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Introduccidn y objetivos. La practica clinica en la an-
gina inestable (Al) no esta siempre basada en la mejor
evidencia disponible. Las guias clinicas tienen el poten-
cial de mejorar la calidad de la asistencia. Hasta el mo-
mento no hay ningun ensayo clinico aleatorizado para
evaluar diversas estrategias de implantacion de guias en
el sistema sanitario publico espafol. El objetivo de este
articulo es comparar la efectividad de una estrategia mul-
tifactorial de implantacion de una guia clinica (sesiones
formativas interactivas, procesos de consenso local) en la
Al frente a una estrategia de diseminacion pasiva.

Pacientes y método. El estudio se realiz6 en 10 unida-
des de 3 hospitales universitarios de Sevilla. Participaron
153 especialistas (cardidlogos, internistas) y sus pacientes
admitidos por Al. La intervencién se realiz6 de enero a
abril de 1998. La recogida retrospectiva de datos se hizo
en julio de 1999, tanto para los episodios preintervencion
como postintervenciéon atendidos desde enero a octubre
de 1997 y de septiembre 1998 a junio de 1999, respectiva-
mente. En cuanto al disefo, fue un ensayo clinico aleatori-
zado por grupos, antes-después, pragmatico. Los desenla-
ces fueron: cumplimiento de las recomendaciones de una
guia sobre la utilizacion de la angiografia coronaria, prue-
bas de estrés y valoracion de fraccidon de eyeccion.

Resultados. La estrategia multifactorial comparada
con la pasiva se asocié con una mejoria absoluta en la
adecuacion de uso de angiografia coronaria y de pruebas
de estrés del 11% (intervalo de confianza [IC] del 95%,
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0,85-21,1; p = 0,03). Para la valoracion de la fraccion de
eyeccion no se encontré asociacion: mejoria absoluta del
1,1% (IC del 95%, —15,9 a 18,1; p = 0,88).

Conclusiones. Nuestros resultados muestran que una
intervencién combinada de sesiones formativas interacti-
vas con procesos de consenso de local administrada a
unidades asistenciales de facultativos puede mejorar la
adecuacion de uso de la angiografia coronaria y de las
pruebas de estrés.

Palabras clave: Angina inestable. Consenso. Forma-
cion continuada. Adhesion a las guias clinicas. Ensayo
clinico aleatorizado.

Effectiveness of a Multifactorial Strategy for
Implementing Clinical Guidelines on Unstable
Angina: Cluster Randomized Trial

Introduction and objectives. Clinical practice in unsta-
ble angina is not always based on best evidence. Guideli-
nes have the potential to improve quality of health care.
There are no randomised trials assessing implementation
strategies in the public healthcare system of Spain yet.
Objective: to compare the effectiveness of a multifaceted
strategy (interactive educational meetings, local consen-
sus process) for guideline implementation in unstable an-
gina, with a passive dissemination strategy.

Patients and method. Setting: 10 wards from 3 univer-
sity hospitals in Sevilla. Participants: 153 specialists (car-
diologists, internists) and their patients admitted for an
unstable angina episode. Design: a pragmatic, before and
after cluster randomized controlled trial. Intervention was
delivered from January to April 1998. Retrospective data
collection took place in July 1999, of those pre and post-
intervention episodes attended from January to October
1997 and from September 1998 to June 1999, respecti-
vely. Outcomes: compliance with the guideline recom-
mendations for coronary angiography and stress testing,
and ejection fraction assessment.
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ABREVIATURAS

AC: angiografia coronaria.

Al: angina inestable.

FE: fraccién de eyeccion.
GPC: guias de prictica clinica.

Results. The multifaceted strategy compared with the
passive one, was associated with an absolute improve-
ment in the appropriateness of use of coronary angio-
graphy and stress testing of 11% (95% CI, 0.85-21.1),
P=.03. There was no association for the assessment of
the ejection fraction: absolute improvement of 1.1% (95%
Cl,-15.9 to 18.1), P=.88.

Conclusions. Our results show that a combination of
interactive educational meetings and local consensus
process delivered to wards of physicians may improve the
appropriateness of use of coronary angiography and
stress testing.

Key words: Unstable angina. Consensus. Continuing
education. Guideline adherence. Randomized clinical
trial.

