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Implementacion de guias clinicas
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Las guias clinicas tienen un papel relevante como he-
rramienta de apoyo y mejora en nuestra practica clinica
diaria y el beneficio de su uso es indudable en cuanto a
que su incumplimiento se relaciona con una peor evolu-
cion. Sin embargo, presentan limitaciones y criticas. Su
realizacidn no significa su autoimplantacion, es necesario
conocer los problemas que impiden su implementacion
practica. Tanto la evaluacion de su implantacion como el
disefo de los programas de mejora necesitan una meto-
dologia especifica. La realizacién de programas con esta
metodologia que favorecen la implantaciéon de las guias
clinicas ha demostrado una mejora del cumplimiento de
sus recomendaciones y, sobre todo, una mejora de la
morbimortalidad.

Palabras clave: Guias de prdctica clinica. Adhesion a
guias clinicas. Indicadores de calidad.

Implementation of Clinical Guidelines

Clinical guidelines play an important supportive role in
improving everyday clinical practice. Their benefits are
beyond doubt because failure to implement them is
associated with a poorer prognosis. Nevertheless, clinical
guidelines have their critics and limitations. Simply
publishing guidelines does not mean that they will be
implemented. It is essential, therefore, to understand the
difficulties that can impede implementation in practice.
Both the assessment of guideline implementation and the
design of programs for improving implementation require
a specific methodology. Use of this methodology to
devise programs that encourage the implementation of
clinical guidelines has resulted in improved adherence to
guideline recommendations and, significantly, in a
reduction in morbidity and mortality.
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INTRODUCCION

En las ultimas 2 décadas se ha extendido el uso de
la guias de practica clinica como una herramienta den-
tro del contexto actual de medicina basada en la evi-
dencia. Una guia clinica se define como los acuerdos
desarrollados de forma sistematizada para asistir la
decision de los médicos y sus pacientes sobre el cui-
dado apropiado en circunstancias clinicas especificas'.
Varios aspectos son relevantes en esta definicion: uno,
que es el producto de un consenso sobre un proceso
clinico mediante un método que garantice su validez;
otro, que es una recomendacién, no vinculante, que
pretende ayudar al profesional y su paciente en la toma
de decisiones clinicas, y por ultimo, que hace referen-
cia a determinadas actuaciones clinicas muy comunes,
pero no aporta soluciones para todas las situaciones o
poblaciones posibles.

Correspondencia: Dr. J.J. Gdmez Doblas.

Servicio de Cardiologia. Hospital Universitario Virgen de la Victoria.
Campus de Teatinos, s/n. 29010 Malaga. Espafa.

Correo electrénico: jjgomezdoblas @ secardiologia.es

JUSTIFICACION DEL USO DE GUIAS CLIiNICAS

Las guias clinicas son instrumentos que han surgido
como consecuencia de la necesidad de homogeneizar
la practica de la medicina por varias razones. Entre
ellas, se ha argumentado el alto coste de la sanidad en
las sociedades de nuestro entorno, evitar una asisten-
cia inapropiada al paciente (infrautilizacién o sobreu-
tilizacién)?, favorecer la traslacion rapida de los avan-
ces cientificos?, evitar la amplia variabilidad detectada
en la asistencia clinica y la creciente necesidad de es-
tandarizaciéon de procesos clinicos que permitan su
evaluacion. La creciente presion legal sobre la practica
médica en determinados paises también ha favorecido
la popularizacién de las guias, en ocasiones con efec-
tos contradictorios en cuanto a su utilizacién®.

La implantacién efectiva teéricamente deberia me-
jorar la calidad del cuidado al reducir la variabilidad
no justificada y difundir la aplicacién de avances efec-
tivos en la actividad clinica diaria’. En un estudio de
principios de la década de los afios noventa que anali-
70 la eficacia de las guias, se aprecié que, menos en 4
de 59 guias publicadas y evaluadas, en todas las de-
mads se demostré una mejora significativa en el proce-
so de cuidado tras su aplicacion.
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En los estudios analizados que ademds evaluaban la
evolucidn clinica, de 11 estudios sélo en 2 no se apre-
ci6 mejora en el seguimiento tras su aplicacién. Sin
embargo, en general, tanto para el andlisis del proceso
de cuidado como para la evolucién clinica, el grado de
mejora fue muy variable®.

