendacion.

* Deben elaborarse y utilizarse plantillas de directrices adaptables que permitan la integracién
de diferentes valores cuando las diferencias entre éstos posiblemente sean fundamentales para
una decision.

Antecedentes

La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), al igual que muchas otras organizaciones en el mundo entero, ha
reconocido la necesidad de emplear procesos mdas rigurosos para lograr que las recomendaciones sobre la
asistencia sanitaria estén fundamentadas con los mejores datos de investigacion a su alcance. La presente es la
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décima de una serie de 16 revisiones que han de servir de antecedente para que el Comité Consultivo de
Investigaciones Sanitarias de la OMS pueda recomendar a la Organizacion la mejor manera de cumplir con
este objetivo.

Las utilidades, las preferencias de estado de salud o los valores son el grado de deseo o de preferencia que
exhiben las personas en cuanto a un estado de salud en particular [1]. Las personas generalmente asignan menos
valor y tienen menos preferencia por los estados de salud mas impedidos (por ejemplo, la muerte, o la
dependencia posterior a un accidente cerebrovascular) en comparacion con otros estados de salud (por ejemplo,
un estado de plena salud o el tener un accidente cerebrovascular leve sin secuelas graves). En este documento,
utilizaremos el término “valores” para referirnos al valor o la importancia relativos de un estado de salud o de
las consecuencias (los beneficios, los perjuicios y los costos) de una decision. En este articulo, nos centramos
principalmente en este concepto de “valores”.

Los valores éticos o morales también juegan un papel en la formulacion de recomendaciones de asistencia
sanitaria [2 a 4]. Estos hacen referencia a conceptos de lo que es “correcto” en funcién de consideraciones
filosoficas, humanisticas o religiosas. Los valores éticos pueden variar entre los distintos integrantes de una
misma sociedad, asi como entre las diferentes sociedades y culturas, y pueden influir tanto en la formulacion
como en la aplicacion de las recomendaciones. Nos referiremos a esto como “consideraciones éticas”.

Existen varios métodos formales para medir los valores en la asistencia sanitaria [5, 6]. Los métodos que
utilizan principios se basan en instrumentos de utilidad directa, como las técnicas de juego estandar (standard
gamble) y de balance entre tiempos (time trade-off), y las escalas analdgicas visuales [5, 6]. Los instrumentos
directos basados en las preferencias generan una puntuacion de valor para el estado de salud actual o los
estados de salud hipotéticos de los encuestados, generalmente en una escala de 0,0 a 1,0, donde 0,0 indica la
muerte y 1,0 indica plena salud. Los métodos indirectos ofrecen alternativas a las evaluaciones directas e
incluyen herramientas utilitarias de atributos multiples y transformaciones basadas en las evaluaciones de la
calidad de vida [7 a 10]. Las herramientas utilitarias de multiples atributos solicitan a los encuestados que
describan su estado de salud, y el valor de ese estado se calcula con una formula desarrollada para representar
las preferencias de la poblacion en general. El indice Europeo de Calidad de Vida (Euroquol), el indice de
Calidad de Vida (Quality of Well-Being Index), y el Indice de Utilidades de Salud (Health Utilities Index)
son algunos ejemplos de este método [9 a 11]. Estas herramientas genéricas para medir la calidad de vida
relacionada con la salud utilizan técnicas de modelismo que transforman las puntuaciones de calidad de vida
en valores [8]. Estos métodos se complementan con escalas de clasificacion y métodos cualitativos [6]. Sin
embargo, la aplicacion de los resultados es complicada, porque la reproducibilidad entre los diferentes
métodos es deficiente y cada método tiene sus virtudes y sus limitaciones.

Los valores juegan un papel importante en cada recomendacion, ya sea de manera explicita o implicita. Por
ejemplo, los pacientes que sufrieron una trombosis venosa profunda (TVP) idiopatica generalmente reciben
tratamiento con una dosis ajustada de warfarina durante un afio, para evitar una TVP recurrente y una embolia
pulmonar [12]. Seguir con el tratamiento de intensidad estandar de warfarina por mas de un afio reducira el
riesgo absoluto de una TVP recurrente en mas de un 7% anual durante varios afios [13]. Las cargas del
tratamiento incluyen tomar un comprimido de warfarina todos los dias, mantener una ingesta dietaria
constante de vitamina K, supervisar la intensidad de la anticoagulacién con andlisis de sangre y vivir con un
mayor riesgo de hemorragia, tanto leve como grave. Los pacientes que desean firmemente evitar una TVP
recurrente considerarian que vale la pena soportar todas las desventajas de tomar warfarina para evitar una
TVP. Otros pacientes probablemente considerarian que el beneficio no vale la pena los perjuicios y la carga.
Otro ejemplo se refiere a los diferentes valores que asignan los pacientes con fibrilacion auricular y sus
médicos a las consecuencias adversas de un accidente cerebrovascular y de una hemorragia gastrointestinal
[14]. Un tercer ejemplo se relaciona con una recomendacién de asistencia sanitaria sobre la combinacién de
quimioterapia y radioterapia, frente a la radioterapia sola, como tratamiento contra el cancer de pulmén a
células no pequeilas localmente avanzado e inoperable [15, 16]. Comparada con la radioterapia sola, la
combinacion de quimioterapia y radioterapia reduce el riesgo de muerte y resulta en una pequefia ganancia de
unos pocos meses en la expectativa de vida [15], pero aumenta la carga y el perjuicio relacionados con la
quimioterapia. Por lo tanto, segiin los valores y las preferencias que asignarian los pacientes al pequefio
beneficio de la supervivencia en vista de los perjuicios y las cargas, los grupos formuladores de directrices
pueden ofrecer una recomendacion débil, a pesar de la alta calidad de los datos de investigacion a su alcance.
Por lo general, la mayoria concuerda en que los valores que se utilizan para comparar los beneficios y las
desventajas relativos de las intervenciones deben explicitarse [17 a 20].
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En este documento, abordamos las siguientes preguntas:

= ;Qué valores debe usar la OMS al formular recomendaciones?

= ;Qué debe hacer la OMS para procurar que se integren los valores apropiados en las
recomendaciones?

= ;Como deben participar los usuarios y los consumidores en la formulacion de recomendaciones?

= ;Como deben presentarse los valores en las recomendaciones?

= ;Qué debe hacer la OMS para procurar que se integren los valores apropiados en las
recomendaciones?

= ;Como deben participar los usuarios y los consumidores en la formulacion de recomendaciones?

= ;Como deben presentarse los valores en las recomendaciones?

En otros articulos de la serie, se abordan las preguntas relacionadas con la identificacion de los resultados
importantes, la composicion de los grupos y las consideraciones sobre equidad [21 a 23].

En la OMS hoy

Las pautas Guidelines for WHO Guidelines sugieren que los usuarios y los pacientes, especificamente, deben
estar representados en los grupos formuladores de directrices [24]. Sin embargo, la revision de las directrices de
la OMS seleccionadas no aportd informacion sobre la inclusion de los usuarios o los pacientes en los grupos
formuladores de directrices, ni sobre el uso de otros métodos para procurar la integracion apropiada de los
valores y la participacion de los consumidores. El hecho de que la OMS haga recomendaciones en todo el
mundo presenta desafios para obtener la representacion apropiada de los valores, dado que éstos pueden diferir
segun las culturas y los ambitos.

Otras organizaciones hoy...

Varias personas a cargo de formular directrices han invitado a particulares que podrian representar y
comprender las perspectivas de las partes interesadas, entre ellas, los consumidores [25]. Sin embargo, segun
una encuesta reciente a las organizaciones y las sociedades especializadas que formulan directrices, s6lo un
25%, aproximadamente, incluye regularmente a los consumidores en el proceso [26]. Segun otra encuesta a
18 organizaciones destacadas que elaboran directrices, aproximadamente el 50% incluye regularmente a los
pacientes [27].

El Instituto Nacional para la Excelencia Clinica y Sanitaria (NICE) del Reino Unido ha adoptado un método
muy completo para hacer participar a los pacientes y a los consumidores, y ha formado una unidad de
participacion de los pacientes que apunta a involucrar a éstos y a los cuidadores en la formulacién de pautas
clinicas individuales [20, 28]. La participacion de los consumidores en el NICE puede clasificarse dentro de
cuatro grandes tipos:

1) Consulta a las partes interesadas

Las organizaciones pueden registrarse y hacer comentarios en cualquier etapa del proceso de formulacion.
Pueden designar a grupos de pacientes, participar y hacer comentarios sobre la elaboracion de una directriz en
todas las etapas, desde la sugerencia de temas para las directrices, la definicion de su alcance, la formulacion,
y la primera version preliminar de la directriz, hasta la version preliminar de la segunda consulta.

2) Aporte directo

Se espera que los comités y los grupos de trabajo del NICE incluyan al menos a dos miembros que jueguen un
papel crucial, al aportar una perspectiva de la relacion entre pacientes y cuidadores a los debates y las
decisiones. Pueden ser pacientes, cuidadores o defensores de los pacientes. Las vacantes se anuncian a traves
de las organizaciones nacionales de pacientes y cuidadores, en un sitio Web o a través de la prensa nacional.

3) Aporte indirecto

Algunos ejemplos incluyen grupos de discusion con pacientes, testimonios escritos de pacientes y entrevistas
a pacientes grabadas en video, que se presentan a un comité de evaluacion tecnoldgica.

4) Difusion de las guias del NICE a los pacientes y por medio de éstos. Todas las directrices del NICE se
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producen en versiones escritas para los pacientes, los cuidadores y el piblico en general. Las copias pueden
descargarse del sitio Web del NICE u obtenerse de forma impresa 1lamando por teléfono a la linea de
Respuesta del Sistema Nacional de Salud (NHS). Las organizaciones de pacientes juegan un papel cada vez
mas importante en ayudar al NICE a difundir sus directrices a los pacientes y los cuidadores individuales, y en
proporcionar comentarios.

La Red Escocesa Intercolegiada sobre Directrices (SIGN) involucra a pacientes y representantes de pacientes
en el proceso de formulacion de directrices. Para cada directriz, después de identificar el tema, la red SIGN
apunta a buscar datos de investigacion sobre los resultados importantes para los pacientes, pero esto no se hace
de manera sistematica (R. Habour, comunicaciéon personal). La red SIGN también apunta a incluir a
representantes de los pacientes y los usuarios de las directrices en todas las etapas del proceso de formulacion
[17]. El programa de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Sistema Nacional de Salud (NHS) del Reino
Unido también involucra sistematicamente a defensores publicos en su trabajo [29 a 32]. Diversas sociedades
de especialistas indican que se necesita la representacion de los consumidores (al menos con un miembro) en
los grupos formuladores de directrices, y dicha representacion a menudo se describe como la de un grupo de
defensa de los pacientes [33].

The Cochrane Collaboration, que produce revisiones sistematicas pero no formula recomendaciones, ha hecho
de la participacion de los consumidores una parte integral de su trabajo de produccion y difusion de revisiones
sistematicas, y ha demostrado que es factible realizar proyectos con la participacion de los consumidores de
varios paises. En 1998, aproximadamente dos tercios de los grupos de revision de The Cochrane Collaboration
contaron con la participacion de los consumidores [34]. También hay una Red Cochrane de Consumidores [35],
que ayuda a integrar la opinion de los consumidores a la formulacion de revisiones Cochrane.

Métodos

Los métodos empleados para preparar esta revision se describen en la introduccion a esta serie [36]. En pocas
palabras, los principales interrogantes tratados en este documento fueron sometidos a la consideracion de los
autores y el Subcomité para la Mejora del Uso de los Datos de Investigacion (SMUDI) del Comité Consultivo
de Investigaciones Sanitarias (CCIS). Hemos revisado las pautas para formular directrices existentes, a fin de
identificar procesos para la integracion de los valores y la participacion de los consumidores. El resumen y la
recomendacion que siguen se basan en el trabajo de destacados formuladores de directrices. También buscamos
revisiones sistematicas en PubMed con los términos de busqueda —palabras claves o encabezados MESH—
"consumer" (consumidor) e "involvement" (participacion). Buscamos revisiones sistematicas en PubMed
sobre la manera en que los grupos formuladores de directrices integran los valores y las preferencias. Para eso,
usamos los términos "guideline" (directriz) y "values OR preferences OR utilities" (valores o preferencias o
utilidades), e identificamos 694 citas rotuladas como revisiones sistematicas. También buscamos en The
Cochrane Library, el Registro Cochrane de Metodologia y la base de datos de Cochrane usando las palabras
claves "guideline" (directriz) y ("values" or "preferences") ["valores" o "preferencias"]. Hicimos busquedas en
bases de datos administradas por la Agencia para la Investigacion y la Calidad de la Asistencia Sanitaria
(AHRQ [37]) y la Red Internacional de Directrices (GIN [38]), y revisamos informacion obtenida de diversas
organizaciones y de nuestros propios archivos. No realizamos una revisiéon sistematica completa. Las
respuestas a esos interrogantes constituyen nuestras conclusiones, que estan fundadas en los datos de
investigacion recopilados, en el analisis de las medidas actuales de la OMS y otras organizaciones, y en
argumentos l6gicos.

Resultados

No encontramos una revision sistematica de los métodos utilizados para integrar los valores en las directrices,
pero si hallamos una revision sistematica en que se comparaba si los valores diferian entre la poblacién en
general y los pacientes [39]. En otra revision sistematica —centrada en las intervenciones para promover la
participacion de los consumidores en la elaboracion de politicas de asistencia sanitaria y pautas de practica
clinica— no se encontrd ningin estudio comparativo de la participacion frente la no participacion de los
consumidores, ni de diferentes modos de involucrar a estos tltimos [40]. Identificamos revisiones sistematicas
sobre los datos de investigacion indirectos en los que se ponia especial atencion a la participacion de los
consumidores, por ejemplo, en la definicion de programas de investigacion [31]. Una revision se centraba en
involucrar a los pacientes en la planificacion y el desarrollo de la asistencia sanitaria, y otra revision
sistematica se trataba sobre qué métodos se deben utilizar para incluir las opiniones del publico en los
documentos sobre politicas [6, 41]. También encontramos una revision que resumia los valores obtenidos por
escalas de calificacion, balance entre tiempos y juego estandar, para diferentes estados de enfermedad [42].
Ademas, identificamos varios articulos que debatian si los valores de los pacientes deben integrarse a las
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pautas de practica clinica [43].

¢ Qué valores debe usar la OMS al formular recomendaciones?

Los valores de los médicos con respecto a los estados de salud difieren de aquellos de los pacientes, e incluso
entre los diferentes grupos de médicos [14, 44]. Por ejemplo, los valores que asignan los médicos a un
accidente cerebrovascular como resultado y a las consecuencias adversas (por ejemplo, la hemorragia
gastrointestinal) del tratamiento para evitar un accidente cerebrovascular en los pacientes con fibrilacion
auricular difieren de los valores que le asignan los pacientes [14]. Los valores utilizados para formular
recomendaciones deben reflejar aquellos de las personas afectadas. Si bien hay una creencia generalizada que
indica que los valores asignados a los estados de salud también difieren entre los pacientes y el ptblico en
general, esta creencia no esta sustentada por los datos de investigacion recopilados. Una revision sistematica
de 33 estudios encontr6 que las preferencias sobre estados de salud hipotéticos no diferian entre los pacientes
y el publico [39].

Dado que las directrices, en su mayoria, afectan el uso de los recursos publicos limitados y, por lo tanto, afectan
inevitablemente al publico en general, las directrices de la OMS deben considerar los valores de la sociedad y
reconocer cuando puede haber diferencias legitimas e importantes entre los valores de las diferentes culturas y
los distintos ambitos. Los juicios deben ser explicitos y estar fundamentados por el aporte de los afectados
(incluidos los ciudadanos, los pacientes, los médicos y los formuladores de politicas). En la formulacion de
recomendaciones para todo el mundo, no es posible representar a todas las sociedades que puedan tener un
interés en éstas. Si las diferencias en los valores pueden afectar una decision, de modo que las personas en
diferentes dmbitos probablemente tomarian diferentes decisiones sobre las intervenciones o las acciones en
funcion de sus valores, las recomendaciones para todo el mundo deben ser explicitas en cuanto a los valores
aplicados y permitir su adaptacion tras la incorporacion de los valores locales. También puede ser posible
incluir a los consumidores o a otras partes interesadas en grupos con la responsabilidad principal de cuestionar
los supuestos relacionados con los valores, mas que representar los valores de un grupo en particular.

Encontramos analisis de las consideraciones éticas en las directrices y las evaluaciones de las tecnologias
sanitarias [2, 4], pero no encontramos una revision sistematica de los procesos para abordar las consideraciones
éticas de manera sistematica y transparente. No existe ninguna manera estandarizada de hacer esto, si bien
Hofmann ha dado un paso hacia la elaboracion de un método practico al identificar las preguntas relevantes que
podrian formularse en el contexto de las evaluaciones de tecnologias sanitarias [4].

JQué debe hacer la OMS para procurar que se integren los valores apropiados en las recomendaciones?
Existe una cantidad limitada de datos de investigacion para lograr una identificaciéon y una representacion
apropiadas de los valores en la formulacion de directrices. No identificamos una revision sistematica que se
centrara en las diferentes formas de incluir los valores en las pautas de practica clinica. Una revision de Ryan y
colegas se centraba en las preferencias publicas de asistencia sanitaria [6]. Los autores llegaron a la conclusion
de que no habia un método ideal para obtener la opinién publica. El método debe elegirse con cuidado e
implementarse rigurosamente para permitir responder la pregunta que se formula. Ellos recomiendan los
métodos de base conjunta (como los de clasificacion, de calificacion y los basados en la eleccion), la voluntad
de pagar, el juego estandar y el balance entre tiempos como técnicas cuantitativas y, por el otro lado, las
entrevistas personales, los grupos dirigidos, el método Delphi y los jurados de ciudadanos como técnicas
cualitativas. Hubo s6lo unos pocos estudios que realizaron comparaciones directas de métodos en ese momento
(hasta el afio 2000), y la revision debe actualizarse.

Si bien los datos de investigacion sobre qué método debe adoptarse no es concluyente, todos los métodos
mencionados son aceptables. También pueden usarse los métodos que toman los resultados de los instrumentos
genéricos para medir la calidad de vida relacionada con la salud y los transforman en puntuaciones de valor,
pero éstos tienen la desventaja de que requieren calculos y el desarrollo de las ecuaciones de transformacion
esta basado en supuestos matematicos. Si se utilizan datos de investigaciones primarias sobre los valores de la
sociedad y de los pacientes, los grupos formuladores de directrices deben explicitar como se midieron estos
valores (es decir, deben especificar si se utilizo una escala analogica visual, el juego estandar u otros métodos).

El analisis de la decision y los analisis econdmicos son métodos para integrar explicitamente los valores a las
directrices, lo que a veces puede ser ttil [45]. Otros métodos menos formales incluyen la representacion en los
grupos formuladores de directrices y la consulta a los consumidores para fundamentar las valoraciones sobre la
importancia relativa de los beneficios y las desventajas de las intervenciones basadas en escalas de calificacion.
Todos los grupos de formulacion de directrices de la OMS deben aplicar métodos explicitos, transparentes y
claramente descritos para la integracion de los valores.
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;Como deben participar los usuarios y los consumidores en la formulacion de recomendaciones?

Los consumidores deben formar parte de los grupos formuladores de directrices, para poder contribuir y que
se consideren sus opiniones. Van Wersch y Eccles evaluaron un programa de formulacion de directrices [46].
Describieron la experiencia con tres métodos alternativos de participacion de los consumidores en la
elaboracion de directrices: a) la incorporacion de pacientes individuales; b) la celebracion de una reunion
externa con pacientes; y c) la incorporacion de un defensor de los consumidores en el grupo formulador de
directrices. La conclusion a la que llegaron fue que los consumidores deben participar en todas las etapas de
la elaboracidon de directrices, aunque reconocieron que esto no es algo sencillo, que no hay una unica manera
correcta de hacerlo y que se necesitan mas investigaciones para optimizar el proceso y los resultados.

Los datos de investigacion indirectos sobre la participacion de los consumidores provienen de los estudios que
evalan esta participacion en el establecimiento de prioridades de investigacion. Oliver y colegas revisaron
sistematicamente diferentes métodos de participacion de los consumidores en el establecimiento de
prioridades de investigacion [31]. Su conclusion fue que “lo que se conoce sobre las ventajas y las desventajas
de los métodos para involucrar a los consumidores en el establecimiento de programas esta basado en datos de
investigacion a corto plazo poco confiables y en datos de investigacion a largo plazo casi totalmente
especulativos”. Telford y colegas utilizaron un método tipo Delphi para identificar los principios y los
indicadores de la participacion exitosa de los consumidores en la investigacion [47]. Identificaron ocho
principios para la participacion exitosa en la investigacion, que la OMS también podria usar para procurar que
los consumidores estén debidamente representados en los proyectos de formulacion de directrices (cuadro 1).

Cualquier participacion de los consumidores exige que éstos tengan una clara comprension de los datos de
investigacion. Las dificultades con la terminologia médica u otra jerga son una barrera importante para la
participacion. Los consumidores bien informados y experimentados son mas propensos a interactuar con los
formuladores de directrices que aquellos menos informados o menos familiarizados con la terminologia
médica u otra jerga utilizada.

Se han realizado numerosos estudios con varios métodos para obtener los valores de las preguntas directas a
los pacientes sobre la asistencia sanitaria, pero esta bibliografia no estd bien resumida, y la revision
sistematica de la bibliografia pertinente a las preguntas especificas que intentan responder puede estar mas
alla de la capacidad de la mayoria de los grupos formuladores de recomendaciones. La revision realizada por
Morimoto y Fukui se limita a los instrumentos de preferencia directa y no proporciona valores para todo el
espectro de enfermedades para las que la OMS formula recomendaciones [42]. Sin embargo, €sta y otras
revisiones similares pueden proporcionar cierta orientacion, dado que la obtencion directa de valores de una
muestra representativa de personas rara vez es posible.

Cuadro 1: principios e indicadores de una participacion exitosa de los consumidores en las
investigaciones del NHS (de Telford et al.) [37]

Principio

Indicador(es)

1 Los papeles de los consumidores se acuerdan entre los
investigadores y los consumidores involucrados en la
investigacion.