Full English text available at: www.revespcardiol.org

INTRODUCCION

La préctica clinica habitual en la angina inestable
(AD) no siempre estd basada en la mejor evidencia. En
diversos lugares del mundo se han descrito altas tasas
de inadecuacién de la atencién sanitaria a dicho pro-
blema clinico'?. En Espaifia, un reciente estudio en el
que se utilizaron datos de un registro nacional de Al
mostraba que hay un bajo uso de medicamentos y pro-
cedimientos invasivos (angiografia coronaria [AC] en
el 32%)*. Las gufas de prictica clinica basadas en la
evidencia (GPC) se perfilan como un método util para
mejorar la calidad de la asistencia sanitaria*, a pesar de
que la evidencia muestra que la diseminacién pasiva
de las guias no siempre es suficiente’. Por ello, en los
dltimos 10 afios se han hecho grandes esfuerzos inter-
nacionales para desarrollar guias para una amplia
gama de enfermedades y condiciones®.

Las estrategias de implantacion de guias han tenido
un moderado efecto en la mejora de la adecuacién de
la asistencia sanitaria’. La atencidn sanitaria inadecua-
da para la Al en Espafia podria ser mejorada; pero, por
desgracia, hasta el momento no hay una estrategia na-
cional coordinada para el desarrollo, la implantacién y
la evaluacion de GPC basadas en una metodologia ri-
gurosa y homogénea®. Los planificadores de estrate-

57

gias de implantacién nacional o regional necesitan las
mejores evidencias procedentes de evaluaciones rigu-
rosas. No obstante, en la actualidad no se dispone de
ensayos clinicos controlados por grupos para evaluar
las estrategias de implantacién de GPC llevados a cabo
en el sistema sanitario publico espafiol y sélo se dispo-
ne de algunos estudios prospectivos®!!. Es mds, la ma-
yor parte de la evidencia que se maneja al respecto
proviene de lugares muy diferentes de Espaifia en mul-
tiples aspectos (Estados Unidos, el Reino Unido o Ca-
nada).

El objetivo principal de nuestro estudio fue compa-
rar la efectividad de 2 estrategias diferentes para
implantar una GPC en la Al, aplicadas a equipos de
cardidlogos e internistas. Escogimos intervenciones
que fueran factibles en la vida real de un hospital del
sistema sanitario publico espafiol y que, a la vez, dis-
pusieran de ciertas evidencias empiricas de éxito en
estudios publicados previamente’®. Se compar6 una es-
trategia multifactorial, consistente en una serie de se-
siones formativas interactivas junto con procesos de
consenso local, con una estrategia de diseminacién pa-
siva (un seminario tnico en el que la guia en cuestién
era presentada al grupo control). La justificacion de la
intervencién en el grupo control admite implicitamen-
te que la diseminacion pasiva de una guia consiste en
que las personas cambian de actitud por su simple pre-
sentacion y, ademds, es la forma habitual de introducir
un nuevo conocimiento en un equipo. La estrategia
multifactorial, por su parte, propone que los médicos,
para cambiar su practica clinica necesariamente han de
reconocer primero «las necesidades», el «qué», el
«cudndo» y el «cémo» (sesiones interactivas formati-
vas), ademds de sentirse comodos con la nueva précti-
ca (adaptacién local y sentir la GPC como propia).

Nuestra hipétesis era que la estrategia multifactorial
era mds efectiva que la de control. Se aleatorizé a gru-
pos de médicos (clusters) en vez de a médicos indivi-
duales para prevenir que los pacientes intervenidos y
los controles fueran manejados de una misma manera,
lo que diluiria el efecto de la intervencion.

Este estudio es parte del proyecto CAMBIE, que
proponia un intento global de mejora de la calidad
asistencial a través del desarrollo e implantacién de
GPC basadas en la evidencia y del seguimiento de sus
resultados!?.

PACIENTES Y METODO
Participantes

El estudio fue llevado a cabo en los servicios de car-
diologia y medicina interna de 3 hospitales universita-
rios de Sevilla (Espaifia). Los médicos, agrupados se-
glin un mismo lugar de trabajo (equipos) de un mismo
servicio, fueron aleatorizados para ser asignados al
grupo de intervencion o al grupo control. Todos los

Rev Esp Cardiol. 2005;58(6):640-8 641



Romero A, et al. Estrategia multiple de implantaciéon de una guia de angina inestable. Ensayo aleatorizado

miembros de la plantilla de médicos se consideraron
elegibles para el estudio. Se pidié el consentimiento
previo para el estudio a los jefes de servicio de cardio-
logia y medicina interna de cada hospital. Asimismo,
el estudio obtuvo permiso de los comités de ética de
cada centro para su realizacién. Los episodios de Al
atendidos por los diferentes equipos fueron identifica-
dos en las bases de datos mediante varios cédigos de
diagnéstico principal de los informes de alta (Al, angi-
na progresiva, angina de reposo, angina de reciente co-
mienzo o angina postinfarto, que eran los criterios
aceptados en la definiciéon de Braunwald en el momen-
to en que se administro la intervencion). Se excluyeron
todos los episodios en los que el médico responsable
no estuviera claramente identificado, los episodios is-
quémicos no anginosos, las valvulopatias adrticas
significativas, las anginas de Prinzmetal, los dolores
tordcicos anginosos con movimiento de enzimas car-
diacas, los pacientes con domicilio fuera del drea hos-
pitalaria correspondiente o los fallecidos durante el pe-
riodo de hospitalizacién.