LIMITACIONES DE LA GUIAS CLINICAS

Aunque partimos de la premisa de que el uso de las
guias es util, hay limitaciones en su elaboracién y su
aplicacion préctica. Surgen cuestiones sobre su fiabili-
dad, la informacién de la que parten sus conclusiones,
el método de elaboracién, los organismos que las ela-
boran o la concordancia entre diferentes guias sobre el
mismo aspecto.

La informacidén de la que se nutren las guias es fun-
damentalmente de los ensayos clinicos aleatorizados y,
en menor medida, de los registros. Sin embargo, la in-
terpretacién que los comités elaboradores de guias ha-
cen de los resultados puede ser criticable. A modo de
ejemplo, el estudio EPHESUS analiz6 el efecto de la
eplerenona en pacientes con infarto agudo de miocar-
dio (IAM) complicado con insuficiencia cardiaca y
disfuncién ventricular severa. En ese estudio se de-
mostré una mejoria en el end-point primario de muerte
por cualquier causa y muerte u hospitalizacién por
causa cardiovascular’.

Como consecuencia de ese estudio, en las guidelines
de la AHA/ACC sobre insuficiencia cardiaca se con-
cluye, como indicacién de clase I y nivel de evidencia
A, que el uso de antagonistas de la aldosterona se debe
indicar en pacientes post-IAM con elevacién del ST
sin disfuncién renal significativa o hiperpotasemia
cuando ya estén recibiendo dosis terapéuticas de un in-
hibidor de la enzima de conversion de angiotensina
(IECA), con fraccién de eyeccién < 40% y bien insufi-
ciencia cardiaca clinica, bien diabetes®. Aunque esta
recomendacién parece indiscutible en pacientes con
insuficiencia cardiaca sintomatica, no parece tan obvia
en pacientes con diabetes sin insuficiencia cardiaca.
Los criterios de inclusién de ese estudio se referfan a
pacientes con IAM, disfuncién ventricular sistdlica
(FE < 40%) e insuficiencia cardiaca clinica en no dia-
beticos, pero este criterio de insuficiencia cardiaca cli-

TABLA 1. Caracteristicas de la guia de practica clinica
ideal

Validez

Reproducibilidad

Aplicabilidad clinica
Flexibilidad clinica

Claridad

Origen multidisciplinario

Plan de actualizacion y revision
Documentada
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nica no era necesario si el paciente era diabético. Sin
embargo, si analizamos con detalle este aspecto en el
estudio, el 90% de los pacientes incluidos lo fueron
por insuficiencia cardiaca clinica y s6lo el 10% por
diabetes sin insuficiencia cardiaca (331 pacientes en
cada grupo), sin que hubiera diferencias en el anélisis
por subgrupos en los pacientes con diabetes.

Por lo tanto, parece dificil inferir que en pacientes
con diabetes sin insuficiencia cardiaca clinica con el
perfil del paciente EPHESUS pueda recomendarse el
uso de eplerenona con la informacion disponible en la
actualidad.

Por otro lado, no sélo se puede malinterpretar la in-
formacion de que disponemos, sino que ademds hay
un conocido sesgo de seleccién en los pacientes inclui-
dos en ensayos clinicos. S6lo un escaso porcentaje de
los pacientes con un determinado proceso clinico pue-
de ser incluido en un ensayo clinico y, por tanto, supo-
ner que sus resultados puedan ser aplicables al resto de
la poblacién es, en ocasiones, aventurado. Por ejem-
plo, segin los datos del Euro Heart Survey-I de insufi-
ciencia cardiaca en s6lo 1.346 pacientes, de los 10.701
incluidos en el registro, se cumplian los criterios para
su inclusién en ensayos clinicos sobre esta afeccién.
Por eso es cuestionable inferir que las conclusiones so-
bre esos pacientes puedan generalizarse a la totalidad
de la poblacién con insuficiencia cardiaca’.

Otro aspecto que considerar es el valor de las guias
segiin quién las promueva, y en ocasiones se aprecia
diferencias de calidad en las guias elaboradas a partir
de sociedades cientificas o agencias de evaluacion tec-
noldgicas, con una tendencia favorable en estas ulti-
mas'?. Ademds, podemos encontrar discrepancias entre
diferentes gufas sobre un mismo aspecto'!. Por otro
lado, existe evidencia de la ausencia de criterios rigu-
rosos y estandarizados en la produccion de guias, y asi
se ha descrito que sélo un 7,5% de las guias sigue una
metodologia apropiada'2.