* Se documentaron los papeles de los consumidores en la
investigacion.

2 Los investigadores presupuestan debidamente los
costos de la participacion de los consumidores en la
investigacion.

* Los investigadores solicitaron financiacion para hacer
participar a los consumidores en la investigacion.

* A los consumidores se les reembolsaron los costos por
viajes.

* A los consumidores se les reembolsaron los costos
indirectos (por ejemplo, los costos de cuidadores).

3 Los investigadores respetan las diferentes habilidades y
los distintos niveles de conocimientos y experiencia de
los consumidores.

* El aporte de habilidades, conocimientos y experiencia
por parte de los consumidores se incluy6 en los informes
y los trabajos de investigacion.

4 A los consumidores se les ofrece capacitacion y
asistencia personal para que puedan participar en la
investigacion.

* Las necesidades de capacitacion de los consumidores
relacionadas con su participacion en la investigacion se
acordaron entre éstos y los investigadores.

* Los consumidores tuvieron acceso a una capacitacion
para facilitar su participacion en la investigacion.

* Hubo mentores disponibles para proporcionar
asistencia personal y técnica a los consumidores.

5 Los investigadores procuran tener las habilidades
necesarias para involucrar a los consumidores en el
proceso de investigacion.

* Los investigadores procuraron contar ellos mismos con
la capacitacion adecuada para involucrar a los
consumidores en la investigacion.
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6 Los consumidores participan en decisiones sobre como
reclutar y mantener informados a los participantes acerca
del progreso de la investigacion.

* Los consumidores aconsejaron a los investigadores
sobre como reclutar participantes para la investigacion.
* Los consumidores aconsejaron a los investigadores
sobre como mantener informados a los participantes
sobre el progreso de la investigacion.

7 La participacion de los consumidores se describe en los
trabajos de investigacion.

* Se reconocid la participacion de los consumidores en
los trabajos de investigacion y en las publicaciones.

* En los trabajos de investigacion y las publicaciones se
detallé como se habia involucrado a los consumidores en
el proceso de investigacion.

8 Los resultados de la investigacion estan al alcance de
los consumidores, en formatos y estilo facilmente
comprensibles.

* Los resultados de la investigacion se difundieron a los
consumidores involucrados en la investigacion en los
formatos apropiados (por ejemplo, impresiones con letra

grande, traducciones, audio, Braille).

+ La distribucion de los resultados de la investigacion a
los grupos de consumidores pertinentes se hizo en los
formatos apropiados y en un estilo facilmente
comprensible.

* Los consumidores involucrados en la investigacion
opinaron sobre los métodos preferidos para distribuir los
resultados de la investigacion.

La OMS debe considerar la posibilidad de elaborar una base de datos o colaborar con terceros para establecer
una base de datos de investigacion sobre los valores relativos de los resultados de salud comunes a diferentes
culturas y ambitos, lo cual podria usarse para fundamentar los juicios emitidos por los grupos que formulan las
recomendaciones.

(Como deben presentarse los valores en las recomendaciones? Siempre deben considerarse los valores al
formular recomendaciones, si bien éstos no siempre influyen en la solidez de una recomendacion cuando los
pacientes y la sociedad los comparten de manera uniforme. Si bien los valores siempre deben explicitarse, la
OMS podria restringir su presentacion y rotulacion a aquellos mas importantes para la toma de decisiones.
Estas recomendaciones podrian marcarse como fuertemente influenciadas por los valores e incluir una
presentacion de aquellas personas cuyos valores representan. En especial, las recomendaciones deben:

* Incluir una descripcion detallada de como se tomaron las decisiones sobre la importancia relativa de las
consecuencias (los beneficios y las desventajas) de una decision. Esto debe incluirse regularmente en la seccion
de métodos de una directriz.

* Junto con los datos de investigacion subyacentes a las recomendaciones, deben notificarse también los
valores que influyen en ellas.

* Cuando las diferencias en los valores puedan conducir a diferentes decisiones o cuando haya una
incertidumbre importante sobre los valores criticos para una decision, esto debe destacarse y reflejarse en la
solidez de la recomendacion.

* Deben elaborarse y utilizarse plantillas de directrices adaptables que permitan la integracion de diferentes
valores cuando las diferencias entre éstos posiblemente sean fundamentales para una decision.

Analisis

No existe ninguna investigacion de alta calidad que fundamente la seleccion de los valores que deben usar los
paneles formuladores de directrices ni los métodos para hacer participar a los consumidores. E1 NICE ha
establecido ejemplos y ha hecho avances para involucrar a los consumidores en la elaboracion de directrices.
Los comentarios de los consumidores que participaron en el proceso del NICE indican que valoraron mucho
el hecho de que se les permitiera participar [28].

Oliver y colegas encontraron varios estudios en los que se evaluaban las diferentes maneras de hacer
participar a los consumidores en el establecimiento de prioridades de investigacion [31]. Si bien los resultados
de su revisién sistematica son informativos, tienen dos limitaciones importantes: 1) se centraron en el
establecimiento de las prioridades de investigacion y 2) no se trazaron comparaciones directas entre los
diferentes métodos de participacion de los consumidores. Una revision sistematica de los estudios
comparativos de los métodos para involucrar a los consumidores en la elaboracion de politicas de asistencia

92




Publicado originalmente en inglés en Health Research Policy and Systems 2006

sanitaria, investigaciones, pautas de practica clinica e informacion para los pacientes halld cinco ensayos
aleatorios, pero ninguno se relacionaba con la fundamentacion de las decisiones sobre como involucrar mejor
a los consumidores en la formulacion de recomendaciones de asistencia sanitaria [40].

Investigacion suplementaria

Hemos encontrado varias preguntas sin resolver que requieren revisiones sistematicas e investigaciones
adicionales. Se necesita una revision sistematica para evaluar las diferencias de los valores entre los
consumidores o pacientes y los médicos o expertos. Se necesita un trabajo experimental que compare las
diferentes estrategias de participacion de los consumidores en la formulacion de directrices, para evaluar si los
enfoques que requieren mas recursos ¢ incluyen métodos detallados para obtener e incluir los valores conducen
a diferentes recomendaciones o a otras diferencias importantes.

Una base de datos de los valores asignados a estados de salud especificos también podria facilitar la
formulacion de directrices. Una base de este tipo debe incluir informacion sobre los métodos utilizados, y éstos
deben establecerse explicitamente cuando los valores se incluyen en las recomendaciones. Si bien se necesitan
también investigaciones adicionales sobre los métodos aceptables para obtener valores e incluirlos en las
directrices, éstas se ven impedidas porque los investigadores dan prioridad a ciertos métodos especificos segin
sus opiniones filosoficas y personales. Ninguno de estos métodos disponibles ha demostrado ser superior a los
otros. Por eso, seria util lograr un consenso sobre la mejor practica actual, la cual podria modificarse cuando
surgieran nuevos datos de investigacion.

La elaboracion de una lista de verificacion adecuada de las preguntas que responden a las consideraciones
éticas claves ayudaria a procurar que éstas se trataran de forma mas sistematica y facilitaria la notificacion de
las consideraciones importantes, para hacerlas mas transparentes. Deben elaborarse y utilizarse plantillas de
directrices adaptables que permitan la integracion de diferentes valores cuando las diferencias entre éstos
posiblemente sean fundamentales para una decision [49]. Por tltimo, se debe realizar investigaciones para
encontrar mejores formas de comunicar la informacion sensible a los valores.
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Resumen

Antecedentes: La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), al igual que muchas otras
organizaciones en el mundo entero, ha reconocido la necesidad de emplear procesos mas
rigurosos para lograr que las recomendaciones sobre la asistencia sanitaria estén
fundamentadas con los mejores datos de investigacion a su alcance. La presente es la
undécima de una serie de 16 revisiones que han de servir de antecedente para que el
Comité Consultivo de Investigaciones Sanitarias de la OMS pueda recomendar a la
Organizacion la mejor manera de cumplir con este objetivo.

Objetivos: Revisamos la bibliografia sobre la incorporacion de consideraciones sobre
la relacion costo-efectividad, la accesibilidad y las consecuencias en materia de
recursos en las directrices y las recomendaciones.

Métodos: Buscamos revisiones sistematicas existentes e investigaciones
metodoldgicas pertinentes en PubMed y tres bases de datos de estudios metodoldgicos.
No realizamos nuestras propias revisiones sistematicas. Nuestras conclusiones se
fundan en los datos de investigacion recopilados, en el analisis de las medidas actuales
de la OMS y otras organizaciones, y en argumentos 1ogicos.

Preguntas y respuestas clave: ;Cuiando resultaria importante incorporar las
consideraciones sobre la relacion costo-efectividad, las consecuencias en materia
de recursos y la accesibilidad en las directrices de la OMS (y qué temas)?

« Para la relacion costo-efectividad:

La necesidad de obtener informacion acerca de la relacion costo-efectividad debe
evaluarse segun una pregunta especifica, y a partir de ésta pueden abordarse otras en

? Traduccion hecha por la Organizacion Panamericana de la Salud con autorizacion de BioMed Central. El
articulo original se puede consultar en: http://www.health-policy-systems.com/content/4/1/23
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una Unica directriz. Se propone que las pautas para realizar un analisis de costo-
efectividad (ACE) pueden constituir un punto de partida para determinar qué
recomendaciones de la directriz se beneficiarian de dicho analisis.

* Para las consecuencias en materia de recursos y la accesibilidad:

Al analizar las cuestiones de aplicacion, deben considerarse las consecuencias en
materia de recursos de cada recomendacion individual.

.Como pueden tenerse en cuenta de manera explicita la relacion costo-efectividad,
las consecuencias en materia de recursos y la accesibilidad en las directrices de la
OMS?

« Para la relacion costo-efectividad:

Si hay datos disponibles, el momento ideal para considerar la relacién costo-
efectividad es durante la etapa de recopilacion y sintesis de los datos de investigacion.
Sin embargo, dada la disponibilidad inconstante de los ACE y la dificultad
procedimental asociada con el ajuste de los resultados de diferentes ACE para poder
compararlos, también es posible que la relacion costo-efectividad se considere durante
la etapa de formulacion de recomendaciones.

Segtin la cantidad, la calidad y la relevancia de los datos disponibles, estos datos
pueden considerarse de manera cualitativa o cuantitativa, lo que varia desde un listado
de los costos hasta ensayos de modelacion. Como minimo, se necesita un enfoque
cualitativo como un comentario que dé una idea general de los temas economicos que
deben considerarse. Si se utiliza un enfoque cuantitativo, el modelo completo debe ser
transparente e integral.

* Para las consecuencias en materia de recursos y la accesibilidad:

Deben investigarse las consecuencias en materia de recursos, incluidos los cambios en
el sistema sanitario, para cada recomendacion de una directriz de la OMS. Como
minimo, debe proporcionarse una descripcion cualitativa que sirva de indicador
estimativo de la cantidad de recursos necesarios, con relacion a la practica actual.

.De qué manera puede proporcionarse orientacién para contextualizar las
recomendaciones de las directrices en el ambito nacional conforme a las
consideraciones sobre la relacion costo-efectividad, las consecuencias en materia de
recursos y la accesibilidad?

» Todos los modelos deben estar al alcance de los analistas y lo ideal seria que estén
disefiados para que ellos puedan modificar los parametros claves y volver a aplicar los
resultados en su pais.

* En las directrices para todo el mundo, pueden aplicarse situaciones hipotéticas y
analisis amplios de sensibilidad o incertidumbre.

Consecuencias en materia de recursos para la OMS

* A partir de lo mencionado, es evidente que los grupos formuladores de directrices
necesitaran un economista sanitario. Es necesario procurar que se lo incluya en el
presupuesto destinado a las directrices y que exista el respaldo interno para dicha
inclusion.

Antecedentes

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), al igual que muchas otras organizaciones en el mundo entero,
ha reconocido la necesidad de emplear procesos mas rigurosos para lograr que las recomendaciones sobre la
asistencia sanitaria estén fundamentadas con los mejores datos de investigacion a su alcance. La presente es la
undécima de una serie de 16 revisiones que han de servir de antecedente para que el Comité Consultivo de
Investigaciones Sanitarias de la OMS pueda recomendar a la Organizacion la mejor manera de cumplir con
este objetivo. En este documento, abordamos las siguientes preguntas:

» ;Cuando resultaria importante incorporar las consideraciones sobre la relacion costo-efectividad, las
consecuencias en materia de recursos y la accesibilidad en las directrices de la OMS (y qué temas)?

+ (Como pueden tenerse en cuenta de manera explicita la relacion costo-efectividad, las consecuencias en
materia de recursos y la accesibilidad en las directrices de la OMS?
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* ;De qué manera puede proporcionarse orientacion para contextualizar las recomendaciones de las directrices
en el ambito nacional conforme a las consideraciones sobre la relacidon costo-efectividad, las consecuencias en
materia de recursos y la accesibilidad?

* ;Cuales son las consecuencias en materia de recursos de las respuestas a estas preguntas para la OMS?

En la OMS hoy

En 2003, las pautas Guidelines for WHO Guidelines [1] recomendaron que la relacion costo-efectividad y las
consecuencias en materia de recursos de las recomendaciones de las directrices deben considerarse al
formular las directrices de la OMS. Dado que el publico principal esta compuesto de funcionarios del
Ministerio de Salud con el mandato de mejorar la salud de la poblacion en lugar de la salud de cada individuo,
estas inquietudes se consideraron adecuadas. Las directrices (consulte el archivo adicional 1 para conocer las
partes pertinentes) mencionan muy brevemente que la relacion costo-efectividad debe considerarse en la etapa
de formulacion de las recomendaciones y que éstas pueden expresarse en cuanto a situaciones hipotéticas (para
paises con recursos limitados frente a paises con ciertos recursos). Ademas, recomiendan que uno o dos
expertos en el analisis de costo-efectividad (ACE) sean parte del grupo formulador de directrices técnicas.
Finalmente, en la tercera etapa o fase de localizacion dentro de cada pais, sugieren que la OMS proporcione
asistencia técnica para que los paises usen informacién sobre la relacion costo-efectividad de sus paises o
regiones y que la OMS, ademas, proporcione informacion sobre los costos econdmicos de la aplicacion de las
recomendaciones.

Se ha mencionado la relacion costo-efectividad en algunas directrices que se publicaron a partir de 2003 y que
afirman haber usado las pautas Guidelines for WHO Guidelines. Las guias de la OMS/SIH [2] incluian
secciones generales sobre la relacion costo-efectividad y las consecuencias en materia de recursos de las
recomendaciones. Mas recientemente, las “directrices” de la OMS sobre los habitos de higiene de las manos
en la asistencia sanitaria [3] también incluian informacion sobre la carga economica de la higiene deficiente,
la relacion costo-efectividad y las consecuencias en materia de recursos de las recomendaciones. Otro
ejemplo son las directrices de tratamiento contra el paludismo [4], que afirman especificamente que los
estudios sobre la relacion costo-efectividad no se incluyeron para su consideracion porque habia muy pocos
estudios finalizados que se relacionaran con las intervenciones que se contemplaban, y que los costos de los
farmacos antipaltdicos eran inestables, “lo que restaba confiabilidad a dichos estudios”.

Otras organizaciones hoy...

Es evidente que la relacion costo-efectividad y las consecuencias en materia de costos de las recomendaciones
se tienen en cuenta en la formulacion de directrices. EI Grupo Especial de Servicios Preventivos de los
Estados Unidos [5] menciona varias razones por las que el ACE es 1til en la elaboracion de directrices.

1. Para cuantificar las diferencias entre dos o mas servicios eficaces para la misma afeccion.

2. Para describir el efecto de la administracion de una intervencion determinada a diferentes intervalos, en
diferentes edades o a distintos grupos de riesgo.

3. Para evaluar la posible funcién de las nuevas tecnologias.

4. Para encontrar las condiciones claves que deben cumplirse para alcanzar el beneficio pretendido de una
intervencion.

5. Para incorporar las preferencias a los resultados de la intervencion.
6. Para desarrollar una clasificacion de los servicios seguin los costos y los beneficios esperados.

El instrumento de valoracion de directrices AGREE [6], en el que se basé parcialmente la lista de verificacion
de la OMS, incluye el efecto del costo de las recomendaciones de las directrices en sus criterios de aplicabilidad.

Para medir realmente las medidas tomadas por otras organizaciones en cuanto a la relacion costo-efectividad o
los costos de la formulacion de directrices, pueden revisarse las pautas publicadas por estas organizaciones o
los métodos documentados para el desarrollo de directrices. Se espera que haya coherencia entre ambos. En
1999, se revisaron 279 directrices publicadas en trabajos sometidos al arbitraje cientifico [7]. Solo el 41,6%
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hacia mencion de los efectos proyectados sobre los costos de la asistencia sanitaria y solo el 14,3% cuantificaba
estos calculos aproximados mediante algin método. Un estudio del afio 2002 sobre la incorporacion del analisis
de la relacion costo-efectividad publicado en pautas clinicas mostrd que, al usar las directrices como unidad de
analisis, 9 de 35 (26%) incluyeron al menos un analisis econémico de calidad superior en el texto, y 11 de 35
(31%) incluyeron al menos uno en las referencias [8]. Finalmente, una busqueda en la base de datos del
National Guideline Clearinghouse [9] mostrd que, de 1.616 directrices publicadas entre 2000 y 2005, s6lo
369, o el 23%, incluia un analisis formal de los costos.

Para una revision de los métodos, una encuesta realizada en el afio 2003 [10] a 18 agencias formuladoras de
pautas de practica clinica mostré6 que seis incluian los costos, el control de costos o la relacion costo-
efectividad en sus objetivos, pero sélo tres incluian sistematicamente a economistas sanitarios en sus grupos
formuladores de directrices (NHRMC en Australia, SBU en Suecia, y el Norte de Inglaterra). La biblioteca de
prototipos electronicos de AGREE muestra algunos restimenes ilustrativos que mencionan especificamente los
costos a partir de las metodologias de cinco organismos nacionales. Puede obtenerse informacion mas detallada
sobre el uso de la informacion sobre costos o relacion costo-efectividad en las agencias formuladoras de
directrices (consulte el archivo adicional 2).

Se desconoce en qué medida estas organizaciones usan los costos y el ACE de manera explicita y sistemdtica en
sus directrices. Se necesita mas informacion sobre la experiencia real de estas organizaciones en la
incorporacién de informacion sobre costos o relacién costo-efectividad durante el proceso de formulacion de
directrices (por ejemplo, lecciones aprendidas) [11] y un analisis acerca de si las evaluaciones econdémicas
fueron beneficiosas para las directrices [12].

Métodos

Los métodos empleados para preparar esta revision se describen en la introduccién a esta serie [13]. En pocas
palabras, los principales interrogantes tratados en este documento fueron sometidos a la consideracion de los
autores de la serie de articulos y el Subcomité para la Mejora del Uso de los Datos de Investigacion (SMUDI)
del Comité Consultivo de Investigaciones Sanitarias (CCIS). No realizamos una revision sistematica completa.
Buscamos revisiones sistemdticas existentes e investigaciones metodologicas pertinentes sobre estos
interrogantes en PubMed y tres bases de datos de estudios metodoldgicos (el Registro Cochrane de
Metodologia, el National Guideline Clearinghouse de los Estados Unidos y la Red Internacional de
Directrices). Las respuestas a esos interrogantes constituyen nuestras conclusiones, que estan fundadas
en los datos de investigacion recopilados, en el analisis de las medidas actuales de la OMS y otras
organizaciones, y en argumentos logicos.

Para esta revision, se realizaron busquedas en PubMed con los siguientes términos de busqueda: “costs and
generalizability” (costos y generalizacion), “practice guidelines and cost-effectiveness analysis” (pautas de
practica y analisis de relacion costo-efectividad) o cualquier combinacion de éstos. Con los mismos términos
de busqueda, también se us6 el motor de busqueda Google, para identificar documentos no publicados. Se
visitaron los sitios Web de bancos de directrices conocidos, organizaciones, agencias formuladoras de
directrices y organismos formuladores de directrices pioneros o reconocidos. También se consultaron las
referencias de documentos claves con titulos que probablemente pudieran ser pertinentes. En algunas
ocasiones, cuando era evidente que el area de interés especial de un autor se relacionaba con el tema aqui
desarrollado, también se realizé una busqueda de su nombre en relacion con las directrices. Se incluyeron los
articulos que describian directrices con informacion sobre la relacion costo-efectividad o que describian los
métodos de los organismos formuladores de directrices para incorporar informacion sobre los costos, las
consecuencias en materia de recursos o el ACE.

Luego se resumi6 la informacion recopilada durante la revision, si resultaba pertinente para cada pregunta, y
se usod como fundamento para sacar las conclusiones relacionadas con las directrices de la OMS.

Resultados

JCudndo resultaria importante incorporar las consideraciones sobre la relacion costo-efectividad y las

consecuencias en materia de recursos en las directrices de la OMS (y qué temas)?
La necesidad de obtener informacion acerca de la relacion costo-efectividad debe evaluarse segin una
pregunta especifica, y a partir de ésta pueden abordarse otras en una tnica directriz. Se propone que las pautas
para realizar un analisis de costo-efectividad pueden constituir un punto de partida para determinar qué
recomendaciones de la directriz se beneficiarian de dicho andlisis. A partir de la revision, el NHRMC afirma
explicitamente que “el desafio es centrarse en los puntos decisivos que sean de gran importancia desde la
perspectiva econdmica e identificar la naturaleza de la informacion econémica necesaria para abordar estas
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preguntas. Las decisiones claves se relacionan con los tipos de asistencia sanitaria que contribuyen de manera
significativa al costo total de una opcion, las opciones con costos muy diferentes o los tipos de asistencia que
contribuyen de manera significativa a los resultados de salud. Por otro lado, las decisiones pierden
importancia si se relacionan con los tipos de asistencia sanitaria no controvertidos, las opciones que no son
economicamente viables o las opciones para las que no implican una demanda importante de recursos” [15].