Intervenciones

Se implant6é una GPC basada en la evidencia para la
Al, desarrollada por la Agencia de Evaluacion de Tec-
nologias Sanitarias de Andalucia (AETSA), que habia
realizado una revisién bibliogréafica sistemdtica y un
panel de expertos (método RAND)!*!4, Las recomen-
daciones de la guia fueron adaptadas a la peculiaridad
local de los centros (p. €j., a la disponibilidad de
AC)"5. En el grupo de intervencién se realizaron 3 se-
siones de 45 min cada una por separado con los médi-
cos de cada uno de los equipos intervenidos. Las se-
siones constaban de un contenido mixto (proceso de
consenso local y sesiones formativas interactivas)!'s-!7.
En la primera de las sesiones se presentd un borrador
de la guia, se invit6é a los médicos a discutir las reco-
mendaciones incluidas en ella y se les pidié que dieran
sus opiniones al respecto. Se tuvieron en cuenta sus
comentarios acerca de las barreras para la implanta-
cién de la guia para modificar algunas de las reco-
mendaciones de la version final de la gufa. Con estas
medidas lo que se pretendia era que los médicos inter-
venidos sintieran la guia como propia. La segunda y
tercera sesiones tuvieron lugar una vez publicada ya la
guia. Diversos casos representativos de Al inadecuada-
mente atendidos por cada equipo intervenido fueron
revisados y reorientados a tenor de las recomendacio-
nes de la guia. En las sesiones se puso especial énfasis
en ensefiar a los médicos el uso de la guia, asi como en
aclarar interpretaciones de las recomendaciones que
resultaran dudosas. Nos centramos principalmente en
las recomendaciones de uso de la AC y las pruebas de
esfuerzo. En el grupo control se realiz6 una tnica se-
sion formativa de 30 min de duracién para presentar la
guia a los equipos control. La guia fue presentada a to-

642 Rev Esp Cardiol. 2005;58(6):640-8

dos los equipos por el mismo investigador. A cada par-
ticipante se le entregd un ejemplar de la guia en su lu-
gar de trabajo. La guia incluia un triptico de bolsillo
que contenia los algoritmos de toma de decisiones so-
bre el uso de AC y pruebas de estrés.

Desenlaces

El desenlace primario que se midié fue la propor-
cién de episodios de Al atendidos por cada equipo con
uso apropiado de AC y pruebas de estrés. Cada episo-
dio de Al fue considerado como adecuado cuando la
decisién del médico se adaptaba a la recomendacién
correspondiente de la guia para ambos componentes
mencionados. Para valorar la adhesién del médico a la
guia se desarrollaron criterios en los que se tuvieron
en cuenta variables relevantes para la toma de decisio-
nes mencionadas en las recomendaciones. Mds infor-
macién acerca de los escenarios clinicos que se tuvie-
ron en cuenta y como se valoré la adecuacién de las
actuaciones de los médicos para el desenlace primario
estd disponible en: www.redeguias.org/public_articu-
los/anexoREC.pdf

Entre los desenlaces secundarios se midi6 la propor-
cion de episodios de Al en los que se midi6 la fraccién
de eyeccion (FE) del ventriculo izquierdo. Esta medi-
cién fue considerada vélida si el dato aparecia en la
historia clinica como obtenido durante el ingreso en
curso o en cualquier momento en los 6 meses previos.