Teniendo en consideracidn todas estas limitaciones,
la guia ideal deberia cumplir una serie de caracteristi-
cas, que se recogen en la tabla 1. Fundamentalmente
debe ser clara, reproducible, con validez consistente y
de origen multidisciplinario. Asimismo debe ser apli-
cable en la préctica clinica diaria, lo que a su vez su-
pone cierta dosis de flexibilidad clinica que permita la
individualizacién. Un aspecto importante que ya debe
contemplarse en su desarrollo es un plan de actualiza-
cién y revision, asi como estar claramente documenta-
da en sus conclusiones.

IMPLEMENTACION DE GUIAS

Hay problemas en la implantacién de las guias clini-
cas a pesar del reconocimiento de su utilidad. Varios
aspectos deben tenerse en cuenta para abordar el pro-
blema. El mero hecho de realizarlas y publicarlas no
significa que se apliquen, es decir, no son autoimplan-



tables. Su efectividad puede no ser asumida, pero si
debe ser evaluada. La atencidén a la implantacién de la
guia debe realizarse durante la construccién de ésta, y
no de forma secuencial. Por tanto, para garantizar su
aplicacion, el proceso de revisién e implementacién
debe anticiparse a su publicacién y difusién. Otro as-
pecto que tener en cuenta es que el proceso de implan-
tacion no puede ser estitico, pero si al menos requiere
cierta estabilidad para favorecer su evaluacién. La eva-
luacién del cumplimiento y su eficacia es fundamental
para poder favorecer su implantacion, el feedback de
su aplicacién permite valorar, por un lado, su factibili-
dad y, por otro, las dificultades en su puesta en
marchal?,

¢ Se cumplen las guias clinicas
en cardiologia?

El cumplimiento de las guias clinicas en cardiologia
estd aparentemente lejos de lo ideal. Multiples estu-
dios y registros nos aportan datos sobre ello. En pa-
cientes con cardiopatia isquémica aguda, el uso de
bloqueadores beta al alta o de estatinas ronda el 66 y
el 43% en el EUROASPIRE Il y el 71 y el 47%, res-
pectivamente, en el GRACE'. En insuficiencia cardia-
ca la tasa de prescripcion de bloqueadores beta en Eu-
ropa estd en el 36,9%; la de IECA, en el 61,8%, y la
de espironolactona, en el 20,5%*5. Este escaso cumpli-
miento de las guias no sélo ocurre en los hospitales; en
bases de datos de atencién ambulatoria tanto el uso de
IECA en insuficiencia cardiaca o de bloqueadores beta
en cardiopatia isquémica es claramente mejorable (en
el mejor de los casos no supera el 40%), pese a la lenta
mejora con el tiempo'®,

¢Qué consecuencias tiene que la
implementacion de las guias no se lleve
a cabo?

En cardiopatia isquémica tenemos algunos datos
que nos confirman que el cumplimiento de las reco-
mendaciones de las guias supone un beneficio. En un
reciente estudio multicéntrico francés, un indice de
cumplimiento de las guias se relacioné de forma inde-
pendiente con la mortalidad en pacientes postinfarto
después de ajustar por riesgo!'’. En un estudio similar
en pacientes dados de alta con un sindrome coronario
agudo, se relaciond una reducciéon de la mortalidad a
los 6 meses con el uso de medicacién recomendada
por las guias'®. Se ha publicado datos similares de me-
jora en la mortalidad intrahospitalaria en poblacién an-
ciana tras un sindrome coronario agudo y en relacién
con el indice de complicaciones en pacientes con pro-
cedimientos de intervencion coronaria en los que se si-
gue una indicacién clase I de coronariografia o no'.

En el estudio de Massoudi et al?!, los IECA se pres-
cribieron en sélo el 68% de los pacientes ancianos con
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insuficiencia cardiaca ideales (disfuncién ventricular
sist6lica y ausencia de contraindicacién para el uso de
IECA) y el 76% recibia IECA o antagonistas de los re-
ceptores de angiotensina II (ARA-II). El uso de IECA
se relacioné con una reduccién de la mortalidad al afio
del 42,1 al 33%, y resulté un predictor de mortalidad
independiente del sexo, la edad, la raza o la concentra-
cién de creatinina®'. Recientemente, el estudio MAH-
LER ha analizado el impacto de la implementacién de
las gufas europeas de insuficiencia cardiaca en la evo-
lucién de los pacientes. En ese estudio se analiza a 6
meses las hospitalizaciones cardiovasculares o por in-
suficiencia cardiaca y el tiempo hasta que ésta se pro-
duce en funcion de la observancia de las guias respec-
to al uso de farmacos de probada eficacia. El indicador
de observancia construido para tal fin fue un predictor
independiente del evento predefinido con una diferen-
cia absoluta entre el tercil de mejor cumplimiento con
respecto al del peor del 8% en la tasa de ingresos por
insuficiencia cardiaca®.