El Instituto Nacional para la Excelencia Clinica y Sanitaria (NICE) del Reino Unido amplia este concepto al
adoptar un enfoque de valor del andlisis en el que, ademas de «la “importancia” general de la
recomendacion (que es una funcién de la cantidad de pacientes afectados y el impacto potencial en los
costos y los resultados de salud por paciente)», también sugiere evaluar “el grado actual de incertidumbre
acerca de la relacion costo-efectividad y la probabilidad de que el analisis reduzca esta incertidumbre” [16].

Consecuencias para las directrices de la OMS
En la etapa de definicion del alcance, se necesitaria la ayuda de un economista sanitario experimentado y
familiarizado con el 4rea de interés, y podria realizarse la identificacion selectiva de los temas que necesitan
un ACE. Si no se identifica la necesidad ineludible del ACE en la etapa de definicion del alcance, este tema
debe volver a abordarse en la etapa de analisis de datos de investigacion, elaboracion de recomendaciones y
sometimiento al arbitraje cientifico.

Por otro lado, al analizar las cuestiones de aplicacion, deben considerarse las consecuencias en materia de
recursos de cada recomendacion individual. Este analisis puede realizarse con directrices para todo el mundo,
a través del uso de situaciones hipotéticas, y en el ambito de adaptacion local o nacional.

(Como pueden tenerse en cuenta de manera explicita la relacion costo-efectividad y la accesibilidad en las
directrices de la OMS?
El proceso de formulacion de directrices cuenta con diferentes puntos en los que pueden considerarse la
relacion costo-efectividad y las consecuencias en materia de recursos de las recomendaciones. La primera fase
es la de andlisis de los datos de investigacion, y en la medida de lo posible, es la etapa en la que debe
considerarse la informacion sobre la relacion costo-efectividad.

En cuanto a la efectividad, puede surgir la siguiente pregunta: ;por qué realizar una revision de ACE en lugar
de identificar un unico estudio que aborde esta pregunta? “Los ACE varian ampliamente en cuanto a sus
métodos y supuestos. Debido a esta variacion, la revision sistematica de los ACE ofrece varios beneficios. En
primer lugar, como estos andlisis establecen una variedad de fuentes de datos sobre el costo y la efectividad
para elaborar parametros de entrada, una revision sistematica puede determinar qué analisis usan los mejores
datos de investigacion a su alcance para las entradas clave y, en consecuencia, estain mejor fundamentados por
estos datos. En segundo lugar, debido a que la credibilidad de los ACE esta basada en su calidad, una revision
critica de estos analisis y una calificacion de la calidad de cada uno de ellos permiten la identificacion de los
estudios mas rigurosos desde el punto de vista metodologico. En tercer lugar, una revision global puede
identificar los estudios que abordan de la mejor manera la pregunta de interés. En cuarto lugar, la evaluacion
comparativa de los ACE puede ayudar a identificar las variables y los métodos que influyen de manera
significativa en los beneficios y la relacion costo-efectividad de una intervencion. Por ejemplo, algunos ACE
pueden suponer que una intervencion determinada no produce perjuicios, mientras que otros pueden suponer
que la intervencion provoca perjuicios significativos. La comparacion directa de estos estudios puede dar una
idea sobre como los supuestos o la ausencia de supuestos sobre los efectos perjudiciales afectan el beneficio
calculado de la intervencion. Aunque algunos supuestos varian en un mismo estudio al usar un analisis de
sensibilidad, la mayoria de los ACE proporcionan una cantidad limitada de andlisis de sensibilidad. De esta
manera, la revision sistematica de los ACE puede ayudar a identificar, a través de una comparacion directa
que constituye un “analisis de sensibilidad virtual”, el efecto de diferentes supuestos sobre los beneficios de
una intervencion determinada. Finalmente, cuanto mejor sea la calidad de los ACE realizados de forma
independiente para una determinada intervencion, méas convincente seran los datos de investigacion” [17].

Al realizar una revision sistematica de las evaluaciones economicas, el primer paso es realizar busquedas
bibliograficas. En Internet puede encontrar recursos que mencionan bases de datos y compilaciones de las
evaluaciones economicas [18]. Ademas, se ha realizado una evaluacion sistematica en cuanto a la sensibilidad
y la especificidad de diferentes estrategias de busqueda de evaluaciones economicas [19].

Al extraer los datos, se han notificado grandes progresos con la elaboracion de un proceso sistematico de
ajuste de los resultados de diferentes estudios para que sean comparables. El Grupo Especial de Servicios
Preventivos para la Comunidad afirma que “ninguno de los procesos de ajuste u otros medios de revision de
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las evaluaciones econdmicas existentes es perfecto”. Pero sefiala que realizar ajustes en los datos para que
sean comparables es mejor que “(1) ignorar la informacion econdmica por completo; (2) intentar usar datos
no comparables; o (3) realizar ajustes a través de métodos no sistematicos o explicitos” [20].

También se han realizado trabajos relacionados con métodos visuales muy sencillos para presentar resimenes
de los analisis de costo-efectividad [21]. A pesar de estos avances metodoldgicos, la situacion actual muestra
que hay una disponibilidad limitada de ACE relevantes, cuya calidad, ademas, es variable [22].

Consecuencias para las directrices de la OMS

Si hay datos disponibles, el momento ideal para considerar la relacion costo-efectividad es durante la etapa
de recopilacion y sintesis de los datos de investigacion. Sin embargo, dada la disponibilidad inconstante de
los ACE y la dificultad procedimental asociada con el ajuste de los resultados de diferentes ACE para poder
compararlos, también es posible que la relacion costo-efectividad se considere durante la etapa de
formulacion de recomendaciones. Este enfoque también guarda relacion con el enfoque GRADE [23]. En
esta etapa, la informacion sobre las consecuencias en materia de recursos y los resultados de las
intervenciones recomendadas pueden considerarse de forma simultanea. Segtn la cantidad, la calidad y la
relevancia de los datos disponibles, estos datos pueden considerarse de manera cualitativa o cuantitativa, lo
que varia desde un listado de los costos hasta ensayos de modelacion. Como minimo, se necesita un enfoque
cualitativo como un comentario que dé una idea general de los temas econémicos que deben considerarse
[26]. Si se utiliza un enfoque cuantitativo, el modelo debe ser transparente y accesible, y debe tener un
analisis de sensibilidad o incertidumbre incorporado, para permitir que los analistas vuelvan a aplicar los
resultados de forma selectiva en su pais, como en la herramienta de contextualizacion WHO-CHOICE [27].

¢De qué manera puede proporcionarse orientacion para contextualizar las recomendaciones de las
directrices en el ambito nacional conforme a las consideraciones sobre la relacion costo-efectividad y la
accesibilidad?

En lo que concierne a la relacion costo-efectividad, existen inquietudes acerca de la posibilidad de generalizar
los resultados de un tnico ACE o incluso de una revision sistematica de un ACE. Una revision de las fuentes de
variabilidad menciona con frecuencia el volumen y los costos de los recursos consumidos como fuente de
variabilidad [28]. No se han realizado muchos trabajos sobre la variabilidad de los resultados. Hace muy poco
tiempo, se elabor6 una lista de verificacion para evaluar la variabilidad o la capacidad de generalizacion, con el
fin de traducir informacion de un pais desarrollado a otro [29]. Se debe realizar una prueba piloto de esta lista
de verificacion, una revision u otro instrumento en paises en vias de desarrollo. En el caso de los costos, mas
especificamente los precios, existen principios generales para la adaptacion [30].

La accesibilidad econémica o las consecuencias en materia de recursos pueden considerarse en las directrices
para todo el mundo si proporcionan orientacion mediante informacion basica que permita a los usuarios de las
directrices dilucidar las consecuencias en materia de costos para su propio servicio [25, 15]. Puede usarse un
enfoque de situaciones hipotéticas. Ademas, en este contexto, los datos y los métodos de WHO-CHOICE son
utiles para la contextualizacion [31]. Vale notar que este ejercicio también debera incluir las consecuencias de
las recomendaciones en materia del sistema de salud, como la capacitacion, los cambios en la supervision, la
supervision y la evaluacion, la defensa activa, etc., segiin se observa en algunos de los ejemplos anteriores [32,
33].

Consecuencias para la OMS

Deben investigarse las consecuencias en materia de recursos, incluidos los cambios en el sistema sanitario, para
cada recomendacion de las directrices de la OMS. Como minimo, debe proporcionarse una descripcion
cualitativa que sirva de indicador estimativo de la cantidad de recursos necesarios, con relacion a la practica
actual.

Evaluacion general de la necesidad de experiencia en economia sanitaria
En resumen, la funcién del economista sanitario en un grupo formulador de directrices es:

* ayudar a identificar los temas o las preguntas clinicas para el analisis econémico;

« revisar la bibliografia econémica;

« realizar o encargar analisis de costo-efectividad; y
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» calcular el costo y las consecuencias en materia de recursos de las recomendaciones.

“La importancia relativa que se otorga a cada funcion variard en cada directriz. Pueden existir grandes
diferencias entre las directrices en cuanto la bibliografia disponible para la revision: el tamafo de la
bibliografia economica pertinente, la relevancia, la calidad, la exactitud y la capacidad de generalizarla.
Algunos campos pueden contar con datos de buena calidad que pueden usarse en modelos econdmicos,
mientras que en otros ambitos pueden escasear dichos datos” [16]. Ademas, durante todo el proceso, el
economista sanitario puede capacitar al otro grupo formulador de directrices acerca de los andlisis de costo-
efectividad y viceversa. A través de la interaccion con los miembros del grupo formulador de directrices,
podra trabajar con un mayor conocimiento de los temas de salud que se evaltaan.

Consecuencias para la OMS

A partir de lo mencionado, es evidente que los grupos formuladores de directrices necesitaran un
economista sanitario. Es necesario procurar que se lo incluya en el presupuesto destinado a los recursos y
que exista el respaldo interno para dicha inclusion.

Investigacion suplementaria

Existe la necesidad de: 1) obtener mas informacion sobre la experiencia real de las agencias formuladoras de
directrices al incorporar el ACE en las directrices; 2) analizar el valor agregado de las evaluaciones
econdmicas en las directrices, al comparar recomendaciones con o sin los ACE; 3) ampliar la seccion de los
ACE vy las consecuencias en materia de recursos de las directrices, incluida la especificacion de la
informacion minima que debe proporcionarse, en colaboracion con los economistas sanitarios y los
formuladores de directrices experimentados.

Intereses en competencia
La autora ayudé a formular la version actual de las pautas Guidelines for WHO Guidelines.

Contribuciones de los autores
Tessa Tan-Torres Edejer preparé la version preliminar de la revision y se encargd también de las
correcciones posteriores.

Material adicional

Archivo adicional 1

La relacion costo-efectividad en las pautas “Guidelines for WHO Guidelines”. Pasajes del documento
"Guidelines for WHO Guidelines" que hacen referencia a los conceptos de costo-efectividad y accesibilidad.
Haga clic aqui para ver el archivo: [http://www.biomedcentral.com/content/supplementary/1478-4505-4-23-
S1.doc]

Archivo adicional 2

Informacién proveniente de otras organizaciones acerca de las consideraciones sobre los costos y la relacion
costo-efectividad. Pasajes de los documentos de otras agencias que publican directrices, que hacen referencia a
los conceptos de costos y relacion costo-efectividad. Haga clic aqui para ver el archivo:
[http://www.biomedcentral.com/content/supplementary/1478-4505-4-23-S2.doc]
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Resumen

Antecedentes: La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), al igual que muchas otras

organizaciones en el mundo entero, ha reconocido la necesidad de emplear procesos mas

rigurosos para lograr que las recomendaciones sobre la asistencia sanitaria estén fundamentadas

con los mejores datos de investigacion a su alcance. La presente es la duodécima de una serie

de 16 revisiones que han de servir de antecedente para que el Comité Consultivo de

Investigaciones Sanitarias de la OMS pueda recomendar a la Organizacién la mejor manera de

cumplir con este objetivo.

Objetivos: Revisamos la bibliografia que trata la incorporacién de consideraciones sobre la

equidad en las directrices y las recomendaciones.

Métodos: Buscamos revisiones sistematicas existentes e investigaciones metodologicas

pertinentes en PubMed y tres bases de datos de estudios metodologicos. No realizamos

nuestras propias revisiones sistematicas. Nuestras conclusiones se fundan en los datos de

investigacién recopilados, en el andlisis de las medidas actuales de la OMS y otras

organizaciones, y en argumentos logicos.

Preguntas y respuestas clave: Encontramos pocos estudios metodologicos empiricos

directamente pertinentes. En gran medida, estas respuestas estdn basadas en argumentos

légicos.

.Cuiando y de qué manera deben tratarse las inequidades en las revisiones sistematicas

que se utilizan como documentos de antecedentes para las recomendaciones?

= La siguiente pregunta debe hacerse de rutina: jExisten motivos convincentes para prever
efectos relativos diferenciales entre las poblaciones con mayores y con menores recursos?

= Si existen motivos convincentes para anticipar efectos diferenciales, en las revisiones
deben incluirse datos de investigacion adicionales que sirvan para fundamentar los juicios
sobre la probabilidad de que se produzcan efectos diferenciales.

® Traduccién hecha por la Organizacion Panamericana de la Salud con autorizacion de BioMed Central. El articulo
original se puede consultar en: http://www.health-policy-systems.com/content/4/1/24
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.Qué preguntas sobre la equidad deben tratar, de forma rutinaria, quienes elaboran las
recomendaciones en nombre de la OMS?
=  Las siguientes preguntas también deben hacerse de rutina:
= ;Cuales son las probabilidades de que los resultados de las investigaciones recopiladas
puedan aplicarse a las poblaciones y los ambitos de menores recursos?
= ;Cuales son las probabilidades de que existan diferencias en el riesgo inicial que
pudieran derivar en efectos diferenciales absolutos entre las poblaciones con mayores y
menores recursos?
= ;Cudles son las probabilidades de que existan diferencias importantes en la
compensacion entre los beneficios y los perjuicios esperados entre las poblaciones con
mayores y con menores recursos?
= ;Existen consecuencias diferentes para las poblaciones con mayores y con menores
recursos, o consecuencias para el tratamiento de las inequidades?

.Qué informacion especifica del contexto es necesaria para fundamentar la adaptacion y
la toma de decisiones en un ambito determinado con respecto al efecto sobre la equidad ?
*  Quienes formulan las recomendaciones en nombre de la OMS deben, como rutina,
analizar y ofrecer asesoramiento sobre la importancia de los siguientes tipos de datos
especificos del contexto, que podrian ser necesarios para fundamentar la adaptacion y la
toma de decisiones en un d&mbito determinado:
= Los factores modificadores del efecto en poblaciones de menores recursos y asociados
con la probabilidad de efectos diferenciales.
=  Elriesgo inicial en relacién con el nivel socioeconémico.
= Elusoy el acceso a la asistencia sanitaria en relacion con el nivel socioecondémico.
=  Los costos en relacion con el nivel socioeconomico.
»=  Los valores éticos y las leyes que pueden afectar a las estrategias orientadas a controlar las
inequidades.
» Ladisponibilidad de los recursos para controlar las inequidades.

.Qué estrategias de aplicaciéon se necesitarian para procurar que las recomendaciones se
implementen equitativamente?
= Es posible que, para abordar las inequidades, sea importante introducir cambios en la
organizacioén. Mientras que esto s6lo puede considerarse en relacion con dmbitos determinados,
debe determinarse cual seria la mejor manera de respaldar la identificacion y el tratamiento de
las necesidades de cambios organizacionales. En los paises con inequidades extendidas y
profundas, quiza sea necesario introducir, en primer lugar, cambios culturales y politicos.
= Deberan utilizarse indicadores adecuados del estado socioecondmico para supervisar los efectos de
la aplicacion de las recomendaciones entre las poblaciones con menores recursos y sobre los
cambios en el nivel socioecondmico.

Antecedentes

La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), al igual que muchas otras organizaciones en el mundo entero, ha
reconocido la necesidad de emplear procesos mas rigurosos para lograr que las recomendaciones sobre la
asistencia sanitaria estén fundamentadas con los mejores datos de investigacion a su alcance. La presente es la
duodécima de una serie de 16 revisiones que han de servir de antecedente para que el Comité Consultivo de
Investigaciones Sanitarias de la OMS pueda recomendar a la Organizacion la mejor manera de cumplir con
este objetivo.

Braveman y Gruskin definen “equidad” como “la ausencia de disparidades sanitarias asociadas
sistematicamente con las ventajas y las desventajas de tipo social” [1]. La definiciéon que Margaret Whitehead
hace del mismo término aporta claridad a este mensaje: “...diferencias sanitarias que no sélo son innecesarias y
evitables sino, también, injustas” [2]. Las inequidades en la salud y en la asistencia sanitaria se encuentran bien
documentadas en relacion con los factores sociales y econdmicos, € incluyen: lugar de residencia (por ejemplo,
area rural, area urbana, cascos urbanos densamente poblados y de bajos ingresos), raza/etnia/cultura, ocupacion,
sexo, religion, nivel de educacién, nivel socioeconomico y capital social (disponibilidad de apoyo del
vecindario, estigma social, sociedad civica) (Place of residence, Race/ethnicity/culture, Occupation, Gender,
Religion, Educational level, Socioeconomic status and Social capital — PROGRESS) [3].

Las poblaciones de menores recursos casi siempre sufren de una salud mas deteriorada [4] y de menor acceso a
la asistencia sanitaria [5], y reciben una asistencia sanitaria de calidad inferior [6]. En la medida en que las
recomendaciones influyan sobre lo que se hace, pueden mejorar la salud general de la poblacion, pero sin
afectar las inequidades, reducirlas o exacerbarlas, independientemente de los efectos globales sobre la salud de
la poblacién. El interés por tener en cuenta la equidad al elaborar las pautas de practica clinica es cada vez
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mayor [7, 8]. Sin embargo, en general, las inequidades no han sido tenidas en cuenta [7]. Por ejemplo, el
instrumento AGREE vy otros instrumentos que se utilizan para evaluar la calidad de las directrices no incluyen
puntos sobre la equidad o sobre si las recomendaciones son justas o no [9].

En este documento, abordamos las siguientes preguntas:

* (Cudndo y de qué manera deben tratarse las inequidades en las revisiones sistematicas que se utilizan como
documentos de antecedentes para las recomendaciones?

* ;Qué preguntas sobre la equidad deben tratar, de forma rutinaria, quienes elaboran las recomendaciones en
nombre de la OMS?

* /Qué informacion especifica del contexto es necesaria para fundamentar la adaptacion y la toma de
decisiones en un ambito determinado con respecto al efecto sobre la equidad?

En otro articulo de esta serie, se abordan las preguntas relacionadas con la adaptacion, la aplicabilidad y la
transferibilidad

[10].

En la OMS hoy

“La OMS ha adoptado la eliminacion de las inequidades sanitarias como un objetivo importante y apoya el
objetivo doble de lograr equidad y eficacia en los servicios sanitarios. Son las actividades de defensa y
produccion de normativas que apuntan a reducir las desigualdades sanitarias las que dan forma y, a la vez, se
nutren de los datos que retine la OMS sobre inequidades en el nivel de salud y en el acceso a los servicios
sanitarios. Ademas de reunir datos pertinentes divididos por grupo, la OMS intenta no so6lo relacionar estos
datos con los factores determinantes en salud

(por ejemplo, la condicién de miembro de grupos sociales menos privilegiados y la exposicion a diversos
riesgos), sino también elaborar y difundir intervenciones para mejorar las condiciones en las que viven los
miembros de dichos grupos” [11].

No obstante, no tenemos conocimiento de ningun documento especifico que proporcione orientacion sobre la
manera en que debe considerarse la equidad en las directrices o en las recomendaciones de la OMS, ni de
ningin otro estudio o descripcion actualmente en practica. Por el momento, las pautas para formular
directrices de la OMS no proporcionan ningun consejo explicito sobre como tener en cuenta la equidad.

Otras organizaciones hoy...

Las pautas de practica clinica normalmente se centran en la eficacia de las intervenciones (la adopcion de una
recomendacion, jgenerara mas beneficios que perjuicios?), en ocasiones, en la relacion costo-efectividad (¢los
beneficios netos justifican los costos?) y, rara vez, en la equidad (;son justas las recomendaciones?) [7]. En los
ultimos tiempos, varias entidades formuladoras de directrices han comenzado a considerar la equidad de
manera explicita y sistematica, como el NHMRC australiano [7], INCLEN [8], el grupo de trabajo GRADE y el
Instituto Nacional para la Excelencia Clinica y Sanitaria (NICE) del Reino Unido, que cuenta ahora con una
funcion ampliada que incluye la conduccion de la salud publica y la reduccion de las inequidades sanitarias,
desde que la Agencia para el Desarrollo de la Salud (HDA) comenz6 a formar parte del NICE en 2005 [12]. La
HDA se cred en el afio 2000 con el fin de elaborar una base de datos de investigacion para mejorar la salud y
reducir las inequidades sanitarias. Trabajo conjuntamente con profesionales y médicos pertenecientes a una
variedad de sectores para llevar esos datos de investigacion a la practica. Entre otros paises que mostraron un
compromiso politico importante para reducir las inequidades sanitarias, podemos mencionar a los Paises Bajos
[13], Tailandia y Chile [14].

Métodos

Los métodos empleados para preparar esta revision se describen en la introduccion a esta serie [15]. En pocas
palabras, los principales interrogantes tratados en este documento fueron sometidos a la consideracion de los
autores y el Subcomité para la Mejora del Uso de los Datos de Investigacion (SMUDI) del Comité Consultivo
de Investigaciones Sanitarias (CCIS). No realizamos una revision sistematica completa. Buscamos revisiones
sistematicas existentes e investigaciones metodologicas pertinentes sobre estos interrogantes en PubMed y tres
bases de datos de estudios metodologicos (el Registro Cochrane de Metodologia [16], el National Guideline
Clearinghouse de los Estados Unidos [17] y la Red Internacional de Directrices [18]). No realizamos nuestras
propias revisiones sistematicas. Las respuestas a esos interrogantes constituyen nuestras conclusiones, que
estan fundadas en los datos de investigacion recopilados, en el analisis de las medidas actuales de la OMS y
otras organizaciones, y en argumentos logicos.
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En gran parte, este documento esta basado en un taller llevado a cabo en Oslo entre el 31 de agosto y el 1.° de
septiembre de 2005 sobre como abordar el tema de las inequidades [19], en la documentacion que sirvio de
antecedente para ese taller [20 a 23] y en una lista de referencias que se generd durante y después del taller.
Realizamos busquedas de referencias especificas en PubMed, utilizando las palabras claves (clinical practice
guidelines or public health guidelines) [guias de practica clinica o guias de salud publica] y (equity or
equality) [equidad o igualdad], y en articulos relacionados [7] y [23]. Para la busqueda en el Registro
Cochrane de Metodologia se utilizaron las palabras clave “equity or equality” (equidad o igualdad).