Diseno del estudio y calculo del tamano
muestral

Se trata de un ensayo clinico aleatorizado por gru-
pos, antes-después, pragmadtico. Este disefio es el con-
siderado como 6ptimo para la investigacién de implan-
tacién'®. La aleatorizacién por equipos, estratificada
por hospitales y por especialidades, fue realizada por
el investigador principal del estudio mediante una ta-
bla de niimeros aleatorios. Los participantes en el estu-
dio fueron ciegos para sus objetivos y disefio, lo que se
intenté conseguir mediante 3 pasos: a) retrasando el
tiempo que mediaba entre la intervencion y la selec-
cién de pacientes con un tiempo de lavado de 3 meses;
b) evitando hacerles saber cuando comenzaba la selec-
cion de la muestra, y c¢) recogiendo los datos de las
historias clinicas al final del periodo de seleccién, con
lo que se evitaba una sobreobservacion del proceso cli-
nico. Debido a que el propio equipo de investigacién
trabajaba en los escenarios del estudio, se considerd
que los equipos donde éstos trabajaban formaban parte
del grupo de intervencién (asignacién forzosa). Para el
cdalculo del tamafio muestral estimamos, desde un estu-
dio previo, una tasa de adecuacion del 60%, tanto para
la AC como para las pruebas de estrés (Briones E, co-
municacién personal). Una deteccion del 15% de cam-
bio en la adecuacién de uso de la AC fue considerada
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como relevante. Para un nimero fijo de 10 grupos ele-
gibles, un estadistico estimé un nimero total de 872
episodios de Al necesarios para detectar dicha diferen-
cia con un poder estadistico del 80%, asumiendo un
valor de alfa de 0,05. El indice de correlacién usado
fue del 0,05. El tamafio muestral fue seleccionado de
forma proporcional al tamafio del equipo. Para calcu-
lar el poder para el andlisis en el cluster se estimd, a
través de los datos basales de los 10 clusters, que la
varianza del desenlace primario en el grupo era 101,4.
Usamos un nivel de significaciéon del 0,05 (bilateral),
por lo que el poder para detectar una diferencia de 20
en las medias del desenlace primario entre grupos fue
del 87,5%, mientras que fue del 57,5% para una dife-
rencia de 15",

Recogida de datos

La seleccién de episodios de Al para el periodo post-
intervencioén comenz6 3 meses después de que se reali-
zara la intervencién, de septiembre de 1998 a junio de
1999. La seleccion de los episodios preintervencion se
realizé entre enero y octubre de 1997.

Se obtuvieron datos detallados demograficos y clini-
cos de cada uno de los episodios a partir de la revisién
retrospectiva de las historias clinicas, en julio de 1999.
Un equipo de extractores, ciego para los objetivos y el
disefio del estudio, fue entrenado para la recoleccién
de datos. Los desenlaces de cada episodio fueron eva-
luados con los mismos criterios por un investigador
ciego para el estatus de intervencién del médico. Los
episodios dudosos fueron resueltos por consenso entre
los evaluadores. La actitud de los médicos frente a las
guias fue investigada en una muestra de médicos antes
de la intervencién mediante una encuesta validada de
13 items traducida del cuestionario CPP-18%.

Métodos estadisticos

Se estudi6 a los mismos médicos de cada equipo an-
tes y después de la intervencion. Para comparar el
cambio medio de adecuacién (antes-después) entre los
equipos intervenidos y los de control se usé la prueba
de la t de Student, tanto para el desenlace primario
como para el secundario. Hicimos un anélisis por in-
tencion de tratar de forma pragmatica para todos los
médicos del estudio, independientemente de que asis-
tieran o no a todas las sesiones formativas. Los andlisis
fueron realizados con SPSS (versién 9.0) y SAS (ver-
sién 8.2).

RESULTADOS

Se incluyé en el estudio a todos los equipos elegi-
bles. Uno de ellos (una unidad coronaria) abandoné el
estudio porque durante su desarrollo se realiz6 un
cambio en la organizacion del flujo de pacientes den-
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tro del hospital correspondiente (los pacientes no eran
dados de alta directamente a su domicilio sino a una
planta de cardiologia o de medicina interna), lo cual
implicaba una tasa mdas baja de seleccion para dicha
unidad. Un porcentaje > 85% de los médicos acudi6 a
las sesiones de formacién. El método de extraccion de
datos fue considerado fiable?'. En la figura 1 se mues-
tra el flujo de participantes en el estudio y el proceso
de aleatorizacion. Las diferencias en el nimero de epi-
sodios seleccionados entre el grupo control y el de in-
tervencion se explicaron por los cambios introducidos
en el flujo de pacientes entre especialidades del hospi-
tal durante el ensayo. Este disbalance fue respetado
para evitar un periodo de seleccién m4s dilatado y para
poder observar los 2 grupos del estudio de forma si-
multidnea. No se observaron diferencias significativas
en las caracteristicas clinicas de los episodios de Al
entre los grupos del estudio (tabla 1). La mayoria de
los médicos demostré una buena actitud ante las guias
(tabla 2).

Desenlace primario

Se analizé un total de 1.734 episodios. Globalmente,
la adecuacién de uso de la AC y de las pruebas de es-
trés en cada equipo antes de la intervencién fue muy
baja (adecuacién media del 33 + 10%). La mds baja de
estas tasas se observd en 2 de los equipos del grupo in-
tervenido (alrededor del 24%). La estrategia de im-
plantacién multifactorial en comparacién con la pasiva
se asocié con una mejora absoluta en la adecuacion de
uso de AC y de las pruebas de estrés (11%; intervalo
de confianza [IC] del 95%, 0,85-21,1; p = 0,03), lo
que representa una mejora relativa de alrededor del
130% (tabla 3).