Resultados

Las busquedas en las bases de datos arrojaron pocas referencias, y encontramos solo algunos estudios
metodologicos empiricos directamente pertinentes, coincidentes con los resultados de otras revisiones [22, 23].
Por ejemplo, la busqueda bibliografica y el intercambio de correspondencia del NHMRC con personas a cargo
de formular directrices de todas partes del mundo no identificé ejemplos de como hacen los formuladores de
pautas de practica clinica para incorporar de manera explicita los datos de investigacion sobre la posicion
socioeconomica y la salud a las directrices genéricas, excepto cuando las directrices se elaboran para
subpoblaciones especificas de bajos recursos [22]. Estos hallazgos coinciden con los que realizd la Agencia
para el Desarrollo de la Salud en Inglaterra, que observo que existe gran cantidad de bibliografia que describe
el problema de las inequidades y una cantidad mucho menor que describe las intervenciones que podrian
reducirlas [24].

JCudndo y de qué manera deben tratarse las inequidades en las revisiones sistemdticas que se utilizan
como documentos de antecedentes para las recomendaciones?

Los datos de investigacion sobre los efectos de las intervenciones en las inequidades son escasos y dificiles de
hallar [25]. Por ejemplo, Tsikata y colegas encontraron que solo el 10% de los ensayos controlados evaluaban
la eficacia de la intervencion en todos los subgrupos socioecondémicos [26]. De manera similar, Ogilvie y sus
colegas encontraron que, en las revisiones Cochrane de ensayos controlados sobre el control del tabaquismo,
las revisiones y los estudios primarios de esas revisiones rara vez evaluaban el efecto de la intervencion segun
los diferentes factores socioecondomicos [27]. Las revisiones sistematicas tienden a no proporcionar datos
sobre la eficacia diferencial [27 a 33]. Las busquedas especificas de intervenciones sociales e intervenciones
preliminares en bases de datos electronicas de muchos campos pueden omitir muchos datos de investigacion
pertinentes [31 a 33]. El sesgo de publicacion puede ser un problema [25]. Dado que existe una cantidad
limitada de datos de investigacion directos sobre los efectos diferenciales de las intervenciones en los distintos
grupos econdmicos, en general, sera necesario buscar e incluir una variedad mas amplia de datos de
investigacion para respaldar o refutar hipotesis de efectos diferenciales factibles o de los efectos de las
intervenciones sobre la reduccion de las inequidades.

Si bien existen argumentos claros para analizar los efectos moderadores de las revisiones sistematicas, los
analisis de subgrupos pueden resultar engafiosos, como consecuencia de una potencia inadecuada (que deriva
en conclusiones falso negativas) y de las pruebas multiples (que producen conclusiones falso positivas) [34 a
38]. Los resultados observados en los subgrupos pueden diferir al azar del efecto global identificado por el
metanalisis, y los estudios clinicos extensos posteriores pueden no confirmar los resultados correspondientes a
los subgrupos [36, 39]. Paraddjicamente, es posible que la mejor manera de calcular el resultado de una
intervencion en un subgrupo sea descontar los resultados del andlisis del subgrupo y utilizar los resultados
generales (paradoja de Stein) [36, 40]. Las directrices generales para la interpretacion de los analisis de
subgrupos pueden aplicarse a los analisis de subgrupos basados en factores socioecondémicos [40, 41].

;Qué preguntas sobre la equidad deben tratar, de forma rutinaria, quienes elaboran las recomendaciones
en nombre de la OMS?

Otras preguntas que deben tenerse en cuenta en relacion con la equidad son, entre otras, aquéllas referidas a
la aplicabilidad de los datos de investigacion a poblaciones de menores recursos, a las diferencias en los
valores y a las consecuencias de estas diferencias. Las directrices generales para analizar la aplicabilidad de
los datos de investigacion pueden emplearse al considerar la aplicabilidad de los datos a las poblaciones de
menores recursos [42], incluidas las diferencias en los efectos absolutos debidas a diferencias en el riesgo
inicial. La compensacion entre los beneficios y los perjuicios de una intervencion pueden ser distintos a causa
de las diferencias en los efectos relativos o absolutos de una intervencidn, o debido a las diferencias en los
valores [8]. Por ejemplo, si un resultado —como la capacidad de reincorporarse rapidamente al trabajo o de
seguir trabajando— es mas importante para las poblaciones con menos recursos, esto puede inclinar el
equilibrio entre los beneficios, los perjuicios y los costos de una intervencion (por ejemplo, antirretrovirales
para el SIDA) en favor de la intervencion. Las diferencias en cualquiera de estos factores pueden producir
distintas consecuencias y recomendaciones para las poblaciones con menos recursos o recomendaciones
especificas para abordar las inequidades [8].
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(Qué informacion especifica del contexto es necesaria para fundamentar la adaptacion y la toma de
decisiones en un ambito determinado con respecto al efecto sobre la equidad?

Mientras que los datos de investigacion sobre los efectos de las intervenciones surgen, en general, de la
investigacion global, es necesario tener en cuenta los factores correspondientes a un ambito especifico para
fundamentar las decisiones sobre las medidas adoptadas. Estos factores incluyen cada uno de los siguientes, en
relacion con los factores socioeconomicos: la presencia de modificadores del efecto identificados en la
investigacion global, el riesgo inicial, la utilizacién y el acceso a la asistencia sanitaria, y los costos. Ademas, es
necesario tener en cuenta los parametros éticos y legales pertinentes en un ambito especifico, y la
disponibilidad de recursos para afrontar las inequidades. Si bien esta informacién excede el ambito de una
revision o de las directrices o las recomendaciones internacionales, los grupos internacionales pueden tener en
cuenta, de forma sistematica, la necesidad de obtener estos diferentes tipos de informacion en ambitos
especificos y proporcionar directrices sobre la importancia de obtener dicha informacion y sobre estrategias
précticas para hacerlo, y para incorporar informacion especifica del contexto al proceso de toma de decisiones.

;Qué estrategias de aplicacion se necesitarian para procurar que las recomendaciones se implementen
equitativamente? Dado que las poblaciones con menos recursos tienen, en general, un acceso mas limitado a la
asistencia sanitaria y con frecuencia reciben asistencia de calidad inferior, es probable que, para abordar estas
inequidades, sea necesario introducir cambios en la organizacion. También es probable que se necesiten
cambios organizacionales para implementar intervenciones orientadas a los factores sociales determinantes de
la salud. La identificacion de los cambios necesarios en la organizacion, y de los obstaculos y los factores
facilitadores de su aplicaciéon, requiere un conocimiento especifico del contexto y las decisiones
correspondientes. Aun asi, es posible proporcionar, a nivel internacional, una pauta general y el respaldo para
saber qué informacion tener en cuenta, las estrategias para hacer frente a los obstaculos comunes y los factores
facilitadores, y el marco general para la planificacion de los cambios organizacionales y las estrategias de
aplicacion. En los paises con inequidades extendidas y profundas, quiza sea necesario introducir, en primer
lugar, cambios culturales y politicos.

De manera similar, aunque se necesitan datos locales para supervisar los efectos de la aplicacion de las
recomendaciones, puede proporcionarse una pauta sobre los indicadores adecuados de los gradientes sociales y
las medidas del cambio (por ej., en la proporcion por quintiles 1 a 5, o en los indices de concentracion) para que
se la utilice en la supervision de los efectos de la aplicacion de las recomendaciones en las poblaciones de
menos recursos y de los cambios en los gradientes sociales. Dado que, por lo general, los datos de investigacion
necesarios para que las intervenciones reduzcan las inequidades son insuficientes, es importante asegurarse de
que la supervision y las evaluaciones sean lo mas rigurosas posible, para procurar el logro de los efectos
pretendidos y la prevencion de los efectos adversos no deseados.

;Con qué “mapas” de las diferentes dimensiones de la inequidad se cuenta en el ambito local?

La equidad y la inequidad no son fendmenos unidimensionales. Constan de una cantidad de dimensiones,
entre las que se incluyen el nivel econémico, la ocupacion, el sexo, la etnia, la clase, la casta, la religion, la
agrupacion por niveles, la edad, la discapacidad, el lugar de residencia, la ubicacion geografica y la
orientacion sexual manifiesta. La importancia de estas distintas dimensiones varia en cada contexto social
dado. La casta y la religion, por ejemplo, con frecuencia son mas significativas en los sistemas preindustriales,
mientras que, en los sistemas industriales, tiende a preponderar la ocupacion. También es importante observar
que la importancia de las relaciones entre estas diversas dimensiones también varia en la medida en que estas
dimensiones se superponen y se anulan unas a otras. Los efectos que las inequidades producen sobre la salud
son el resultado de la interaccion entre estas distintas dimensiones. Por lo tanto, es importante describir las
dimensiones sistematicamente y, si fuera posible, describir también su preponderancia relativa en cualquier
organizacion social dada.

Analisis

Las pautas de practica clinica rara vez abordan las inequidades. En general, los datos de investigacion sobre
los efectos de las intervenciones en la salud publica y las politicas sanitarias para la reduccion de las
inequidades son insuficientes o inexistentes [43]. En consecuencia, las recomendaciones sobre como abordar
las inequidades deben, en gran medida, basarse en la aplicacion de estudios y principios metodoldgicos
generales, por ejemplo, en relacion con los analisis de subgrupos y la aplicabilidad. Si bien el tema de como
abordar las inequidades representa una preocupacion fundamental dentro de la misiéon de la OMS, en la
actualidad, las pautas sobre la mejor manera de hacerlo al formular o implementar recomendaciones parecen
ser inadecuadas.

Aunque no hemos hallado descripciones empiricas de las practicas actuales de la OMS, es razonable suponer
que no se esta abordando el tema de las inequidades de manera sistematica y transparente. Esta suposicion
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surge, en parte, de la documentacion que afirma que, por lo general, las directrices de la OMS no se han
ajustado a normas como las del instrumento AGREE [44, 45]. Dada su mision, la OMS es la organizacion con
mayores probabilidades de tratar el tema de la inequidad. Sin embargo, los datos de investigacion disponibles
sugieren que, en general, la mayoria de las revisiones sistematicas y de las pautas de practica clinica no
abordan correctamente el tema de las inequidades. Solo en los tltimos tiempos se ha prestado atencion a los
métodos utilizados para abordar las inequidades, tanto en las intervenciones clinicas como de salud publica [7,
21, 46].

Investigacion suplementaria

Si bien no hemos realizado una revision sistematica de las publicaciones pertinentes, dada la escasez de
investigaciones metodologicas al respecto, una revision mds sistemdtica no tiene grandes probabilidades de
generar resultados o consecuencias sustancialmente diferentes. La revision del NHMRC [7] y una revision de
evaluacion de las tecnologias sanitarias del NHS sobre el tratamiento de la equidad en los andlisis econémicos
respaldan esta suposicion [23]. Sin embargo, se le esta prestando cada vez mas atencidn a este tema, y existen
areas de la investigacion que pueden suministrar mayor fundamentos sobre temas especificos, como la
seleccion de indicadores del estado socioecondmico en relacién con las intervenciones o las enfermedades
especificas. Por lo tanto, si bien no pensamos que la OMS deberia emprender otros trabajos por el momento,
seria valioso que la OMS y otras entidades emprendieran y continuaran actualizando las revisiones sistematicas
sobre metodologia que abordan los aspectos especificos del tratamiento de las inequidades en las revisiones
sistematicas, en las directrices y en las recomendaciones.
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Resumen

Antecedentes: La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), al igual que
muchas otras organizaciones en el mundo entero, ha reconocido la necesidad de
emplear procesos mas rigurosos para lograr que las recomendaciones sobre la
asistencia sanitaria estén fundamentadas con los mejores datos de investigacion a
su alcance. La presente es la segunda de una serie de 16 revisiones que han de
servir de antecedente para que el Comité Consultivo de Investigaciones
Sanitarias de la OMS pueda recomendar a la Organizacion la mejor manera de
cumplir con este objetivo.

Objetivos: Revisamos la bibliografia sobre la aplicabilidad, la transferibilidad y
la adaptacion de las directrices.

Métodos: Buscamos revisiones sistematicas existentes e investigaciones
metodoldgicas primarias pertinentes en cinco bases de datos. Revisamos los
titulos de todas las citas y, si éstas parecian pertinentes al tema, conseguimos los
resimenes y los articulos con el texto completo. Revisamos las listas de
referencias de los articulos pertinentes a las preguntas y utilizamos el efecto
“bola de nieve” como técnica para obtener informacion adicional. Para el
término “internacional”, utilizamos la definicion “proveniente, relacionado con o
perteneciente al menos a dos o a todas las naciones”. Nuestras conclusiones se
fundan en los datos de investigacion recopilados, en el analisis de las medidas
actuales de la OMS y otras organizaciones, y en argumentos logicos.

? Traduccién hecha por la Organizacion Panamericana de la Salud con autorizacion de BioMed
Central. El articulo original se puede consultar en: http://www.health-policy-
systems.com/content/4/1/25
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Preguntas y respuestas clave: No encontramos revisiones sistematicas que
abordaran las preguntas clave. Encontramos estudios y proyectos individuales en
las publicaciones sometidas al arbitraje cientifico y en Internet.

;La OMS debe formular recomendaciones internacionales?

* Los recursos para formular recomendaciones de alta calidad son limitados. Las
recomendaciones formuladas a nivel internacional pueden facilitar el acceso a
los recursos y su combinacion, reducir la redundancia y generar la participacion
de cientificos de renombre internacional.

* Se debe dar prioridad a los problemas de salud internacionales y a los
problemas importantes de los paises de ingresos bajos y medios, en los que es
probable que estas ventajas sean mas provechosas.

* Se deben sefialar y considerar de forma sistematica los factores que influyen en
la transferibilidad de las recomendaciones entre ambitos diferentes; entre ellos,
los factores modificadores, la variaciéon importante en las necesidades, los
valores, los costos y la disponibilidad de recursos.

.Qué se debe hacer de forma centralizada y qué a nivel local?

» La preparacion de revisiones sistematicas y perfiles de datos de investigacion
se debe coordinar de manera centralizada, en colaboracién con organizaciones
que preparan revisiones sistematicas. Los perfiles de datos de investigacion
elaborados de manera centralizada deben poder adaptarse a las circunstancias
locales especificas.

* Se deben tener en cuenta los modelos que implican la coordinacién central, en
los que el trabajo esté a cargo de centros ubicados en todo el mundo.

* Si bien las necesidades, la disponibilidad de recursos, los costos, la presencia
de factores modificadores y los valores se deben evaluar a nivel local, tal vez se
necesite apoyo para realizar estas evaluaciones a fin de que las directrices sean
aplicables.

* La OMS debe proporcionar respaldo local para adaptar e implementar las
recomendaciones. Para ello, debe crear herramientas, aumentar la capacidad,
aprender de la experiencia internacional y trabajar con redes internacionales que
respalden las politicas de salud basadas en los datos de investigacion, por
ejemplo, la Red de Politicas Fundamentadas en los Datos de Investigacion
(EVIPNet).

. Como se deben adaptar las recomendaciones?

* La OMS debe proporcionar asesoramiento detallado para la adaptacion de las
recomendaciones internacionales.

* Los procesos de adaptacion locales deben ser sistematicos y transparentes,
implicar la participacion de las partes interesadas y notificar los factores clave
que influyen en las decisiones, incluidos los sefialados en las directrices
internacionales, y los motivos de cualquier modificacion que se realice.

Antecedentes

La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), al igual que muchas otras organizaciones en el mundo entero, ha
reconocido la necesidad de emplear procesos mas rigurosos para lograr que las recomendaciones sobre la
asistencia sanitaria estén fundamentadas con los mejores datos de investigacion a su alcance. La presente es la
decimotercera de una serie de 16 revisiones que han de servir de antecedente para que el Comité Consultivo de
Investigaciones Sanitarias de la OMS pueda recomendar a la Organizacion la mejor manera de cumplir con este
objetivo.

La adaptacion implica la modificacion de acuerdo con las circunstancias o las condiciones ambientales diferentes
[1]. En el contexto de las directrices, depende de las valoraciones de si una directriz es aplicable (es decir,
pertinente para un ambito local en un contexto especifico) o transferible de un ambito a otro. Una encuesta
sobre los planes de asistencia sanitaria gerenciada en los Estados Unidos indicd que estos planes tomaban a las
directrices nacionales y otras directrices publicadas como referencia para elaborar sus propias directrices. Sin
embargo, la mayoria de los planes encuestados no adoptaban las directrices publicadas “al pie de la letra”, sino
que las adaptaban por diversos motivos [2]. Los motivos principales eran falta de datos clinicos locales, la
consideracion inadecuada de recursos, la imposibilidad de aplicar la directriz a una poblacion especifica, la
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excesiva extension de las recomendaciones, el alto nivel de complejidad para los usuarios y la falta de
informacién mas reciente.

El Articulo II de la Constitucion de la Organizacion Mundial de la Salud identifica como funciones principales
de la OMS “establecer, validar, supervisar y procurar la aplicacion adecuada de las normas y los estandares”
[3]. En consecuencia, la OMS publica directrices (por ejemplo, [4]) que se utilizan en muchos paises con el
proposito de mejorar la calidad de la asistencia de los pacientes y la salud publica en todo el mundo [5].
Ademas de la OMS, hay una cantidad cada vez mayor de organizaciones formuladoras de directrices. Algunas de
estas organizaciones se centran en usuarios internacionales. Para este articulo, definimos el término
“internacional” como “relacionado con o perteneciente al menos a dos o a todas las naciones”. Entre las
organizaciones formuladoras de directrices, la OMS cuenta con el mandato y el espectro de partes interesadas
y consumidores internacionales mas amplios, dados sus 192 Estados Miembros y el alcance de sus
responsabilidades.

La formulacion de directrices internacionales plantea desafios para procurar y controlar que las directrices de la
OMS se puedan aplicar a nivel local o adaptar a ambitos diferentes. La necesidad de adaptar las directrices por
los motivos identificados en la encuesta realizada en los Estados Unidos que se mencion6 anteriormente es aun
mayor para las directrices internacionales. Las organizaciones formuladoras de directrices internacionales, como
la OMS, deben considerar las variaciones en los contextos en los que se aplicaran las directrices, entre ellas, las
diferencias en las necesidades, los valores y la disponibilidad de recursos. En este documento, abordamos las
siguientes preguntas:

» ;La OMS debe formular recomendaciones internacionales?
* ;Qué se debe hacer de forma centralizada y qué a nivel local?

* ;Como se deben adaptar las recomendaciones?

En otro articulo de esta serie, se abordan las preguntas relacionadas con la aplicacion y la difusion de las
directrices [6].

En la OMS hoy

Las pautas Guidelines for WHO Guidelines (GWG) indican que “Los gobiernos tienen la responsabilidad
principal de encargarse de la salud de la poblacion, no de las enfermedades de los individuos, y deben considerar
otros factores ademdas del problema tradicional de aumentar al maximo el beneficio para los pacientes
individuales. Asimismo, la OMS debe evaluar las consecuencias de cualquier recomendacion en la salud de la
poblacion. Esto exige reconocer de forma explicita las limitaciones en los recursos para ofrecer intervenciones de
asistencia sanitaria (incluidos los procedimientos de diagnostico, los medicamentos, las intervenciones
quirurgicas y las técnicas psicosociales). Ademas, se deben considerar la relacion costo-efectividad de las
intervenciones alternativas, los costos de oportunidad de invertir en una intervencion en lugar de otra, la
asequibilidad de las intervenciones y la posibilidad de aplicar una serie de recomendaciones en ambitos
diferentes [7]”.

Las GWG también reconocen que “la OMS aborda las necesidades de sus (192) Estados Miembros desde una
perspectiva global. Las diferencias en los resultados no sélo se deberdn al hecho de transferir los resultados de la
investigacion al campo de accidon, sino también a los diferentes contextos culturales, econdémicos y
sociodemograficos de los Estados Miembros”, y que “para las directrices de la OMS, el enfoque tradicional de
revisar y presentar datos de investigacion sobre la eficacia y la seguridad sin duda es fundamental, pero no es
suficiente. Puede considerarse un primer paso, pero también es necesario examinar las consecuencias de la
aplicacion de cada serie de recomendaciones posibles a una poblacion. El conjunto inicial de datos de
investigaciéon que se deberd considerar en las directrices de la OMS serd idéntico al de las directrices
tradicionales, pero las de la OMS deberan ir mas alla y dar el segundo paso, al dilucidar las consecuencias de
adoptar las recomendaciones en materia de costos y la salud de la poblacion. Si se realiza de la forma correcta,
esto permitira que los responsables de la toma de decisiones en ambitos diferentes den el tercer paso de
‘localizar’ las guias segin su ambito particular y de decidir donde fijar el equilibrio entre los beneficios
adicionales y los costos adicionales. También sera util para determinar qué consideran aceptable los usuarios
finales”. Sin embargo, una de las limitaciones de las GWG es que no se han puesto en funcionamiento o
implementado de manera constante. S6lo unos pocos procesos de formulacion de directrices de la OMS han
seguido estas pautas [8].

De hecho, la necesidad de que la formulacion internacional se vea acompafiada de la adaptacion local se expresa
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en declaraciones de la OMS como la siguiente: “La estrategia recomienda un enfoque orientado a la prevencion,
que enfatice la necesidad de que los paises elaboren estrategias nacionales multisectoriales coherentes, con una
perspectiva sostenible a largo plazo, para que las elecciones saludables sean las alternativas preferidas, tanto
desde el punto de vista del individuo como de la comunidad. Agradecemos el compromiso de los Estados
Miembros con esta estrategia; estaremos colaborando con ellos para ayudarlos a implementar sus
recomendaciones [9]”.