Desenlaces secundarios

Los datos basales mostraban que la tasa media de
evaluacion de la FE en episodios de Al era del 57 +
17,1%. Ambas estrategias de implantaciéon fueron
igualmente efectivas para aumentar el nimero de epi-
sodios en los que se evaluaba la FE (cambio medio en
ambos grupos de alrededor del 12%). Para la diferen-
cia entre las 2 estrategias, la intervencion no superd al
control, con una mejora absoluta de 1,1% (IC del 95%,
-15,9 a 18,1; p = 0,88) (tabla 4).

DISCUSION

Estos resultados han mostrado que las sesiones for-
mativas interactivas, asi como el proceso de consenso
local administrado a equipos de médicos, puede mejo-
rar la adecuacién de uso de la AC y de las pruebas de
estrés en un 11%. Los resultados estdn en concordan-
cia con los obtenidos en una revision sistemadtica de
sesiones formativas'’ en las que tanto los seminarios
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Grupos de médicos participantes
elegibles (n =10)

Estratificacion

Hospital A

Hospital B

Hospital C

Grupo médicos Grupo médicos Grupo médicos Grupo médicos Grupo médicos Grupo médicos
M. interna (n = 2) Cardiol. (n=1) M. interna (n = 2) Cardiol. (n=2) M. interna (n = 2) Cardiol. (n=1)
Asignacion Asignacion || Asignacion [ | Asignacion || Asignacion |—— Asignacién ||
forzada forzada aleatoria aleatoria forzada forzada

1 1 1 [ ]
Intervencion | [Control Control Intervencion | |Control Intervencion | |Gontrol Intervencion | (Control Intervencion
(grupo n.°5) | [(grupo n.° 6) | |(grupo n.°4)| |(grupo n.°2)| [(grupo n.°3)|[(grupon.°0)( |(grupon.°1){{(grupo n.>8)| [(grupo n.°9)||(grupo n.°7)
med. 9 | |med. 36 | |med. 22 | |med. 14 | [med. 32 | [med. 6 med. 19 |[med. 12 | [med. 13 |[med. 8
episod. 123 | [episod. 194 ||episod. 152 | |episod. 48 | [episod. 137 ||episod. 3 episod. 66 ||episod. 71 | |episod. 53 [|episod. 60

Intervencion

Pérdidas durante el seguimiento:
1 grupo
6 médicos
9 (3%) episodios: 3 por retirada de
un grupo y 6 por ausencia de datos

Analizado

4 grupos
43 médicos
296 episodios

|

Pérdidas durante el seguimiento:
20 (3,3%) episodios por
ausencia de datos

5 grupos
122 médicos
582 episodios

Fig. 1. Proceso de aleatorizacion y diagrama de flujo del progreso de los equipos y los médicos en el ensayo (fase postintervencion). M.: medicina;

Cardiol.: cardi6logos. episod: episodios; med.: médicos.

como los talleres llevados a cabo se consideraba que
causaban cambios moderadamente relevantes en la
préctica profesional. En la revisién sistemdtica no se
detectaron, en general, beneficios para las sesiones di-
décticas.

Los procesos locales de consenso pueden ayudar a
los profesionales involucrados en la toma de decisio-
nes a considerar las circunstancias que pueden afectar-
les directamente, incrementando asi su sensaciéon de
pertenencia y compromiso para adherirse a la decision
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acordada®®. Actualmente hay evidencias poco aclarato-
rias acerca de la efectividad de los procesos locales de
consenso?. No estaba planificado en este trabajo estu-
diar qué componente de la intervencidon multifactorial
fue el mas activo.

En nuestro estudio se obtuvo un cambio relevante
acerca de la evaluacién de la FE précticamente igual
en los 2 grupos. Es probable que este efecto se debia a
la contaminacion de los efectos de la intervencién en-
tre los 2 grupos. A pesar de que los médicos de cada
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TABLA 1. Principales caracteristicas de los grupos de estudio, antes y después de la intervencion?