Por ejemplo, la Estrategia Global sobre la Dieta, la Actividad Fisica y la Salud sefiala que “el propdsito de las
consultas regionales con los Estados Miembros es que los paises de cada regién proporcionen informacion
sobre la magnitud del problema asociado con la dieta, la actividad fisica y las enfermedades crénicas, y sobre
las estrategias de prevencion adecuadas para sus paises en particular. Las consultas se centraran en el analisis de
las intervenciones nacionales, regionales e internacionales que resulten eficaces en los paises individuales y
tengan en cuenta su realidad nacional, social, cultural y econdmica. Se consideraran las diferencias regionales,
las inquietudes comunes o el consenso internacional, que serviran de base para la elaboracion de la Estrategia
Global. Este proceso de consulta se fundara en las actividades y los programas anteriores y actuales de las
Oficinas Regionales de la OMS y los Estados Miembros [10]”.

La OMS también financia y apoya iniciativas especificas de adaptacion de directrices. En el ambito del VIH,
existen proyectos especificos de adaptacion de directrices de la OMS que han recibido el apoyo de talleres
internacionales organizados por centros regionales, con la participacion de los paises [11, 12]. Otro ejemplo es
una conferencia del Consejo Internacional de Oftalmologia sobre la adaptacion local de las pautas de practica
clinica en China, patrocinada por la OMS [13]. Sin embargo, aunque la OMS estd formulando directrices
internacionales mediante diversas iniciativas, pocos de sus grupos utilizan procesos sistematicos y
transparentes que faciliten las valoraciones respecto de la aplicabilidad o la transferibilidad de las directrices, o
brinden asesoramiento acerca de como adaptarlas [14].

Otras organizaciones hoy...

No tenemos conocimiento de encuestas publicadas que analicen las medidas tomadas por otras organizaciones
para procurar que la adaptacion de las directrices sea adecuada. El instrumento AGREE [15] incluye estos tres
elementos de mayor relevancia para evaluar la posibilidad de aplicar una directriz:

* Se deben analizar las posibles barreras organizacionales para la aplicacion de las recomendaciones.
* Se deben considerar las posibles consecuencias en materia de costos de la aplicacion de las recomendaciones.

* La directriz debe presentar criterios de revision clave para la supervision y la auditoria.

La lista de verificacion de la Conferencia de Estandarizacion de Directrices (COGS) para la presentacion de
pautas de practica clinica sugiere que las directrices deben: “Describir a los usuarios a los que va dirigida la
directriz (por ejemplo, tipos de proveedor, pacientes) y los ambitos en los que se supone que se utilizara” [16].
La lista de verificacion no incluye ninguna recomendacion especifica relacionada con las valoraciones sobre la
aplicabilidad o la transferibilidad de las directrices, ni con su adaptacion local.

Sin embargo, hay un interés creciente respecto de las consideraciones acerca de como adaptar las directrices
[17 a 22]. El interés esta impulsado por diversos factores, entre ellos, el deseo de reducir la redundancia de las
iniciativas de varias organizaciones; los recursos limitados de muchas organizaciones, en especial en los paises
de ingresos bajos y medios; y las inquictudes sobre la sustentabilidad de los programas que tienen recursos
adecuados.

En esta seccion de antecedentes, presentamos ejemplos seleccionados de organizaciones que, especificamente,
han proporcionado informacion pertinente para las preguntas clave que hemos planteado, aunque la OMS es un
caso unico, en el sentido de que su mandato incluye la tarea mas compleja de brindar orientacion internacional.

SIGN

La Red Escocesa Intercolegiada sobre Pautas de Practica Clinica (SIGN) solicita a los cuadros de expertos que
consideren los temas relacionados con la aplicacion de las directrices cuando los grupos formuladores de
directrices resumen sus opiniones sobre el conjunto total de los datos de investigacion [23]. Las directrices se
clasifican a fin de diferenciar aquéllas basadas en datos de investigacion sélidos de aquéllas basadas en datos de
investigacion débiles. Esta valoracion se funda en una evaluacion transparente del disefio y la calidad de cada
estudio, pero también se realiza una valoracién de la coherencia, la relevancia clinica y la validez externa de todo
el conjunto de datos de investigacion. El objetivo es preparar una recomendacion basada en los datos de

116



Publicado originalmente en inglés en Health Research Policy and Systems 2006

investigacion, pero que sea pertinente para la manera de brindar asistencia sanitaria en Escocia y, por lo tanto,
que pueda implementarse. Estos puntos especificos estan incluidos en las valoraciones descritas que se solicitan a
los cuadros de expertos de la SIGN:

* posibilidad de generalizar los resultados del estudio,
* aplicabilidad directa de la directriz para la poblacion objetivo,

* repercusion clinica (es decir, el grado de repercusion en la poblacion de pacientes y los recursos necesarios
para tratarlos),

* aplicacion (es decir, cuan practico seria aplicar la recomendacion para el NHS de Escocia). Los grupos
formuladores de directrices de la SIGN reciben un formulario en el que registran los puntos principales de su
valoracion [24]. Una vez que han considerado estos temas, se solicita al grupo que resuma su opinion de los
datos de investigacion y le asigne un nivel de confianza, para luego asignar una calificacion a la recomendacién
basada en estos datos. Durante este proceso, los responsables de la formulacion de directrices de la SIGN
también pueden degradar una recomendacion si creen que los datos de investigacion no se pueden generalizar, no
se pueden aplicar directamente a la poblacion objetivo o, por otros motivos, se considera que es mas débil de lo
que sugeriria una simple evaluacion de la metodologia. En otras areas, la accion adecuada quizas sea la
inclusion en la directriz de un comentario sobre las cuestiones econdmicas mas importantes que deben
considerarse en relacion con el tema de la directriz (por ejemplo [25]). Otra opcidn es presentar informacion
basica que permita a los usuarios de las directrices dilucidar las consecuencias en materia de recursos por sus
propios medios (por ejemplo [26]).

Grupo de Directrices de Nueva Zelanda
El proceso recomendado por el Grupo de Directrices de Nueva Zelanda incluye los siguientes pasos (figura 1)
para adaptar directrices extranjeras basadas en datos de investigacion [27]:

*» Evaluacion de las directrices (con el instrumento AGREE) para determinar la calidad y el proceso.
* Analisis del contenido para determinar el alcance y la aplicabilidad.

(Los ambitos de salud y los grupos de profesionales son los mismos?

(Los pacientes y los consumidores son los mismos?

(Las intervenciones son las mismas?

(Los resultados son los mismos?

* Identificacion de las brechas en los temas cubiertos por las directrices extranjeras.

(Hay alguna pregunta clinica no cubierta?

Analizar las fuentes de los datos de investigacion.

(Se puede consultar la estrategia de busqueda?

(Hay algun cuadro de datos de investigacion?
* /Se dan las referencias de las recomendaciones y las afirmaciones de los datos de investigacion?
* Repeticion de la estrategia de busqueda a fin de incluir las preguntas seleccionadas.

Inclusion de la bibliografia de un afio antes de la fecha de publicacién, como minimo.

Verificacion para determinar si un estudio a gran escala cambiaria radicalmente las recomendaciones.
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* Planificacion de la aplicacion.

Modificacion del disefio del plan de aplicacion, para satisfacer las circunstancias locales.

Figura 1
Adaptacion de las directrices con el instrumento AGREE (de [23]).

Guia de Servicios Preventivos para la Comunidad

En la Guia de Servicios Preventivos para la Comunidad se enuncia lo siguiente, en un analisis de sus métodos
[28]: “No debe tomarse a la Guia como la tnica fuente para la toma de decisiones bien fundamentadas sobre
salud publica, porque la informacion contextual local también es importante. Muchos temas que no se tratan en la
Guia influiran en las intervenciones que se implementen (por ejemplo, la disponibilidad de recursos, la justicia
social, la participacion de la comunidad, la adecuacion cultural, la carga de morbilidad y de factores de riesgo
locales, y las consideraciones politicas). Sin embargo, la Guia proporciona informacion detallada, recopilada de
manera sistematica, sobre diversos temas de importancia para los profesionales de salud publica y los
responsables de la toma de decisiones, que seria dificil o infructuoso recopilar a nivel local. Las revisiones y las
recomendaciones de la Guia tendrdn mayor utilidad en conjunto con un proceso participativo de planificacion
comunitaria que aclare las necesidades y los objetivos, y que considere las revisiones y las recomendaciones de
la Guia en conjunto con otra informacion especifica de la comunidad que resulte pertinente”.

Métodos

Los métodos empleados para preparar esta revision se describen en la introduccion a esta serie [29]. En pocas
palabras, los principales interrogantes tratados en este documento fueron sometidos a la consideracion de los
autores y el Subcomité para la Mejora del Uso de los Datos de Investigacion (SMUDI) del Comité Consultivo de
Investigaciones Sanitarias (CCIS). En esta revision, analizamos las pautas para la formulacion de directrices de
organizaciones nacionales ¢ internacionales, a fin de identificar los procesos que estas organizaciones utilizan
para adaptar las directrices en el marco local, mas alld de la informacion conocida de las organizaciones
existentes, como se describe en la seccion de antecedentes. También realizamos busquedas en PubMed con las
palabras clave/encabezados MESH “guideline” AND “adaptation OR applicability OR template OR
transferability” (“directriz” y “adaptacion o aplicabilidad o plantilla o transferibilidad”) para identificar
estudios y revisiones sistematicas que compararan diferentes estrategias destinadas a aumentar la
adaptabilidad, la aceptacion y la transferibilidad (identificamos 637 citas, entre las que se considerd que 203
eran revisiones sistematicas después de aplicar el filtro de preguntas clinicas para tal fin). Revisamos los titulos
de todas las citas y, si éstas parecian pertinentes al tema, conseguimos los resimenes y los articulos con el texto
completo. Revisamos las listas de referencias de los articulos pertinentes a las preguntas y utilizamos el efecto
“bola de nieve” como técnica para obtener informacion adicional. También realizamos busquedas de articulos y
métodos relacionados con la adaptacion de directrices ("guideline adaptation") en The Cochrane Library y en
Google. Ademas, buscamos en las bases de datos de la Agencia para la Investigacion y la Calidad de la
Asistencia Sanitaria (AHRQ [30]) y la Red Internacional de Directrices (GIN [31]). Las respuestas a esos
interrogantes constituyen nuestras conclusiones, que estan fundadas en los datos de investigacion recopilados, en
el analisis de las medidas actuales de 1a OMS y otras organizaciones, y en argumentos logicos.

Resultados

No identificamos revisiones sistematicas que abordaran las preguntas clave. Hallamos estudios y proyectos
individuales en las publicaciones sometidas al arbitraje cientifico y en Internet, que utilizaremos para ilustrar las
respuestas a las preguntas clave.

cLa OMS debe formular recomendaciones internacionales? La amenaza presentada por las enfermedades
nuevas (por ejemplo, el sindrome respiratorio agudo severo [SARS] y la infeccion por la influenza aviar A
[H5N1]) y por la pandemia de enfermedades cronicas, como la obesidad y la cardiopatia, han impulsado las
iniciativas internacionales, y son claros ejemplos de la existencia de problemas de salud internacionales y de la
necesidad de elaborar recomendaciones a este nivel. Dada la orientacion internacional de la OMS vy las
ventajas de las organizaciones internacionales de gran tamafio (por ejemplo, el acceso a los recursos y su
combinacion, la reduccion de la redundancia y la participacién de cientificos de renombre internacional), las
recomendaciones a nivel internacional cumpliran un papel importante [32]. Las recomendaciones
internacionales son de mayor utilidad cuando la variacion en los dmbitos y las circunstancias locales es menos
importante. Por lo tanto, la necesidad (la prevalencia, el estado de salud o el riesgo inicial), el ambito (por
ejemplo, la disponibilidad de recursos) y los factores modificadores (factores que modifican la extrapolacion
de la recomendacion a la practica; por ejemplo, los patrones de resistencia microbioldgica) pueden ser
componentes claves que influyan en la solidez de una recomendacion, y se deben especificar en las
recomendaciones formuladas por la OMS [33].
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Se puede ver un ejemplo de la necesidad de adaptacion en el trabajo de Rhinehart y colegas, quienes intentaron
implementar un programa de control de infecciones hospitalarias en un hospital publico metropolitano de
Indonesia, basado en las directrices de los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC) de
los Estados Unidos [34]. La adopcion de las directrices de los CDC sin modificaciones no fue posible debido a
diversos factores modificadores, entre ellos, las condiciones de la planta fisica, la falta de infraestructura para el
control de las infecciones, la capacidad limitada de esterilizacion, la falta de apoyo de los laboratorios
microbiolégicos clinicos y el gasto que implican los dispositivos médicos descartables. Después de evaluar las
instalaciones, las directrices de los CDC se modificaron extensamente, a fin de adecuarlas a la cultura y las
condiciones locales [34]. Después de la aplicacion, se lograron muchos cambios fisicos y se mejoré de forma
considerable la utilizacion de los dispositivos descartables y reutilizables, a pesar de que la adopcion de las
politicas de practica clinica fue incompleta.

Las recomendaciones para todo el mundo deben poder aplicarse a la mayoria de los dmbitos y ain asi permitir la
adaptacion a las circunstancias locales. Los factores que influyen en las recomendaciones se deben presentar
explicitamente. Si es probable que las diferencias en el contexto produzcan recomendaciones o decisiones
diferentes, éstas se deben sefialar [33, 35]. Las cuestiones contextuales que se deben considerar incluyen los
factores modificadores, las necesidades, los valores y los recursos. En el cuadro 1 se proporciona una lista de
verificacion de los factores que influyen en la aplicabilidad o la transferibilidad de las directrices. Se puede
utilizar durante el proceso de formulacion de directrices, para garantizar que estos factores se consideren de
modo sistematico y con transparencia, y para seflalar con claridad los factores importantes que se deben tener en
cuenta en los ambitos especificos donde se aplicara o adaptara la directriz.

;Qué se debe hacer de forma centralizada y qué a nivel local?

Son escasos los datos de investigacion sobre como determinar la mejor distribucion de responsabilidades durante
la formulacion de directrices a nivel internacional. Los datos de investigacion a nivel mundial (es decir, los
mejores datos de todo el mundo) constituyen el mejor punto de partida para las valoraciones sobre los efectos y
los posibles factores modificadores. La sintesis y la disponibilidad de estos datos de investigacion se deben
coordinar de forma centralizada, aunque el trabajo en si se puede realizar en cualquier parte. Por ejemplo, la
Agencia para la Investigacion y la Calidad de la Asistencia Sanitaria (AHRQ) otorga fondos a los Centros de
Practica Basada en los Datos de Investigacion de todo el territorio de los Estados Unidos y Canada, siempre
que tengan la competencia metodoldgica necesaria para realizar revisiones sistematicas; el Instituto Nacional
para la Excelencia Clinica y Sanitaria (NICE) del Reino Unido otorga fondos a los Centros de Nacionales de
Colaboracion responsables de la elaboracion de directrices (sobre temas como los cuidados intensivos, el
cancer y las enfermedades cronicas); y The Cochrane Collaboration cuenta con 50 Grupos Colaboradores de
Revision en todo el mundo, que son responsables de preparar y actualizar las revisiones sistematicas (en areas
especiales, como cancer de mama, enfermedades infecciosas y tabaquismo). La OMS podria adaptar, encargar
o preparar las revisiones sistematicas que se requieren para la formulacion de directrices en colaboracion con
organizaciones que realizan revisiones sistematicas y seguir sus sugerencias, a fin de que estas revisiones sean
mas utiles para los encargados de formular politicas [36]. Lavis y colegas recomiendan que los donantes y los
organismos internacionales fomenten la toma de decisiones publicas mejor fundamentadas, apoyando las
iniciativas nacionales y regionales para realizar revisiones sistematicas y evaluar su aplicacion local, y
apoyando las iniciativas regionales o mundiales para coordinar los procesos de revision y evaluacion [37].

De modo similar, también se deben preparar o coordinar de manera centralizada los perfiles adaptables de
datos de investigacion [33] basados en revisiones sistematicas de alta calidad nuevas o existentes, que incluyen
informacion sobre resultados cruciales. Aplicar los criterios mencionados en el cuadro 1 y sefialar los factores
importantes que afectan la aplicabilidad de las directrices en los perfiles de datos de investigacion podria facilitar
la adaptacion local, ademas de ayudar a los grupos a reemplazar los elementos sefialados por la informacion
adecuada desde el punto de vista local. Como los recursos para la formulacién de directrices son limitados, en
especial en los paises de ingresos medianos y bajos, la adaptacion local de las directrices debe contar con el
respaldo centralizado de la sede central de la OMS o de las oficinas regionales. Dado que la OMS también tiene
una capacidad limitada, se debe considerar la posibilidad de ofrecer respaldo en colaboracion con otras
organizaciones e intentar aumentar la capacidad; por ejemplo, mediante la creacion de marcos y herramientas,
como los elaborados por el Programa Knowledge Plus Program de la Red Internacional de Epidemiologia
Clinica (INCLEN) [20], GIN [31] y otros; mediante la capacitacion; mediante las redes como la Red de
Politicas Fundamentadas en los Datos de Investigacion (EVIPNet) [38]; y mediante la asimilacion de la
experiencia de las organizaciones de todo el mundo que respaldan las politicas de salud basadas en los datos de
investigacion en ambitos especificos [39].

Cuadro 1: lista de verificacion para identificar las directrices que requieren adaptacion

119



Mejoramiento del uso de los datos de investigacion para la formulacién de directrices

Factores que influyen en la aplicabilidad o la Respuesta (las respuestas positivas aumentan la
transferibilidad de las directrices en diferentes probabilidad de las recomendaciones deban
ambitos seilalarse como que requieren adaptacion)
1. ;Hay una variacion importante en la necesidad (la Si

prevalencia, el riesgo inicial o el estado de salud) que Incierto

podria dar lugar a decisiones diferentes? No

2. (Hay una variacion importante en la disponibilidad Si

de recursos, que podria dar lugar a decisiones Incierto

diferentes? No

3. (Hay una variacion importante en los costos (por Si

ejemplo, de medicamentos o recursos humanos) que Incierto

podria dar lugar a decisiones diferentes? No

4. ;Hay una variacién importante en la presencia de Si

factores que modificarian los efectos esperados (por Incierto

ejemplo, los patrones de resistencia de los patdgenos No

microbiologicos) y podria dar lugar a decisiones

diferentes?

5. ¢Hay una variacion importante en los valores Si

relativos de los beneficios y las desventajas Incierto

principales, que podria dar lugar a decisiones No

diferentes?

Aparentemente, existen ejemplos satisfactorios de colaboracion entre grupos centralizados y pertenecientes a
los paises. Wabitsch y colegas informaron que, durante la adaptacion de las directrices mundiales sobre
VIH/SIDA de la OMS [11], se emplearon con éxito técnicas estandar que implicaban un consenso para
adaptar estas directrices a los ambitos locales (Malaui y Barbados). Los resultados demostraron que el
proceso preservo la estructura, pero acarred una modificacion significativa de los procesos de asistencia
clinica. Dados los factores que influyen en la formulacion de recomendaciones, la modificacion de las
recomendaciones individuales confirma que se necesita un proceso de adaptacion.

¢Como se deben adaptar las recomendaciones?

Ademas de respaldar la adaptacion adecuada de sus propias directrices, la OMS debe considerar la adaptacion
de directrices formuladas por otras organizaciones, dado el valor potencial del respaldo de la OMS y los
ahorros posibles, si ya existen directrices de alta calidad. El asesoramiento detallado sobre los métodos
adecuados de adaptacion de directrices ayudaria a los grupos de la OMS encargados de prepararlas a adaptar
las existentes cuando sea apropiado. La adaptacion de las recomendaciones es necesaria porque las
recomendaciones reciben la influencia de diversas valoraciones. Por lo tanto, es posible que las
recomendaciones relacionadas con preguntas idénticas sean diferentes entre las personas encargadas de su
elaboracion, a pesar de estar fundadas en los mismos datos de investigacion. La aplicacion, posterior al
proceso de adaptacion, es el tema de otro articulo de esta serie, y se han desarrollado herramientas para la
evaluacion de la aplicacion de las directrices [6, 40].

Las decisiones tomadas durante los procesos de adaptacion local deben ser transparentes y seguir
procedimientos similares a los utilizados en la formulacion de directrices, entre ellos, la notificacion de los
factores clave que influyen en cualquier modificacion. Recientemente han aparecido dos enfoques bastante
similares que crearon marcos de identificacion de directrices candidatas para la adaptacion local. El Ciclo de
Evaluacién y Adaptacién de Pautas de Practica Clinica (Practice Guideline Evaluation and Adaptation
Cycle, PGEAC) es un método de 10 pasos (figura 2) [17, 41, 42]. Graham y colegas describen tres
alternativas en el método PGEAC: (a) adoptar una directriz con todas sus recomendaciones; (b) adoptar una
directriz y respaldar algunas de sus recomendaciones, pero no aquéllas que no estén fundadas con datos de
investigacion solidos o no se puedan implementar o adaptar localmente; o (c) tomar las mejores
recomendaciones de cada una de las directrices y adaptarlas para su inclusion en la directriz nueva [17]. En
caso de que se modifiquen las recomendaciones, se debe indicar de manera explicita el fundamento de los
cambios en la version final de la directriz local.

El otro enfoque ha sido elaborado por el grupo de trabajo internacional ADAPT [18, 19, 22] y se superpone
parcialmente con el enfoque PGEAC. Los grupos que formularon ambos enfoques de adaptacion se unieron
hace poco con el propdsito de crear un manual genérico sobre la adaptacion de directrices. El manual pasara
por una prueba piloto. El grupo se autodenomina “grupo ADAPT” (http://www.adapt.org). Cualquiera sea el
proceso de adaptacion elegido, se debe explicitar y someter al arbitraje cientifico, ademas de incluir la
participacion de los consumidores, los encargados de elaborar politicas y otras personas interesadas que
puedan aportar orientacion en cuanto a las politicas.
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Los responsables de la toma de decisiones pueden disponer de hojas de balance o perfiles de datos de
investigacion que les sirvan de ayuda con respecto a los resultados de su ambito [43, 44]. Durante la
adaptacion de las directrices, se deben incluir los datos del ambito especifico para el que se estan adaptando
estas directrices (para todas las consideraciones del cuadro 1). En esta misma etapa, se debe enfatizar la
participacion de los consumidores (es decir, integrar sus valores y perspectivas) y de otras partes interesadas
[35, 45].