Grupo control Grupo intervencion

Antes Después Antes Después
Edad, afios, media + DE 65,4+ 10,6 66,3 + 11,1 66,3 £ 10,3 66,2+ 10,0
Mujeres, n (%) 237 (42) 221 (38) 108 (38) 110 (37)
indice de Charlson (comorbilidad), n (%)
0 137 (24) 158 (27) 70 (25) 81 (27)
1 208 (37) 210 (36) 88 (31) 100 (33)
2 106 (19) 111 (19) 58 (20) 59 (20)
>3 118 (21) 103 (18) 69 (24) 59 (20)
Antecedentes de IM, n (%) 171 (30) 169 (29) 95 (33) 103 (34)
Gravedad de la Al°, n (%)
Angina secundaria 81 (14) 78 (13) 42 (15) 37 (12)
IB 91 (16) 89 (15) 40 (14) 43 (15)
1B 12 (2) 14 (2) 5(2) 4(1)
1B 379 (67) 394 (68) 192 (67) 206 (69)
Post-IM 6 (1) 7(1) 6(2) 9(3)
Diabetes, n (%) 234 (38) 217 (37) 95 (33) 114 (38)
Ndmero de factores de riesgo CV¢, n (%)
0 41(7) 46 (8) 35(12) 23 (8)
1 155 (27) 166 (28) 78 (27) 93 (31)
2 215 (38) 213 (36) 107 (37) 100 (33)
>3 158 (28) 157 (27) 65 (23) 240 (27)
AC previamente realizada, n (%) 80 (14) 127 (22) 38 (13) 67 (22)
Episodios atendidos, n (%) 569 (67) 582 (66) 284 (33) 299 (34)

AC: angiografia coronaria; Al: angina inestable; CV: cardiovascular; IM: infarto de miocardio.

Los datos corresponen a los episodios de angina inestable atendidos.
*Clasificacion de Braunwald.

°Factores de riesgo cardiovascular evaluados: tabaquismo, hipercolesterolemia, obesidad, diabetes, e hipertension arterial.

TABLA 2. Actitudes de los médicos hacia las guias?®

Grupo control  Grupo intervencion Total
Actitud negativa 7(17,9) 21 (28,4) 28/113 (24,7)
o indiferente
(£3)° n (%)
Buena actitud 32 (82,1) 53 (71,6) 85/113 (75,2)
(>3)°, n (%)
Respondieron el
cuestionario,
n (%) 39/43 (90,6)  74/116 (63,8) 113/159 (71)
Total, n (%) 43 (27,0) 116 (72,9) 159 (100)

2L os datos corresponden a los médicos.

®Los items en el cuestionario CPP-13 fueron evaluados con una escala de
respuesta Likert de 5 puntos: 1 = fuerte desacuerdo; 2 = desacuerdo; 3 = ni
acuerdo ni desacuerdo; 4 = acuerdo; 5 = fuerte acuerdo.

equipo no conocian que estaban formando parte de un
estudio, la comunicacion entre miembros de diferentes
equipos de un hospital es un hecho frecuente. Esta co-
municacién podria haber llevado a que los médicos de
los equipos del grupo control tuvieran un mayor inte-
rés por adoptar las recomendaciones de la gufa. La
contaminacion de los efectos de una intervencién es
un problema bien conocido asociado con algunos en-
sayos clinicos aleatorizados por grupos?*.

Para el desenlace primario, la decisioén de incluir o
no al equipo O tenfa implicaciones directas en la signi-
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ficacién estadistica obtenida. Finalmente se decidié
comunicar los resultados sin los datos de ese equipo
por considerar que ello no comprometia el anélisis por
intencién de tratar, ya que con sélo 3 episodios de Al
registrados no es suficiente para estimar de una mane-
ra precisa el rendimiento del equipo.

Otro hallazgo interesante fue la actitud positiva
que en general se detectd en los médicos frente a
las guias. Esto quiere decir que una buena actitud
frente a las guias no es suficiente para cambiar la
practica profesional. Los hallazgos coinciden con
los de una revision sistemdtica y hacen hincapié en
la necesidad de introducir cambios en la formacién,
organizacién y estructura de un sistema sanitario
para modificar el comportamiento clinico de los
médicos®.

Fortalezas

En nuestro estudio, como en algunos otros realiza-
dos en Espaiia (CAM'"), se midieron los cambios en la
adecuacion de uso de los tratamientos y procedimien-
tos diagndsticos, y no sélo tasa de su utilizacién, que
es una mejor manera de evaluar cambios en la calidad
de los cuidados administrados.

Hasta donde conocemos, éste es el primer estudio
en el que se investiga la mejora de la calidad asisten-
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TABLA 3. Adecuacion de uso de angiografia coronaria y pruebas de estrés, en angina inestable, antes y después

de las estrategias de implantacion de la guia

Episodios adecuados/

Episodios adecuados/

Cambio medio Mejora absoluta (%)

Grupo fiel "“““’_"’ de total, antes de la total, después de la Cambiu’antes- or grupo del estudio (% IC del 95%) p?
estudio equipo intervencion, n (%) inlervenc:]én, n (%) después (%) pore (II]C del 95%) ) ( &
Control 1 21/62 (33,8) 30/64 (46,8) 13,0 8,5 (3,1-14,0) 11 (0,85-21,1)
0,03°
3 19/60 (31,6) 53/131 (40,4) 8,7
4 85/215 (39,5) 76/147 (51,7) 12,1
6 46/143 (32,1) 73/187 (39,0) 6,8
9 25/89 (28,0) 16/53 (30,1) 2,0
Intervencion 0 13/22 (59,0) 2/3 (66,6) 75 19,5 (6,3-32,8)°
2 26/81 (32,0) 24/47 (51,0) 18,9
5 32/89 (35,9) 55/121 (45,4) 9,4
7 10/41 (24,3) 32/59 (54,2) 29,8
8 12/51 (23,5) 30/69 (43,4) 19,9

Al: angina inestable; IC: intervalo de confianza.
Test de la t de Student.
bE| andlisis se realiza excluyendo al equipo 0.