Figura 2:
El Ciclo de Evaluacion y Adaptacion de Pautas de Practica Clinica (PGEAC) (de [17, 41]).

Analisis

Dado el mandato de la OMS, los recursos limitados de los que se dispone para formular directrices de alta
calidad basadas en los mejores datos de investigacion a su disposicion, en particular, en los paises de ingresos
medianos y bajos, y la posibilidad de reducir la redundancia, la OMS debe continuar con la formulacion de
directrices internacionales. Sin embargo, a menudo estas directrices deberdn ajustarse y adaptarse a los
contextos locales y, en la medida de lo posible, la OMS debe brindar apoyo para procurar que esta adaptacion
sea la correcta para las circunstancias locales. A dichos efectos, la OMS debe procurar la consideracion
sistematica de las necesidades de adaptacion local al formular directrices. Ademas, debe contar con la
capacidad suficiente tanto para formular como para apoyar la adaptacion de las directrices de alta prioridad.
Para hacerlo con la mayor eficacia y eficiencia posibles, la OMS debe colaborar con otras organizaciones en la
formulacion de directrices y, lo que es importante, en el aumento de las capacidades de los paises de ingresos
medianos y bajos, y en el respaldo de la adaptacion adecuada en los paises sin recursos. En los otros articulos
de esta serie, presentamos recomendaciones acerca de como la OMS puede mejorar la aplicacion de los
cambios organizativos en la formulacion de directrices [6, 46 a 50].

Investigacion suplementaria

La OMS cuenta con gran experiencia en la adaptacion de directrices, pero estas iniciativas se deben coordinar
y difundir entre los grupos formuladores de directrices de la OMS. Mediante la formulacién coordinada de
directrices dentro de la OMS y la colaboracion con otras organizaciones, la OMS podria aprovechar esta
experiencia, mejorar la calidad de las directrices y ayudar a lograr que las directrices puedan adaptarse de
forma correcta, y que generen las acciones y las mejoras de salud apropiadas. Otros investigadores que
participan en proyectos de formulacién de directrices de la OMS ya han hecho sugerencias similares. Por
ejemplo, “Los paises deben analizar y hallar vias para la colaboracion y la formacion de vinculos y
relaciones de apoyo con los programas nacionales de VIH/SIDA, a fin de mejorar la aplicacion del algoritmo
IMCIT (Gestion Integrada de Enfermedades Infantiles), que incluye el VIH/SIDA” [11].

Es poco probable que una revision sistematica de los estudios que evaluan los métodos de adaptacion de
directrices produzca datos de investigacion de alta calidad, dada la escasez de investigaciones en este ambito.
Se necesita continuar con la elaboracion y la evaluacion de marcos y herramientas que respalden la adaptacion
adecuada de las directrices. Dada la capacidad limitada de muchos paises, los procesos mas simples que
requieren menos recursos se deben comparar con los procesos mas rigurosos, a fin de determinar los métodos
mas eficaces para procurar que las directrices originen acciones y decisiones bien fundamentadas, adecuadas
para los contextos especificos.
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Resumen

Antecedentes: La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), al igual que muchas otras organizaciones en el mundo
entero, ha reconocido la necesidad de emplear procesos mas rigurosos para lograr que las recomendaciones sobre la
asistencia sanitaria estén fundamentadas con los mejores datos de investigacion a su alcance. La presente es la
decimocuarta de una serie de 16 revisiones que han de servir de antecedente para que el Comité Consultivo de
Investigaciones Sanitarias de la OMS pueda recomendar a la Organizacién la mejor manera de cumplir con este
objetivo.

Objetivos: Revisamos la bibliografia sobre la notificacion de directrices y recomendaciones.

Métodos: Buscamos revisiones sistematicas existentes e investigaciones metodoldgicas pertinentes en PubMed y
tres bases de datos de estudios metodologicos. No realizamos nuestras propias revisiones sistematicas. Nuestras
conclusiones se fundan en los datos de investigacion recopilados, en el analisis de las medidas actuales de la OMS y
otras organizaciones, y en argumentos 16gicos.

Preguntas y respuestas clave: Hay pocos datos de investigacion empiricos que aborden estas preguntas. Nuestras
respuestas se basan en fundamentos loégicos y en normas establecidas por otros grupos.
. Qué tipos estandar de recomendaciones o informes debe usar la OMS?

* La OMS debe desarrollar formatos estandar para la notificacion de recomendaciones, a fin de facilitar el
reconocimiento y el uso por parte de los responsables de la toma de decisiones, a quienes se dirigen las
recomendaciones, y para procurar que se incluya toda la informacion necesaria para evaluar la calidad de una
directriz, determinar su aplicabilidad y, si es necesario, adaptarla.

* La OMS debe elaborar formatos estandar para las directrices completas de desarrollo sistematico patrocinadas por
la OMS, las evaluaciones rapidas y las directrices avaladas por la OMS.

* Los tres formatos deben incluir la misma informacion que las guias completas e indicar explicitamente las

? Traduccion hecha por la Organizacion Panamericana de la Salud con autorizacion de BioMed Central. El articulo original se
puede consultar en: http://www.health-policy-systems.com/content/4/1/26
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exclusiones del grupo que prepar¢ la directriz, ademas de los métodos utilizados.

* Estos formatos deben utilizarse en todas las recomendaciones clinicas, de salud publica y destinadas a los sistemas
de salud.

. Como se deben formular y notificar las recomendaciones?

» Las notificaciones deben estructurarse con encabezados que coincidan con los recomendados en la Conferencia de
Estandarizacion de Directrices o encabezados similares.

* La calidad de los datos de investigacion y la solidez de las recomendaciones se deben notificar de forma explicita a
través de un enfoque estandar.

* El modo en que se formulen las recomendaciones se debe adaptar a las caracteristicas especificas de una directriz
especifica.

* Se debe prestar atencion inmediata a la elaboracion de una plantilla que proporcione a los responsables de la toma
de decisiones los datos de investigacion pertinentes de todo el mundo, necesarios para fundamentar una decision, y
que ofrezca métodos practicos para incorporar los datos y las valoraciones especificas del contexto que sean
necesarias.

Antecedentes

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), al igual que muchas otras organizaciones en el mundo entero, ha reconocido la
necesidad de emplear procesos mas rigurosos para lograr que las recomendaciones sobre la asistencia sanitaria estén fundamentadas
con los mejores datos de investigacion a su alcance. La presente es la decimocuarta de una serie de 16 revisiones que han de servir
de antecedente para que el Comité Consultivo de Investigaciones Sanitarias de la OMS pueda recomendar a la Organizacion la
mejor manera de cumplir con este objetivo.

Las directrices son declaraciones formales de asesoramiento que deben ser lo suficientemente solidas como para ajustarse a las
circunstancias y las limitaciones exclusivas de la situacion especifica a la que se aplican [1]. La naturaleza y la intencion basicas de
las directrices se han identificado de diversas maneras, como lineamientos, guias, principios rectores, recomendaciones, politicas,
protocolos, mejores practicas, algoritmos, declaraciones de consenso, recomendaciones del comité de expertos, vias de atencion
integrada, manuales, herramientas de ayuda, libros de instrucciones, listas modelo, actualizaciones técnicas y principios [1, 2].
Cualquiera sea el nombre que reciban, las directrices elaboradas de forma rigurosa pueden convertir los resultados complicados de
las investigaciones en recomendaciones validas. Las directrices son una parte importante de la transicion entre la investigacion y la
accion, y sirven también para procurar que se utilicen los mejores datos de investigacion recopilados para la fundamentacion de
acciones y decisiones [3]. Sin embargo, para que los usuarios de las directrices puedan aplicar los criterios destinados a evaluar si
éstas se han elaborado de forma rigurosa y si es probable que sean validas y aplicables [3 a 6], se debe presentar la informacion
necesaria que permita realizar estas valoraciones [7]. Lamentablemente, a menudo no se incluye esta informacion fundamental en
las directrices publicadas [5, 7, 8].

En este documento, abordamos las siguientes preguntas:
* /Qué tipos estandar de recomendaciones o informes debe usar la OMS?

* ,Como se deben formular y notificar las recomendaciones?

En otros articulos de esta serie, se abordan las preguntas referidas a la notificacion de revisiones sistematicas [9] y la difusion [10].

En la OMS hoy

Si bien las pautas Guidelines for WHO Guidelines recomiendan que “se elabore un formato de impresion uniforme y de facil
reconocimiento para las directrices de la OMS”, todavia no hay formatos estandar para las politicas, las recomendaciones ni las
directrices de la Organizacion. En un estudio de las directrices de este organismo publicadas en 2005, se indicé que la OMS
publica una gran cantidad de recomendaciones de muchos tipos diferentes, en diversos formatos [2], y una revision de sus
documentos no hall6 ninguna norma para la presentacion de recomendaciones [11].

Otras organizaciones hoy...

En una encuesta reciente realizada a organizaciones que formulan pautas de practica clinica, las 31 organizaciones que respondieron
(tasa de respuesta del 86%) y 46 de las 57 unidades (81%) que respaldan el uso de los datos de investigacion por parte de los
gobiernos para la elaboracion de politicas sanitarias informaron que realizaban versiones completas de las directrices, con
referencias y notas [12]. Diversas organizaciones utilizan formatos diferentes para distintos tipos de recomendaciones, y la mayoria
realiza versiones diferentes de las directrices (como restimenes ejecutivos, resumenes de mensajes para recordar, distintas versiones
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para diferentes usuarios objetivo) y de las herramientas para su aplicacion (como algoritmos o diagramas de flujo). Muchos
organismos formuladores de directrices usan formatos estandarizados, y algunas organizaciones, como el National Guideline
Clearinghouse de los Estados Unidos, han elaborado formatos estandarizados para la notificacion de directrices producidas por
otras organizaciones [13].

El Instituto Nacional para la Excelencia Clinica y Sanitaria (NICE) del Reino Unido indica que las recomendaciones deben ser
claras y concisas, pero deben contener la informacion suficiente que permita comprenderlas sin consultar otro material de apoyo
[14]. Esto es especialmente importante cuando las recomendaciones se publican separadas de los antecedentes incluidos en la
directriz completa. Por lo tanto, toda terminologia incluida en las recomendaciones debe definirse de forma clara y no debe generar
ambigiliedades.

Métodos

Los métodos empleados para preparar esta revision se describen en la introduccion a esta serie [15]. En pocas palabras, los
principales interrogantes tratados en este documento fueron sometidos a la consideracién de los autores y el Subcomité para la
Mejora del Uso de los Datos de Investigacion (SMUDI) del Comité Consultivo de Investigaciones Sanitarias (CCIS). No realizamos
una revision sistematica completa. Buscamos revisiones sistematicas existentes e investigaciones metodoldgicas pertinentes sobre
estos interrogantes en PubMed y tres bases de datos de estudios metodoldgicos (el Registro Cochrane de Metodologia [16], el
National Guideline Clearinghouse de los Estados Unidos [17] y la Red Internacional de Directrices [18]). Las respuestas a esos
interrogantes constituyen nuestras conclusiones, que estan fundadas en los datos de investigacion recopilados, en el analisis de las
medidas actuales de la OMS y otras organizaciones, y en argumentos logicos.

Para esta revision, realizamos una busqueda en PubMed utilizando los términos MeSH “Documentation/standards”
(Documentacion/normas) y “Practice Guidelines/standards” (Directrices/normas de practica) y articulos relacionados; en el
Registro Cochrane de Metodologia, con las palabras clave “CMR: Review methodology — applicability & recommendations”
(CMR: Metodologia de la revision — aplicabilidad y recomendaciones) y las palabras de texto (format or reporting) (formato o
notificacion) y [“Levels of evidence and strength of recommendations”] [Niveles de datos de investigacion y solidez de las
recomendaciones]; en la bibliografia comentada del National Guideline Clearinghouse con los términos “format, reporting and
structure” (formato, notificacion y estructura); y examinamos las listas de referencias de los articulos encontrados.

Resultados

JQué tipos estandar de recomendaciones o informes debe usar la OMS?

Dada la gran variedad de recomendaciones diferentes que realiza la OMS, es probable que se necesiten varios tipos estandar de
recomendaciones. La formulacion de pautas de practica clinica elaboradas de manera sistematica puede llevar 18 meses o mas y
hasta 15 reuniones [19]. Las directrices de salud publica elaboradas de manera sistematica también requieren una cantidad
importante de recursos y tiempo [20]. Debido al tiempo y a los recursos necesarios para la formulacion de directrices, muchas
organizaciones, en especial las que se dedican a la evaluacion de tecnologias sanitarias, han elaborado procesos de evaluacion rapida
[21 a 25]. Hay variaciones en el alcance, los métodos, el tiempo para completar las evaluaciones y los formatos utilizados para
notificar las evaluaciones rapidas. Otro tipo de recomendacion o directriz que estd recibiendo mayor atencién —también debido a
los recursos y el tiempo necesarios para formular directrices de manera sistematica— son las adaptadas o refrendadas de las
directrices elaboradas por otras organizaciones [26 a 28]. Otro enfoque utilizado en diversos paises es crear bases de datos o centros
de documentacion de pautas de practica clinica, con el objetivo de facilitar su evaluacion y adaptacion para el uso local por parte de
las organizaciones de asistencia sanitaria [29].

Las recomendaciones clinicas, las recomendaciones de salud publica y las recomendaciones sobre los sistemas de salud que se
formulan de manera sistematica requieren procesos similares para lograr una calidad aceptable. Los responsables de la toma de
decisiones también necesitan tipos similares de informacioén para evaluar de forma critica la rigurosidad con la que se elaboraron
las directrices y su posible validez [3, 4, 7, 20, 30, 31].

cComo se deben formular y notificar las recomendaciones?

La Conferencia de Estandarizacion de Directrices (COGS) utilizé un proceso Delphi modificado de dos etapas para elaborar
normas de notificacion de pautas de practica clinica [7]. Los representantes de 22 organizaciones que participan en la formulacion
de directrices revisaron los elementos propuestos y los aprobaron. Los elementos se consolidaron en 18 temas (cuadro 1), con el
objeto de crear la lista de verificacion de la COGS, que proporciona un marco para la documentacion exhaustiva de las directrices.
Aunque es posible que algunas personas a cargo de formular directrices no incluyan contenidos para cada elemento, se sugiere que
declaren de forma explicita si el equipo de formulacion de directrices considerd ese elemento.

Aunque muchas organizaciones cuentan con sus propios formatos estandarizados para la notificacion de directrices, ésta es la Ginica
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norma aceptada por consenso para notificar las directrices en todas las organizaciones. Sin embargo, hemos resumido los elementos
clave incluidos en las pautas para formular directrices, lo que constituye la base de una lista de verificacion similar, pero mas
exhaustiva, para la realizacion o la notificacion de directrices [32]. Ademas, hay una serie de instrumentos que pueden utilizarse
para evaluar las pautas de practica clinica y también como listas de verificacion para la notificacion de directrices [1, 4 a 6, 33]. El
contenido utilizado por el National Guideline Clearinghouse también representa una norma de notificacion que deben utilizar las
organizaciones que deseen incluir sus directrices en esa base de datos [13]. Incluye 52 elementos con los siguientes encabezados:
alcance, metodologia (que incluye el esquema de clasificacion y el analisis de costos) recomendaciones, datos de investigacion que
respaldan las recomendaciones, beneficios y perjuicios de la aplicacion de las recomendaciones, contraindicaciones, declaraciones
calificadoras, ejecucion de la directriz, categorias de los informes de calidad de la asistencia sanitaria nacional del Instituto de
Medicina (IOM), informacion de identificacion y disponibilidad, y exencion de responsabilidad; ademas de atributos de indizacion.

De modo similar, algunas revistas especializadas cuentan con formatos estandarizados de notificacion de pautas de practica clinica,
incluidos los resimenes estructurados con los siguientes encabezados [34]:

Objetivo
breve declaracion del objetivo de la directriz, que incluye el problema de salud especifico, los pacientes y los proveedores objetivo y
el motivo principal de la formulacion de recomendaciones referidas a este problema para esta poblacion.

Opciones
las principales opciones de practicas que se consideraron al formular la directriz.

Resultados
los resultados médicos y econdmicos significativos que se identificaron como consecuencias posibles de las opciones de practica.

Datos de investigacion
los métodos utilizados para reunir, seleccionar y sintetizar los datos de investigacion, y la fecha de los datos mas recientes.

Valores
las personas y los métodos empleados para asignar valores (importancia relativa) a los resultados posibles de las opciones de
préctica alternativas.

Beneficios, perjuicios y costos
el tipo y la magnitud de los beneficios, los perjuicios y los costos principales que se esperan como resultado de la ejecucion de la
directriz.

Recomendaciones

una lista breve y especifica de las recomendaciones clave.

Tema Descripcion

1. Material general Proporcionar un resumen estructurado que incluya la fecha de
publicacion de la directriz, el estado (original, revisado, actualizado)
y las fuentes electronicas e impresas.

2. Enfoque Describir la enfermedad/afeccion primaria y la intervencion/el
servicio/la tecnologia que la directriz analiza. Indicar toda
intervencion alternativa preventiva, de diagndstico o terapéutica que
se haya considerado durante la elaboracion.

3. Objetivo Describir el objetivo que se espera alcanzar si se respeta la directriz,
incluida la justificacion para la formulacion de una directriz sobre
este tema.

4. Usuarios/Ambito Describir a los usuarios a los que va dirigida la directriz (por

ejemplo, tipos de proveedor, pacientes) y los ambitos en los que se
supone que se utilizara.

5. Poblacién objetivo Describir a la poblacion de pacientes elegibles para las
recomendaciones de la directriz y mencionar cualquier criterio de
exclusion.

6. Encargado de la formulacion Identificar las organizaciones responsables de la formulacion de la

directriz y los nombres/las credenciales/los posibles conflictos de
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interés de las personas vinculadas con esta tarea.

7. Fuentes de financiamiento/Patrocinador Identificar la fuente de financiamiento/el patrocinador y describir su
funcion en la formulacién o la presentacion de la directriz. Revelar
los posibles conflictos de interés.

8. Recopilacion de datos de investigacion Describir los métodos utilizados para realizar las bisquedas en las
publicaciones cientificas, incluido el intervalo de fechas y las bases
de datos utilizadas, y los criterios aplicados para filtrar los datos
encontrados.

9. Criterios de clasificacion de recomendaciones Describir los criterios utilizados para evaluar la calidad de los datos
de investigacion que respaldan las recomendaciones y el sistema
para describir la solidez de las recomendaciones. La solidez de la
recomendacion representa la importancia de adherirse a una
recomendacion y esta basada tanto en la calidad de los datos de
investigacion como en la magnitud de los beneficios o los perjuicios
previstos.

10. Método para sintetizar los datos de investigacion Describir cémo se utilizaron los datos de investigacion para crear las
recomendaciones, por ejemplo, cuadros de datos, metanalisis,
analisis de decisiones.

11. Revision anterior a la publicacion Describir, antes de la publicacion, cémo revisdé o evalud las
directrices el encargado de formularlas.

12. Plan de actualizacion Indicar si hay o no un plan de actualizacion de la directriz y, si
corresponde, una fecha de vencimiento para esta version.

13. Definiciones Definir los términos no conocidos y aquéllos fundamentales para la
aplicacion correcta de la directriz que podrian prestarse a una mala
interpretacion.

14. Recomendaciones y fundamentos Indicar con precision la accién recomendada y las circunstancias

especificas para su ejecucion. Justificar cada recomendacion
describiendo el vinculo entre la recomendacion y los datos de
investigacion que la respaldan. Indicar la calidad de los datos de
investigacion y la solidez de la recomendacion, segun los criterios
descritos en el punto 9.

15. Beneficios y perjuicios posibles Describir los beneficios previstos y los riesgos posibles asociados
con la aplicacion de las recomendaciones de la directriz.
16. Preferencias de los pacientes Describir la funcion de las preferencias de los pacientes cuando una

recomendacion incluye un elemento importante de eleccion o
valores personales.

17. Algoritmo Proporcionar (cuando corresponda) una descripcion grafica de las
etapas y las decisiones de asistencia clinica descritas para la
directriz.

18. Consideraciones para la aplicacion Describir las barreras previstas para la aplicacion de las

recomendaciones. Proporcionar referencias a cualquier documento
auxiliar para los proveedores o los pacientes, cuyo fin sea facilitar la
aplicacion. Sugerir criterios de revision para medir los cambios en
la asistencia cuando se implemente la directriz.

Validacion
los resultados de cualquier revision externa, comparacion con directrices formuladas por otros grupos o evaluacion clinica del uso de
la directriz.

Patrocinadores
personas o grupos clave que elaboraron, financiaron o refrendaron la directriz.

Si bien muchas organizaciones tienen normas sobre la formulaciéon de recomendaciones, no conocemos ninguna norma aceptada por
consenso acerca de como se deben formular las recomendaciones. En la actualidad, la mayoria de los grupos que elaboran directrices
clasifican la calidad de los datos de investigacion y la solidez de las recomendaciones, pero utilizan diversos sistemas de
clasificacion [12, 35].

Shekelle y colegas evaluaron mediante vifietas clinicas el efecto de los distintos niveles de especificidad de las recomendaciones
sobre el comportamiento de los médicos en relacion con el pedido de analisis [36]. Hallaron que los médicos que recibieron las
recomendaciones no especificas solicitaron menos analisis indicados para las vifietas clinicas adecuadas que los médicos que
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recibian las recomendaciones especificas. Ademas, en comparacion con los médicos que recibieron las directrices no especificas, los
que recibieron las directrices especificas solicitaron una cantidad muy superior de analisis adecuados para las vifietas
correspondientes y muchos menos para las vifietas no adecuadas. Los autores llegaron a la conclusion de que la claridad y la
aplicabilidad clinica de las directrices podrian ser atributos importantes que contribuirian a los efectos de las pautas de practica
clinica. No encontramos otras comparaciones de las distintas maneras de formular recomendaciones, y es probable que la manera en
que se formulan deba adaptarse a las caracteristicas especificas de la directriz. Sin embargo, hay consenso en cuanto a que las
acciones recomendadas se deben indicar con precision [7].