TABLA 4. Evaluacion de la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo en la angina inestable, antes y después

de las estrategias de implantacion de la guia

Episodios que evaluaron

Episodios que evaluaron

Cambio medio Mejora absoluta (%)

G;::luod:i:l Nl:::;;ﬂ“ FE/total, antes de la FE/total, después de la c::;z:;:’;:;j- por grupo del estudio (%) (IC del 95%) p2
intervencién, n (%) intervencion, n (%) (IC del 95%)
Control 1 31/62 (50) 42/64 (65,6) 15,6 12,0 (0,6 a 24,8) 1,1(-15,9218,1)
0,88°

3 31/60 (51,6) 68/131 (51,9) 0.2
4 149/215 (69,3) 129/147 (87,7) 18,4
6 64/143 (44,7) 128/187 (68,4) 236
9 60/89 (67,4) 37/53 (69,8) 23

Intervencion 0 12/22 (54,5) 2/3 (66,6) 12,1 13,1 (-4,9a31,1)
2 28/ 81 (34,5) 19/ 47 (40,4) 58
5 35/ 89 (39,3) 84/121 (69,4) 30,0
7 37/41(90,2) 58/59 (98,3) 8,0
8 37/ 51 (72.,5) 56/69 (81,1) 8,6

Al: angina inestable; C: intervalo de confianza; IFE: fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo.

aTest de la t de Student.
°E| andlisis se realiza excluyendo al equipo 0.

cial en Espafia realizado con la metodologia rigurosa
de un ensayo clinico aleatorizado por grupos. Aunque
los estudios antes-después (ya sean controlados o no)
son apropiados para los proyectos locales de mejora de
la calidad, los datos generalizables s6lo pueden ser ob-
tenidos a partir de ensayos clinicos controlados?. En
el estudio CAM, con disefio antes-después, se midi6 el
efecto de una intervencién formativa simple que pro-
porciond un cambio absoluto del 8% en la adecuacién
de uso de la prueba de isquemia, un resultado similar
al nuestro!!. Sin embargo, el cambio absoluto obtenido
en el estudio CAM podria deberse a una sobrestima-
cioén, principalmente porque su disefio no permitid
controlar los cambios subitos o las tendencias secula-
res, lo que hace dificil atribuir el efecto observado a la
intervencion®. En este sentido, el efecto absoluto obte-
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nido en nuestro estudio es mas realista; disefios aleato-
rizados permiten que todos los factores relevantes (co-
nocidos o no) para el desenlace sean distribuidos por
igual en ambos grupos, control y de intervencién. De
esa forma, las diferencias en el efecto obtenido tras la
intervencién pueden ser mejor atribuidas a la interven-
cién que a otros factores (como la autoselecciéon de
participantes del estudio CAM)?.

El estudio fue llevado a cabo en hospitales ptiblicos
con docencia y, segiin nuestro punto de vista, los resul-
tados son generalizables, al menos a hospitales simila-
res del resto del territorio espafiol. La preparacién de
las sesiones formativas no requirié grandes recursos y
cualquier servicio de medicina interna o cardiologia
podria administrar la intervencion, siempre que se dis-
ponga de una guia fiable.
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Hay otros 2 estudios prospectivos de implantacién
en Espafia con una aproximacion diferente respecto
del nuestro. El primero es la implantacién de un pro-
grama de mejora de la calidad en el infarto agudo de
miocardio en el que se utilizan auditoria y retroalimen-
tacion, asi como recordatorios en el informe de alta
generados por ordenador’. Se comunica un rango de
mejora absoluta del 5-46% dependiendo del indicador,
y se consiguen para todos los indicadores el sorpren-
dente éxito del 100% de pacientes correctamente trata-
dos. Estos resultados podrian considerarse como fuera
de lo comiin si tenemos en cuenta los datos comunica-
dos en una revision sistematica reciente de la efectivi-
dad de las estrategias de implantaciéon de las guias,
donde la auditoria y la retroalimentacién mostraron
una mediana de efecto del +7% (rango, +1,3 a 16%),
los sistemas de recordatorios del +14% (rango, —1 a
+34%) y los multifactoriales (estrategias mixtas) del
+6% (rango, —4 a +17,4%)?".