Las listas de verificacion para evaluar y notificar las directrices incluyen elementos que pueden depender del ambito especifico en
el que se formulan o utilizan. Existe una gran cantidad de organizaciones internacionales, incluida la OMS, que formulan directrices
concebidas para el uso en diversos ambitos de todo el mundo. No encontramos articulos publicados que analicen los métodos para
tener en cuenta los factores especificos del ambito en las directrices internacionales, aunque varios grupos estan elaborando
métodos que permitiran adaptar las directrices formuladas en un ambito para utilizarlas en otro [27, 28, 37 a 39].

Analisis

Si bien el contenido de las directrices, las recomendaciones y las politicas de la OMS variara segun el tema, seria conveniente tener
formatos estandarizados para distintos temas, a fin de facilitar el reconocimiento y el uso por parte de los responsables de la toma de
decisiones y para procurar que se incluya toda la informacion necesaria para evaluar la calidad de las directrices, determinar su
aplicabilidad y, si es necesario, adaptarla. Es probable que se necesiten al menos tres formatos estandarizados: uno para las
directrices completas de desarrollo sistematico patrocinadas por la OMS, otro para las evaluaciones rapidas y uno mas para las guias
avaladas por la OMS. Las normas como las aceptadas por la COGS deben constituir la base para elaborar un formato uniforme para
las directrices completas formuladas por la OMS. Si bien las normas de la COGS se elaboraron para las pautas de practica clinica,
las mismas consideraciones son pertinentes para las recomendaciones de salud publica y las destinadas a los sistemas sanitarios. Se
tiene que considerar, ademas, la inclusion de elementos adicionales que deberian tenerse en cuenta en las directrices de la OMS,
como la aplicabilidad en diferentes ambitos, la equidad y la ampliacion. En particular, se debe elaborar un modelo para los marcos
de toma de decisiones en los que las diferentes condiciones probablemente lleven a tomar diferentes decisiones en diferentes
ambitos [40, 41]. Ademas, se deben elaborar diferentes versiones de directrices para diferentes publicos especificos, que incluyan un
resumen ejecutivo estructurado y mensajes clave [31, 34].

Un formato diferente para las evaluaciones rapidas ayudaria a distinguirlas de las directrices completas y podria reducir el trabajo y
el tiempo necesarios para completar un informe. No obstante, las evaluaciones rapidas deben incluir la misma informacion que las
directrices completas e indicar explicitamente las exclusiones realizadas por el grupo que prepar6 la directriz, ademas de los
métodos utilizados.

La OMS tiene recursos y capacidad limitados para formular directrices. Al mismo tiempo, los paises de ingresos medianos y bajos
también tienen capacidad y recursos limitados, y una de las funciones principales de la OMS es proporcionar a los Estados
Miembros, en especial a estos paises, asesoramiento técnico basado en los mejores datos de investigacion a su alcance. Mediante la
colaboracion con otras organizaciones y el establecimiento de normas de presentacion de directrices, y posiblemente el respaldo a
las directrices formuladas por otras organizaciones, la OMS puede expandir su potencial para apoyar el acceso a las directrices
adecuadas para los paises de medianos o bajos ingresos, o que pueden adaptarse con facilidad a las condiciones de estos paises.

Dado el papel de la OMS de organismo lider de salud publica en el mundo y su mandato de proveer asesoramiento basado en
datos de investigacion, es de suma importancia que la OMS aborde y elabore métodos para formular y notificar las
recomendaciones que se producen a nivel internacional, pero que necesitan adaptarse e implementarse en ambitos especificos.

Investigacion suplementaria

Como parte del trabajo metodolégico que implica abordar los desafios de la formulacién de directrices a nivel internacional, se
debe prestar especial atencion a la elaboracion de plantillas estandar que proporcionen a los responsables de la toma de decisiones
los datos de investigacion pertinentes de todas partes del mundo, que resultaran necesarios para fundamentar sus decisiones, y que
ofrezcan métodos practicos para incorporar los datos y las valoraciones especificos del contexto [40, 41].

Ademas de procurar que se utilicen formatos estandarizados para las directrices de la OMS, a fin de lograr que la informacién sea
completa, se debe prestar atencion a que el formato utilizado y las versiones derivadas sean comprensibles y utiles para el publico
objetivo.
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Andrew D. Oxman y Atle Fretheim trabajan para el Centro Noruego de Conocimientos para los Servicios de Salud (Norwegian
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Resumen

Antecedentes: La Organizacion Mundial de la Salud (OMYS)), al igual
que muchas otras organizaciones en el mundo entero, ha reconocido
la necesidad de emplear procesos mas rigurosos para lograr que las
recomendaciones sobre la asistencia sanitaria estén fundamentadas
con los mejores datos de investigacion a su alcance. La presente es la
duodécima de una serie de 16 revisiones que han de servir de
antecedente para que el Comité Consultivo de Investigaciones
Sanitarias de la OMS pueda recomendar a la Organizacion la mejor
manera de cumplir con este objetivo.

Objetivos: En esta revision, abordamos las estrategias de aplicacion
de las recomendaciones en la asistencia sanitaria.

Métodos: Hemos examinado los resimenes de las revisiones
sistematicas de intervenciones para mejorar la provision de asistencia
sanitaria y los sistemas de asistencia sanitaria preparados por el Grupo
Cochrane para la Eficacia en las Practicas y la Organizacion Sanitaria
(EPOC). También buscamos revisiones sistematicas existentes e
investigaciones metodologicas pertinentes en PubMed y tres bases de
datos de estudios metodologicos. No realizamos nuestras propias
revisiones sistematicas. Nuestras conclusiones se fundan en los datos
de investigacion recopilados, en el andlisis de las medidas actuales de
la OMS y otras organizaciones, y en argumentos 16gicos.

Preguntas y respuestas clave: ;Qué debe hacer la OMS para
difundir y facilitar la aceptacion de las recomendaciones?

? Traduccion hecha por la Organizacion Panamericana de la Salud con autorizacion de BioMed Central. El
articulo original se puede consultar en: http://www.health-policy-systems.com/content/4/1/27
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* Para implementar las directrices, la OMS debe seleccionar las
estrategias entre aquéllas que ya se han evaluado positivamente en la
bibliografia publicada sobre investigaciones en materia de aplicacion.

* Dado que la base de datos de investigacion es débil e insuficiente
para moderar los efectos, puede preverse que, en el mejor de los casos,
la OMS debe promover evaluaciones rigurosas de las estrategias de
aplicacion.

,Qué debe hacerse en las sedes centrales, en las oficinas regionales y
en los paises?

» La adaptacion y la aplicacion de las directrices de la OMS debe
realizarse a nivel local, en los niveles nacionales o subnacionales.

» La sede central de la OMS y las oficinas regionales deben respaldar la
formulacion y la evaluacion de las estrategias de aplicacion por parte de
las autoridades locales.

Antecedentes

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), al igual que muchas otras organizaciones en el mundo entero, ha
reconocido la necesidad de emplear procesos mas rigurosos para lograr que las recomendaciones sobre la
asistencia sanitaria estén fundamentadas con los mejores datos de investigacion a su alcance. La presente es la
decimoquinta de una serie de 16 revisiones que han de servir de antecedente para que el Comité Consultivo de
Investigaciones Sanitarias de la OMS pueda recomendar a la Organizacion la mejor manera de cumplir con este
objetivo.

La formulacion de recomendaciones no tiene mucho sentido si no se las emplea. Por esta razon, es importante
elaborar estrategias eficaces para promover el uso adecuado de las recomendaciones por parte de los
responsables de tomar decisiones, como los médicos, los funcionarios de salud publica y los formuladores de
politicas.

En este documento, abordamos las siguientes preguntas:
* /,Qué debe hacer la OMS para difundir y facilitar la aceptacion de las recomendaciones?
* /Qué debe hacerse en las sedes centrales, en las oficinas regionales y en los paises?

En otros dos documentos de la serie, se abordan las preguntas relacionadas con la adaptacion y la evaluacion de
las directrices [1, 2].

En la OMS hoy

La OMS no cuenta con una estrategia general para la aplicacion de directrices. Los métodos utilizados varian
de un departamento a otro, y pueden variar entre uno y otro caso dentro de un mismo departamento. Con
frecuencia, las estrategias para las pruebas de campo y el lanzamiento utilizadas para promover la aceptacion de
las recomendaciones no se fundamentan con los resultados de las investigaciones en materia de aplicacion y, en
general, es dificil calcular el efecto de las estrategias de aplicacion utilizadas, dado que las evaluaciones —si se
hacen— rara vez son rigurosas.

No obstante, existen ejemplos de evaluaciones rigurosas, como es el caso de la aplicacion de la directriz para el
Tratamiento Integrado de las Enfermedades Prevalentes de la Infancia (Integrated Management for Childhood
Illnesses, IMCI), que ha sido evaluada mediante un ensayo controlado aleatorio [3]. En algunos casos, la
OMS también reviso la base de datos de investigacion pertinente, por ejemplo, para encontrar estrategias que
sirvieran para mejorar el uso de los firmacos en los paises en vias de desarrollo [4].

Si bien es inevitable que las recomendaciones deban adaptarse y aplicarse a nivel nacional, la sede central de la
OMS vy las oficinas regionales pueden respaldar estas actividades. [2].

Otras organizaciones hoy...
En una encuesta internacional hecha a organizaciones que formulan directrices o evaluaciones sobre tecnologia
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sanitaria, casi la mitad de los 95 encuestados respondieron que utilizaban intervenciones mediadas por el
proveedor como parte de su estrategia de aplicacion de las directrices [5], como la realizacion de auditorias y
de talleres para médicos. Sin embargo, muchos encuestados no suministraron ejemplos especificos.

En una encuesta internacional a menor escala, realizada a entidades prominentes a cargo de la formulacion de
directrices, casi todas las 18 organizaciones respondieron que utilizaban materiales educativos y conferencias
como parte de sus estrategias de aplicacion [6]. Otros métodos comunes fueron la auditoria y el intercambio
de opiniones, el uso de lideres de opinion locales y las intervenciones organizacionales (como incentivos o
desincentivos financieros).

Métodos

Los métodos empleados para preparar esta revision se describen en la introduccion a esta serie [7]. Los
principales interrogantes tratados en este documento fueron sometidos a la consideracion de los autores y el
Subcomité para la Mejora del Uso de los Datos de Investigacion (SMUDI) del Comité Consultivo de
Investigaciones Sanitarias (CCIS). El Grupo Cochrane para la Eficacia en las Practicas y la Organizacion
Sanitaria (EPOC) lleva a cabo revisiones sistematicas de las intervenciones para mejorar la provision y los
sistemas de asistencia sanitaria. El EPOC ha realizado supervisiones periodicas de las revisiones sistematicas
para evaluar y resumir los datos de investigacion obtenidos de revisiones ya existentes realizadas por
Cochrane y por otros [8 a 10]. Los resultados de las investigaciones que aqui se notifican han sido extraidos
de estas supervisiones y de una actualizacion de éstas que estd en proceso. Ademas, buscamos revisiones
sistematicas existentes e investigaciones metodologicas pertinentes en PubMed y en tres bases de datos de
publicaciones metodoldgicas (dentro de las bases de datos de la Cochrane Library, el US National Guideline
Clearinghouse [11] y la Red Internacional de Directrices [12]). El término de bisqueda que utilizamos fue
“guidelines and implementation and systematic review” (directrices y aplicacion, y revision sistematica).

No realizamos nuestras propias revisiones sistematicas. Las respuestas a esos interrogantes constituyen
nuestras conclusiones, que estan fundadas en los datos de investigacion recopilados, en el analisis de las
medidas actuales de la OMS y otras organizaciones, y en argumentos l6gicos.

Resultados

;Qué debe hacer la OMS para difundir y facilitar la aceptacion de las recomendaciones?

La mayoria de las investigaciones en materia de estrategias de aplicacion y difusion de directrices se ha
centrado en las pautas de practica clinica, donde el cambio en la practica clinica representa el resultado primario
de interés. Una vision general de las revisiones sistematicas sobre las intervenciones, orientada a generar un
cambio en la conducta del proveedor, reveld que: “En general, los enfoques pasivos son ineficaces y tienen
pocas probabilidades de generar un cambio de conducta. La mayoria de las otras intervenciones son eficaces en
determinadas circunstancias; pero ninguna resulta eficaz en todas las situaciones. Entre los métodos mas
promisorios se incluyen la integracion educativa (para la prescripcion) y los recordatorios” [9]. Una revision
integral mas reciente de las evaluaciones de los efectos de las estrategias para la aplicacion de directrices
determind que “la mayoria de las intervenciones generaron mejoras de modestas a moderadas en la asistencia”,
pero hubo una “variacion considerable en los efectos observados, tanto dentro de las intervenciones como entre
una intervencion y otra” [13].

En los paises de bajos ingresos, se han realizado pocas evaluaciones de las intervenciones orientadas a generar
cambios en la practica profesional [14].

La orientacion de la OMS a menudo esta dirigida a los formuladores de politicas. Existe una cantidad limitada
de investigaciones para fundamentar la eleccion de estrategias, a fin de mejorar la aceptacion de las
recomendaciones de la OMS por parte de los formuladores de politicas. Los resultados de las revisiones
sistematicas de estudios en materia de toma de decisiones por quienes gestionan la asistencia sanitaria y
formulan sus politicas han revelado que los factores como la interaccion entre los investigadores y los
formuladores de politicas de asistencia sanitaria, la coordinacién, y el oportunismo parecen aumentar las
perspectivas del uso de las investigaciones entre los formuladores de politicas [15, 16].

;Qué debe hacerse en las sedes centrales, en las oficinas regionales y en los paises?
No encontramos ningun resultado de investigaciones que pudiera fundamentar la respuesta a esta pregunta.

Analisis

La difusion pasiva de las directrices, por si sola, no tiene grandes probabilidades de procurar la aceptacion
apropiada de las recomendaciones en la mayoria de las circunstancias. No obstante, la conclusion de una
revision exhaustiva de las estrategias de aplicacion de directrices fue: “Existe una base insuficiente de datos de
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investigacion para respaldar las decisiones sobre qué estrategias de difusion y aplicacion de las directrices
tienen mas probabilidades de resultar eficaces en diferentes circunstancias” [13]. Por lo tanto, la OMS debe
considerar detenidamente los beneficios y los costos probables de las estrategias de aplicacion alternativas en
relacion con los contextos especificos, y evaluar el efecto de las estrategias seleccionadas.

Hay herramientas disponibles que fueron creadas especificamente para facilitar el disefio y la evaluaciéon de
las estrategias de aplicacion, como NorthStar, elaborada por el proyecto de educacion continua basada en la
investigacion y de mejora de la calidad (ReBEQI), financiado por la Comision Europea [17]. NorthStar ofrece
una gran variedad de informacion, listas de verificacion, ejemplos y herramientas basados en investigaciones
actuales sobre como diseflar y evaluar mejor las estrategias de aplicacion.

Las autoridades sanitarias a nivel nacional o subnacional estan mejor capacitadas que la OMS para adaptar las
estrategias de aplicacion a sus circunstancias especificas. Sin embargo, con frecuencia carecen de la capacidad
y los recursos para hacerlo. La sede central de la OMS y las oficinas regionales pueden desempefiar un papel
importante para respaldar a los Estados Miembros en sus esfuerzos por implementar recomendaciones, al
proveerles herramientas como NorthStar, soporte y coordinacion de los esfuerzos.

Investigacion suplementaria

Se deben hacer evaluaciones rigurosas de la eficacia de las estrategias para ejecutar y difundir las
recomendaciones. Dado que, sin una estrategia de aplicacion activa, el uso y el impacto de las
recomendaciones de la OMS pueden verse limitados, es de maximo interés para la organizacion invertir en la
generacion del conocimiento necesario para que la aplicacion sea exitosa.
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Resumen

Antecedentes: La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), al igual que
muchas otras organizaciones en el mundo entero, ha reconocido la necesidad de
emplear procesos mas rigurosos para lograr que las recomendaciones sobre la
asistencia sanitaria estén fundamentadas con los mejores datos de investigacion
a su alcance. La presente es la tltima de una serie de 16 revisiones que han de
servir de antecedente para que el Comité Consultivo de Investigaciones
Sanitarias de la OMS pueda recomendar a la Organizacion la mejor manera de
cumplir con este objetivo.

Objetivos: Revisamos la bibliografia sobre la evaluacion de las directrices y las
recomendaciones, incluida su calidad, si tienen probabilidades de estar
actualizadas y su aplicacion. Ademads, tuvimos en cuenta el papel de los
formuladores de directrices en el emprendimiento de evaluaciones necesarias
para fundamentar las recomendaciones.

Métodos: Buscamos revisiones sistematicas existentes e investigaciones
metodologicas pertinentes en PubMed y tres bases de datos de estudios
metodoldogicos. No realizamos nuestras propias revisiones sistematicas. Nuestras
conclusiones se fundan en los datos de investigacion recopilados, en el analisis

? Traduccién hecha por la Organizacion Panamericana de la Salud con autorizacion de BioMed
Central. El articulo original se puede consultar en: http://www.health-policy-
systems.com/content/4/1/28
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de las medidas actuales de la OMS y otras organizaciones, y en argumentos
logicos.

Preguntas y respuestas clave: Nuestras respuestas a estas preguntas estin
fundamentadas en una revision de los instrumentos para la evaluacion de las
directrices, varios estudios sobre la necesidad de actualizar las directrices, los
analisis de las ventajas y las desventajas de los diferentes disefios de
investigacion para evaluar la aplicacion de directrices, y la consideracion del
uso de las incertidumbres identificadas en las revisiones sistematicas para
establecer las prioridades de la investigacion.

.Como se debe evaluar la calidad de las directrices o las recomendaciones?

= La OMS debe poner en practica procesos para procurar que se realicen
revisiones internas y externas de las directrices de forma rutinaria.

=  Se debe utilizar una lista de verificacion, como el instrumento AGREE.

= La lista de verificacion se debe adaptar y probar para procurar que sea
adecuada para la amplia gama de recomendaciones que produce la
OMS, incluidas las recomendaciones de salud publica y politicas
sanitarias, y que incluya preguntas sobre la equidad y otros puntos que
son de particular importancia para las directrices de la OMS.

,Cuando se deben actualizar las directrices o las recomendaciones?

= Se deben implementar procesos para procurar que se realicen controles
de rutina a las directrices, con el fin de determinar si necesitan
actualizacion.

=  Las personas que estan familiarizadas con el tema, como los grupos de
las revisiones Cochrane, deben realizar busquedas especificas y de
rutina de nuevas investigaciones que obligarian a revisar las directrices.

= También se debe considerar la revision perioddica de las directrices por
parte de expertos que no participen en su formulacion.

= Debe tenerse en cuenta la posibilidad de establecer grupos
formuladores de directrices permanentes, para facilitar la actualizacion
de rutina, con miembros que presten servicio en periodos fijos con una
afiliacion rotativa.

. Como se debe evaluar el efecto de las directrices o las recomendaciones?

= La sede central y las oficinas regionales de la OMS deben apoyar a los
Estados Miembros y a los responsables de la toma de decisiones y la
aplicacion de las politicas durante la evaluacion del efecto de sus
decisiones y acciones, mediante la provision de asesoramiento
relacionado con la evaluacion de estos efectos, el apoyo practico y la
coordinacién de iniciativas.

= Las evaluaciones de tipo antes y después deben utilizarse con cautela, y
cuando existan incertidumbres importantes relacionadas con los efectos
de una politica o su aplicacion; las evaluaciones aleatorias deben
utilizarse siempre que sea posible.

.Qué responsabilidad debe asumir la OMS para procurar que las
investigaciones futuras traten las incertidumbres importantes cuando se
carezca de los datos de investigacion necesarios para fundamentar las
recomendaciones?

= Los cuadros de expertos dedicados a la formulacion de directrices
deben identificar de forma rutinaria las incertidumbres importantes y
las prioridades de investigacion. Esta fuente de prioridades potenciales
para la investigacién debe utilizarse sistematicamente con el fin de
fundamentar los procesos de establecimiento de prioridades para las
investigaciones a nivel mundial.
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Antecedentes

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), al igual que muchas otras organizaciones en el mundo entero,
ha reconocido la necesidad de emplear procesos mas rigurosos para lograr que las recomendaciones sobre la
asistencia sanitaria estén fundamentadas con los mejores datos de investigacion a su alcance. La presente es la
ultima de una serie de 16 revisiones que han de servir de antecedente para que el Comité Consultivo de
Investigaciones Sanitarias de la OMS pueda recomendar a la Organizacion la mejor manera de cumplir con
este objetivo.

El suministro de asesoramiento técnico a los Estados Miembros es una funcién central de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS). Procurar que el asesoramiento brindado sea de calidad es una responsabilidad
inherente de la OMS. En este documento, abordamos las siguientes preguntas relacionadas con la evaluacion
de las directrices y su implementacion:

* ;Como se debe evaluar la calidad de las directrices o las recomendaciones?

+ ;/Cuando se deben actualizar las directrices o las recomendaciones?

* ;Como se debe evaluar el efecto de las directrices o las recomendaciones?

* (Qué responsabilidad debe asumir la OMS para procurar que las investigaciones futuras traten las
incertidumbres importantes cuando se carezca de los datos de investigacion necesarios para fundamentar las
recomendaciones?

En otros articulos de esta serie, se abordan las preguntas relacionadas con la actualizacion de las revisiones
sistematicas y la aplicacion [1, 2].

En la OMS hoy

Las pautas Guidelines for WHO Guidelines indican que las versiones preliminares de las directrices deben
someterse a una autoevaluacion por parte de los grupos de desarrollo técnico y los grupos directivos o
coordinadores, mediante el uso de una lista de verificacion (cuadro 1) [3].