Otro estudio que se centré en un programa formati-
vo dirigido a pacientes y familiares sugirié que dicho
programa podria ser efectivo para mejorar la tasa de
adopcién de medidas de prevencion secundaria tras un
infarto de miocardio. Esta estrategia es prometedora,
pero no es comparable con nuestro estudio porque la
diana de la intervencién eran los pacientes, y nosotros
nos centramos en los profesionales. Ademds, la falta
de grupo control y la alta proporciéon de pérdidas du-
rante el seguimiento limitan la generabilidad de sus re-
sultados'®.

Limitaciones

Nuestro estudio tiene algunas limitaciones. Los re-
sultados deben ser interpretados en el contexto del de-
fecto de usar una guia local no refrendada por la socie-
dad cientifica nacional de cardiologia. Esto podria
haber reducido la credibilidad de la guia entre los pro-
fesionales intervenidos y explicar, en parte el pequefio
efecto obtenido en algunos equipos. Mds atin, durante
el periodo de intervencién se estaban produciendo
avances relevantes en la clasificacién y la aproxima-
cion clinica a los sindromes coronarios agudos. Algu-
nos participantes, conscientes de este nuevo conoci-
miento, podrian haber considerado que la guia no
estaba actualizada y, por esta razén, que no era util.

Los grupos de estudio no fueron similares basal-
mente para el desenlace primario. Dos equipos del
grupo intervenido mostraron los peores indices de ade-
cuacién y los mayores cambios en la adecuacion tras
la intervencidn. Este efecto es frecuente en la investi-
gacioén sobre la mejora de la calidad, donde los que
tienen una peor adecuacion se benefician mas de la in-
tervencion®. Otro problema es que algunos de los in-
vestigadores estaban incluidos en el estudio como par-
ticipantes (por tanto, no eran ciegos para sus objetivos
y métodos), motivo por el que los equipos (3 en total)
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donde ellos trabajaban fueron asignados al grupo in-
tervenido. Dos de estos 3 equipos obtuvieron los me-
jores beneficios tras la intervencion, lo cual podria ser
debido a que tenian las peores tasas basales de adecua-
cidén, pero también por el hecho de que la prictica de
los investigadores estuviera mejor adaptada a la guia,
al efecto que la nueva prictica de estos investigadores
podria ejercer en sus compafieros, o a ambas circuns-
tancias a la vez. El ajuste por las covariables en el gru-
po (especialidad, adecuacién basal, comorbilidad) no
fue posible dado el bajo niimero de grupos con los que
se contaba.

Estos problemas habituales y las dificultades meto-
dolégicas son amenazas para la validez interna de
nuestro estudio, aunque las circunstancias que causa-
ron estas limitaciones representan el mundo real de la
investigacién sobre mejora de la calidad en Espaiia vy,
en ese sentido, los resultados son valiosos para extraer
algunas ensefianzas y conclusiones.

CONCLUSIONES

Nuestros resultados aportan evidencias sobre el he-
cho de que las sesiones formativas interactivas y el
proceso de consenso local administrado a equipos de
médicos pueden mejorar la adecuacién de uso de la
AC y las pruebas de estrés. La evaluacién de la FE fue
mejorada de una forma relevante con las estrategias
de implantacién en ambos grupos practicamente por
igual. Incluso con una baja tasa de adecuacién basal,
las actitudes de los médicos frente a las guias no fue-
ron negativas.

Implicaciones para los clinicos, los gestores
y los planificadores sanitarios

Para poder mejorar la practica clinica se necesita
implantar activamente la mejor evidencia cientifica de
que se disponga. Este es un complejo proceso, dificil
de alcanzar y no siempre factible de una forma intuiti-
va basada s6lo en convicciones personales sobre qué
intervenciones podrian cambiar la practica clinica®.
De todas formas, se dispone de evidencias que pueden
ayudar a guiarnos en tales decisiones’?’. Estas eviden-
cias, unidas con los mejores estdndares globales, per-
miten prever un futuro optimista para la investigacion
de la mejora de la calidad. Por fortuna, las sociedades
cientificas estdn comprometidas en la produccién de
guias globales y comparten recursos para aumentar su
credibilidad y calidad®.

En este estudio se ha intentado concienciar a los
profesionales acerca de la necesidad de realizar en Es-
pafia proyectos de investigacion de mejora de la cali-
dad con un buen disefio metodolégico y correctamente
ejecutados, con el fin de apoyar de forma vélida las
decisiones en el ambito de la atencidn sanitaria, tanto
en el 4mbito regional como nacional.
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