No obstante, la lista de verificacion no se esta utilizando y la mayoria de las directrices parecen ser deficientes
[4]. Una revision interna, no publicada, de las directrices de la OMS realizada con el instrumento de
valoracion AGREE [5] hallé que la gran mayoria de las directrices no cumplia con la mayoria de los criterios
AGREE [6]. Aunque las versiones preliminares de las directrices suelen someterse al arbitraje cientifico, y las
pautas Guidelines for WHO Guidelines sugieren una revision externa, esto no siempre se realiza. De hecho,
las normas de la OMS para los comités de expertos exigen que "EI comité de expertos deberd redactar y
aprobar su notificacion antes del cierre de la reunion" [7].

No conocemos ninguna evaluacion del grado en el que las directrices, las recomendaciones o las politicas de
la OMS se mantienen actualizadas, ni ninguna politica para retirar de circulacion aquéllas que estan
desactualizadas. Las pautas Guidelines for WHO Guidelines ofrecen el siguiente aliciente para emprender
estudios rigurosos que proporcionen los datos de investigacion faltantes, pero no conocemos ninguna otra
politica que relacione las incertidumbres importantes de las directrices con las prioridades de la OMS para la
investigacion: "En ocasiones, serd necesario publicar directrices sin que haya estudios rigurosos, basados
en los mejores datos de investigacion a su alcance. No obstante, después de la publicacion de dichas
directrices, se podria aprovechar la oportunidad para emprender estudios rigurosos para proporcionar los
datos de investigacion faltantes y para evaluar la eficacia o el efecto de las directrices en los ambitos reales
donde se supone seran utilizadas. Esto permitiria la revision o la actualizacion de las directrices en caso de
ser necesario".

Otras organizaciones hoy...

En una encuesta a 152 organizaciones que producen directrices o evaluaciones de tecnologia, o que brindan
apoyo para el uso de la investigacion en la formulacion de politicas sanitarias, una amplia mayoria indic6 que
utilizaba tanto procesos de revision interna (80%) como de revision externa a cargo de expertos (82%) [8].
Solamente el 44% indicd que utilizaban la revision externa por los usuarios objetivo (58% de los productores de
directrices); el 43% indicé que comparaba sus productos con los productos o el aporte de otros grupos; y el
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31% indico que utilizaba pruebas piloto.

Cuadro 1: lista de verificacion para las directrices de tratamiento de la OMS (tomada de las

pautas Guidelines for WHO Guidelines [3]).

Si Preguntas | Puntos de referencia
Origen
1 ¢El grupo organico y el departamento | Introduccion
que publican las directrices estan
debidamente identificados?
Objetivo, publico al que va dirigida
2 ;Se menciona en la directriz sus | Introduccion
objetivos, incluidas las categorias de
los pacientes y las situaciones a las
cuales la directriz va dirigida?
3 (La directriz describe los grupos | Introduccion

profesionales a los que esta dirigida?

Grupo de Formulacion de Directrices

4 (El  Grupo de Formulaciéon de
Directrices incluye miembros de
todos los grupos de profesionales
pertinentes, expertos en salud publica
y usuarios, incluidas personas de las
zonas geograficas donde se aplicaran
las directrices?

Lista de los miembros del grupo de
formulacion de directrices

5 (El  Grupo incluye a expertos
metodolégicos en campos como la
metodologia de  busqueda, la
evaluacion critica y el analisis de
costo-efectividad?

Lista de los miembros del grupo de
formulacion de directrices

Conflicto de intereses

6 ;Se mencionan todas las fuentes de | Lista de las fuentes de financiamiento
financiamiento y no hay conflicto de
intereses?

7 ¢Han declarado sus intereses todos los | Anexo sobre la documentacion del

miembros del Grupo de Formulacion
de Directrices y los revisores externos,
y se han registrado estos intereses en
el documento de la directriz?

proceso

8 (Describe este documento el método
utilizado para minimizar cualquier
influencia inapropiada sobre el Grupo
de Formulacion de Directrices y los
revisores externos?

Anexo sobre la documentaciéon del
proceso

Datos de investigacion

9 (Hubo wuna busqueda integral y
sistematica de datos de investigacion,
y se registro6 la estrategia de busqueda
en la directriz?

Anexo sobre la documentacion del
proceso

10 (Se clasifico la solidez y la calidad de
los datos de investigacion en materia
de eficacia?

Anexo sobre la documentacion del
proceso, tabla de datos de
investigacion

11a ;Qué porcentaje de las
recomendaciones se basan en los
datos de investigacion?*

Resumen de las recomendaciones

11b Las recomendaciones que no estan
basadas en los datos de investigacion,
jestan  catalogadas  explicitamente
como basadas en la "opinion de los
expertos"?

Resumen de las recomendaciones

12 (Se hace una consideracion explicita
de otras cuestiones, como la seguridad
y el posible uso indebido en una
variedad de ambitos?

Anexo sobre la documentacion del
proceso, tabla de datos de
investigacion
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13 (Hay una consideracion explicita de | Anexo sobre la documentacion del
cuestiones relacionadas con la | proceso, tabla de datos de
relacion costo-efectividad? investigacion

14 (La solidez de la recomendacion | Resumen de las recomendaciones
guarda relacion con los datos de
investigaciéon?

15 (Las recomendaciones tienen en | Cuestiones de aplicacion
cuenta las posibles limitaciones de
recursos?

Revisién

16 (Se trataron adecuadamente los | Anexo sobre la documentacion del
comentarios provenientes del arbitraje | proceso
cientifico externo?

17 (Todos los miembros del Grupo de | Anexo sobre la documentacion del
Formulacion de Directrices aprobaron | proceso
el documento final?

18 (Todos los miembros del Comité | Anexo sobre la documentacion del
Directivo aprobaron el documento | proceso
final?

19 (Hay un plan para revisar los datos de | Introduccion

investigaciéon nuevos y actualizar la
directriz?

Presentacion, claridad

20

(Las recomendaciones estan
formuladas con claridad?

Resumen de las recomendaciones

21

(La directriz identifica y brinda
asesoramiento sobre las practicas
ineficaces?

Resumen de las recomendaciones

Plan de aplicacion

22

(Existe un plan de difusion y
adaptacion local de la directriz?

Documento acompafiante

23 (Hay fondos disponibles para la | Documento acompafiante
difusion y la adaptacion local de la
directriz?

24 (Hay  criterios  sugeridos para | Cuestiones de aplicacion

supervisar el uso en los ambitos
previstos?

Esta lista de verificacion esta hecha con las siguientes finalidades: (1) Como guia para la formulacion y la actualizacion de
las directrices de tratamiento de la OMS. (2) Como lista de verificacion para los Directores Ejecutivos y Regionales, al
momento de dar la aprobacion final para la publicacion. A fin de reunir las condiciones para la publicacion y la inclusion en
la base de datos de la OMS de directrices de tratamiento, se debe colocar una marca de visto que significa Si al lado de los

24 criterios, excepto el 11a.

*Estas recomendaciones se basan en otros tipos de informacion, diferentes de la opinion de los expertos.

El 52% de las unidades que producen directrices informé que las actualiza con regularidad y el 45% informd
que las actualiza irregularmente. El 35% informo que recopila datos de forma sistematica sobre la captacion, y
el 32% informd que evalta sistematicamente la utilidad o el impacto de sus directrices de alguna otra manera.

En otra encuesta a miembros de 18 programas destacados de formulacion de directrices, mas de la mitad indico
que supervisa o evalua los efectos de al menos algunas directrices. Todos indicaron que utilizan algun tipo de
sistema de control de calidad para una buena elaboracion de las directrices. Once utilizaron revisiones externas
e internas, seis usaron unicamente una revision externa y uno empled solo una revision interna. Ademas, siete
compararon sus directrices con las de otros grupos y tres usaron pruebas piloto. Todos indicaron que actualizan
las directrices al menos ocasionalmente, aunque solo la mitad tiene procedimientos formales de actualizacion.

Métodos

Los métodos empleados para preparar esta revision se describen en la introduccion a esta serie [9]. En pocas
palabras, los principales interrogantes tratados en este documento fueron sometidos a la consideracion de los
autores y el Subcomité para la Mejora del Uso de los Datos de Investigacion (SMUDI) del Comité Consultivo de
Investigaciones Sanitarias (CCIS). No realizamos una revision sistematica completa. Buscamos revisiones
sistematicas existentes e investigaciones metodologicas pertinentes sobre estos interrogantes en PubMed y tres
bases de datos de estudios metodologicos (el Registro Cochrane de Metodologia, el National Guideline
Clearinghouse de los Estados Unidos y la Red Internacional de Directrices). Las respuestas a esos interrogantes

141




Mejoramiento del uso de los datos de investigacion para la formulacién de directrices

constituyen nuestras conclusiones, que estdn fundadas en los datos de investigacion recopilados, en el analisis de
las medidas actuales de la OMS y otras organizaciones, y en argumentos logicos.

Para esta revision, usamos articulos que habiamos encontrado previamente, incluida una revision de instrumentos
de valoracion de pautas de practica clinica [10], para encontrar los articulos relacionados en PubMed; realizamos
busquedas en la bibliografia comentada del National Guidelines Clearinghouse, en la categoria evaluacion de
directrices con los términos “appraisal” (evaluacion) o “impact” (efecto), y en todas las categorias con el
término “updating” (actualizaciéon); y consultamos las listas de referencias de los articulos encontrados.
También realizamos busquedas y consultamos las revisiones de los métodos para el establecimiento de
prioridades de investigacion asociadas con los programas de formulacion de directrices, mediante busquedas en
PubMed de revisiones de prioridades de investigacion y de articulos que trataran tanto las prioridades de
investigacion como las pautas de practica, y mediante busquedas en Internet con Google de sitios que trataran los
métodos dirigidos al establecimiento de prioridades de investigacion y prioridades de investigacion mundiales.

Resultados

¢ Como se debe evaluar la calidad de las directrices o las recomendaciones?

En una revision sistematica de los instrumentos para evaluar la calidad de las pautas de practica clinica, Graham
y colegas encontraron 13 instrumentos publicados hasta 1999 [10]. Todos los instrumentos fueron elaborados
después de 1992 y contienen de 8 a 142 preguntas o enunciados. Sélo el instrumento de Cluzeau, que constituyo
la base del instrumento AGREE [11, 12], incluia al menos un elemento para cada uno de los 10 atributos que
los autores identificaron en todos los instrumentos.

Este instrumento y el de Shaneyfelt y colegas [13] fueron los tinicos que se han validado. Concluyeron que no
habia datos de investigacion suficientes para apoyar el uso exclusivo de cualquiera de estos instrumentos, aunque
el instrumento AGREE recibid la evaluacion mas alta. Vlayen y colegas actualizaron la revision de Graham y
colegas hasta 2003 [14]. Encontraron 24 herramientas de evaluacion diferentes. Los 24 instrumentos incluian un
total de 469 preguntas que también se agruparon en 10 dimensiones: validez, fiabilidad/reproducibilidad,
aplicabilidad clinica, flexibilidad clinica, proceso multidisciplinario, claridad, revisién programada, difusion,
aplicacion y evaluacion. Hallaron tres instrumentos que abarcaban las 10 dimensiones y tres instrumentos
adicionales basados en el instrumento de Cluzeau, y uno de ellos, el instrumento AGREE, fue el tnico que ha
sido validado. Encontraron que el instrumento AGREE era un instrumento validado, facil de usar y transparente,
que fue elaborado a nivel internacional y aceptado ampliamente, pero observaron dos limitaciones que
consideraron importantes: aunque puede utilizarse para comparar las pautas de practica clinica, no establece un
umbral para clasificarlas como buenas o malas, y no evalua la calidad de los datos de investigacion que respaldan
las recomendaciones.

El instrumento AGREE se elabor6 mediante un proceso de generacion, seleccion y clasificacion de elementos,
pruebas de campo y perfeccionamiento [5]. La version final del instrumento contiene 23 elementos agrupados en
seis dominios: alcance y objetivo, participacion de las partes interesadas, rigor en la elaboracion, claridad y
presentacion, aplicabilidad, e independencia editorial.

JCudndo se deben actualizar las directrices o las recomendaciones? Shekelle y colegas, basandose en una
revision de 17 directrices publicadas por la AHRQ, calcularon que no mas del 90% atn eran validas después
de 3,6 afios y que aproximadamente la mitad de las directrices quedaban desactualizadas en 5,8 afos.
Recomendaron que las directrices vuelvan a evaluarse cada tres afios, en funcion del intervalo de confianza
menor del 95% para su calculo de cuando una de 10 directrices ya no estaria actualizada. Sugirieron varios
métodos de evaluacion rapida de la necesidad de actualizacion de las directrices, por ejemplo, la realizacion de
busquedas limitadas por grupos que estén familiarizados con el tema, como los grupos de revisiones Cochrane;
centrar las busquedas en las investigaciones que el panel para la formulacion de directrices considerd que
jugarian un papel fundamental en la necesidad de revision de las directrices; encargar periddicamente revisiones
de las directrices a expertos que no hayan participado en su formulacién; y considerar la elaboracion de
directrices como un proceso continuo, en lugar de un acontecimiento discreto, y que los miembros de los grupos
formuladores presten servicios en periodos fijos con una afiliacion rotativa.

Gartlehner y colegas compararon el enfoque sugerido por Shekelle y colegas de una busqueda limitada usando
articulos de revision, comentarios y editoriales, con un proceso convencional que usa métodos tipicos de
revision sistematica en cuanto al alcance y el esfuerzo [15]. Aplicaron ambos enfoques de forma independiente,
para evaluar la necesidad de actualizar seis temas de la Guia de Servicios Clinicos Preventivos de 1996 del
Grupo Especial de Servicios Preventivos de los EE. UU. [16]. Encontraron que, a pesar de que el enfoque
limitado de busqueda encontr6 menos estudios elegibles que el enfoque tradicional, ninguno de los estudios
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omitidos fue calificado como importante por los miembros del grupo especial que actuaban como enlaces del
proyecto, con respecto a la necesidad de una actualizacion del tema. En promedio, este enfoque produjo una
reduccion significativa de las citas para revision, con respecto al enfoque tradicional. El esfuerzo involucrado y el
posible ahorro de tiempo dependen ampliamente del alcance del tema. Hallaron que la participacion de expertos
en la evaluacion del grado de vigencia de las directrices no fue util, a diferencia de Shekelle y colegas.

Johnston y colegas encontraron que una estrategia de actualizacion para las pautas de practica clinica sobre el
cancer detectd 80 datos de investigacion nuevos en un afio, relacionados con 17 de 20 directrices [17]. En
promedio, se hallaron cuatro datos de investigacion nuevos por directriz, aunque hubo una variacion considerable
entre las directrices. De los 80 datos, 19 contribuyeron a la modificacion de las recomendaciones clinicas de seis
pautas de practica, mientras que los datos restantes respaldaron las recomendaciones originales. El proceso de
actualizacion requirid muchos recursos, pero arrojo resultados importantes. Determinaron que se podria reducir
el alcance de las fuentes de busqueda habituales a MEDLINE, The Cochrane Library y las actas de congresos.

Los resultados de estos tres estudios sobre la necesidad de actualizar las directrices son coherentes con respecto a
los resultados de los estudios sobre la necesidad de actualizar las revisiones sistematicas, que generalmente
respaldan la conclusion de que, en situaciones en que el tiempo o los recursos son limitados, las evaluaciones
exhaustivas de la calidad deben prevalecer sobre las busquedas bibliograficas exhaustivas [1].

¢ Como se debe evaluar el efecto de las directrices o las recomendaciones?

Para ejecutar directrices se han usado estrategias que abarcan de la difusion pasiva a las intervenciones intensivas
y complejas, y una variedad de disefios de estudio se ha utilizado para evaluar el efecto de estas estrategias
mediante el uso de una serie de medidas de resultados [18, 19]. Las estrategias pasivas a menudo no han sido
eficaces; sin embargo, existe una base insuficiente de datos de investigacion para respaldar las decisiones sobre
qué estrategias de difusion y aplicacion de las directrices tienen mds probabilidades de resultar eficaces en
diferentes circunstancias [2, 18].

Los disefios del estudio que se pueden utilizar para evaluar el efecto de las directrices incluyen los disefios
aleatorios, en especial los ensayos aleatorios por grupos, una variedad de disefios de estudios observacionales,
incluidos los analisis de series de tiempo interrumpido, los estudios controlados y no controlados tipo antes y
después [20]. La ventaja de usar disefios aleatorios para las evaluaciones del efecto es que son mas confiables, en
el sentido que el efecto medido de un programa es atribuible a la estrategia de aplicacion que se utilizo
independientemente de su clase y no a algun otro factor [21 a 23]. Por lo general, no es posible predecir las
diferencias cualitativas o cuantitativas de los efectos del tratamiento para la misma intervencion si se generan
mediante ensayos aleatorios y no aleatorios [22]. Se encontraron resultados similares para las evaluaciones del
efecto de los programas de formulacion [21] y las estrategias de aplicacion. Por ejemplo, una revision sistematica
de la mejora continua en la calidad encontréd mejoras en 41 de 43 estudios de tipo antes y después en un tnico
centro y en la mayoria de los 13 estudios de tipo antes y después en varios centros, pero no hubo mejoras en los
tres ensayos aleatorios [24].

Una amplia variedad de técnicas de recopilacion de datos se han utilizado individualmente o en combinaciones,
incluidos los cuestionarios, las entrevistas, las observaciones, las auditorias y el uso de datos obtenidos de
manera rutinaria. El autoinforme posiblemente no sea coherente con las medidas de practica mas objetivas. La
recopilacion de datos fiables en paises de ingresos medianos y bajos puede ser un desafio importante, donde
pueden llegar a faltar los registros disponibles y los datos obtenidos de forma rutinaria. No encontramos ninguna
revision sistematica de las estrategias de recopilacion de datos para las evaluaciones de los efectos en los paises
de ingresos medianos y bajos.

JQué responsabilidad debe asumir la OMS para procurar que las investigaciones futuras traten las
incertidumbres importantes cuando se carezca de los datos de investigacion necesarios para fundamentar las
recomendaciones?

Los ejercicios de establecimiento de prioridades para las investigaciones sanitarias a nivel mundial han usado
diversos métodos y procesos [25]. No hemos encontrado ejemplos de programas de establecimiento de
prioridades fundados en las incertidumbres importantes identificadas en las directrices. Sin embargo, varios
ejercicios han utilizado revisiones sistematicas para fundamentar los procesos de establecimiento de prioridades
[26, 27]. Una comparacion de cuatro fuentes de prioridades posibles para el Programa de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias de los NHS (NHS Health Technology Assessment Programme) encontré que la mayor
fuente de sugerencias fue una consulta generalizada a los comisionados, los proveedores y los consumidores de
asistencia sanitaria, pero que la tasa de éxito de esta fuente, en términos de consideracion, fue baja. Las
recomendaciones de investigaciones de las revisiones sistematicas proporcionaron la segunda fuente mas grande
de prioridades y tuvieron la mejor tasa de éxito de todas las fuentes.
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Analisis
Existen al menos 24 instrumentos diferentes disponibles para la evaluacion de la calidad de las pautas de practica
clinica. No encontramos herramientas similares elaboradas para evaluar la calidad de las recomendaciones en
materia de salud publica y politicas sanitarias, aunque los dominios tratados por los instrumentos de valoracion
de las pautas de practica clinica son aplicables a las recomendaciones en materia de salud publica y politicas
sanitarias.

Hasta el momento, la autoevaluacion de las directrices mediante la lista de verificacion de las pautas Guidelines
for WHO Guidelines no ha tenido éxito. Ademas, la mayoria de los programas formuladores de directrices
confian en las revisiones externas e internas. La OMS debe poner en practica procesos para procurar que se
realicen revisiones internas y externas de las directrices de forma rutinaria, utilizando los criterios adecuados.

También se deben implementar procesos para procurar que se realicen controles de rutina a las directrices, con
el fin de determinar si necesitan actualizacion. Para lograr que estos controles se hagan en el menor tiempo
posible, las personas que estén familiarizadas con el tema, como los grupos de revisiones Cochrane, deberian
llevar a cabo buisquedas limitadas de forma rutinaria. Los grupos formuladores de directrices deben buscar las
investigaciones que necesitan una revision de las directrices y centrarse principalmente en estas
investigaciones. Ademads, se debe tener en cuenta la posibilidad de realizar revisiones periddicas de las
directrices a cargo de expertos que no hayan participado en su formulacion y de establecer grupos formuladores
de directrices que se desempeiien continuamente, con miembros que presten servicios en periodos fijos con una
afiliacion rotativa.

Las recomendaciones quizas deban adaptarse a los ambitos especificos, s6lo puedan implementarse en ambitos
especificos y su impacto unicamente pueda evaluarse en ambitos especificos. Sin embargo, la sede central y las
oficinas regionales de la OMS deben apoyar a los Estados Miembros y a los responsables de la toma de
decisiones y la aplicacion de las politicas durante la evaluacion del efecto de sus decisiones y acciones,
mediante la provision de asesoramiento relacionado con la evaluacion de estos efectos, el apoyo practico y la
coordinacion de iniciativas. Las evaluaciones de tipo antes y después deben utilizarse con cautela o no
utilizarse, y cuando existan incertidumbres importantes relacionadas con los efectos de una politica o su
aplicacion; las evaluaciones aleatorias deben utilizarse siempre que sea posible.

Los cuadros de expertos dedicados a la formulacion de directrices deben identificar de forma rutinaria las
incertidumbres importantes y las prioridades de investigacion. Esta fuente de prioridades potenciales para la
investigacion debe utilizarse sistematicamente con el fin de fundamentar los procesos de establecimiento de
prioridades para las investigaciones a nivel mundial.

Investigacion suplementaria

Se deben realizar mas estudios para procurar que el instrumento AGREE o un instrumento similar sea el
adecuado para la evaluacion de la amplia gama de directrices, recomendaciones y politicas que produce la OMS.
En especial, se debe estudiar su adecuacion para evaluar las recomendaciones en materia de salud publica y
politicas sanitarias. También deben agregarse elementos adicionales para tratar las inquietudes acerca de la
equidad, que en la actualidad no se abordan en el instrumento AGREE, y las consideraciones especificas de las
directrices que se formulan a nivel internacional en lugar de en un pais o ambito especifico. Asimismo, deben
realizarse estudios sobre la elaboracion de métodos practicos para recopilar datos fiables que puedan usarse en
las evaluaciones del efecto en paises de ingresos medianos y bajos.
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