Por tanto, hay un déficit de aplicacién de las guias vy,
ademads, esta escasa implantacidn supone un efecto ne-
gativo en los pacientes. El siguiente paso es, por tanto,
establecer mejoras en la implantacién de estas herra-
mientas.

Mejoras en la implantacion de las guias
clinicas

Hay unas premisas bésicas que se debe seguir para
obtener este objetivo: a) conocer las barreras que impi-
den una adecuada implementacién; b) medir y evaluar
el impacto, asi como su aplicabilidad; c¢) utilizar una
metodologia especifica para su mejora, y d) desarrollar
programas de mejora locales y nacionales.

Barreras en la implementacion de las guias

Aunque el mero conocimiento de las gufas por parte
de los profesionales podria hacernos pensar que haria
que éstas se cumplieran, no siempre condiciona una
implementaciéon adecuada. Los datos del estudio L-
TAP son un ejemplo de ello. Pese a que los médicos
responsables del control de lipidos reconocian conocer
las recomendaciones del NECP en un 95%, sus pa-
cientes sélo tenfan un adecuado control en el 18% de
los casos?. Se han descrito mdltiples impedimentos
para que los médicos cumplan con las guias®. Algunas
de estas barreras se relacionan con el conocimiento, y
en ocasiones son las que primero se justifican como
causa. Los problemas que se relacionan con la ausen-
cia de conocimiento o falta de familiaridad con la guia
se refieren a la accesibilidad de éstas, el tiempo, la so-
brecarga de informacion cientifica, etc. Otro tipo de
barrreras se relaciona con el comportamiento del mé-
dico, ya sea por factores dependientes del paciente
(preferencias, condicionantes culturales) o de la propia
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Fig. 1. Ciclo de desarrollo terapéutico.
Las guias son la consecuencia de la
investigacion clinica a partir de la cual
se disefian unos indicadores de cali-
dad que se transforman en medidas
de cumplimiento para que se pueda
evaluar. Su cumplimiento se relaciona
posteriormente con la evolucion.
Adaptado de Califf'3.

guia (complejas, recomendaciones discordantes) o los
factores ambientales, como la ausencia de recursos
(tiempo y sistemas de informacion), falta de incentivos
o restricciones que emergen desde la organizacién a la
que se pertenece®. Por dltimo, se describen barreras a
la implementacién relacionadas con las actitudes, en-
tre las que destacan situaciones como la falta de acuer-
do con las guias en general o en particular; la ausencia
de expectativas sobre el resultado final, la falta de con-
fianza en la capacidad de llevarlas a cabo, los habitos
y las rutinas o la propia experiencia acumulada pueden
ser factores que determinen el incumplimiento?.

Medir y evaluar el impacto, asi como su
aplicabilidad

Para mejorar es necesario medir, y lo que no es me-
dible no es, por tanto, evaluable. Sin datos que nos
confirmen que realizamos lo que la evidencia cientifi-
ca ha demostrado como beneficioso en nuestros proce-
sos clinicos, serd imposible mejorar. Por ello, el con-
cepto de guia deberia ir ligado ineludiblemente al de
evaluacién de su aplicacién. Esto lleva a otro concepto
importante, y es que lo que no se registra no es medi-
ble ni, por tanto, evaluable, lo que, llevado al extremo,
significa que «lo que no se registra no se ha realiza-
do». Aunque esto puede ser discutible, es una premisa
fundamental para conseguir una mejora de nuestra ac-
tividad. Este proceso de evaluacion conlleva siempre
un ejercicio de autocritica por parte de los profesiona-
les para reconocer los posibles errores e identificar las
areas de mejora.
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Utilizar una metodologia especifica
para su mejora

Una vez se asume la necesidad de medir para eva-
luar, este proceso debe utilizar una metodologia con-
creta. Existen multiples registros que intentan hacer un
corte transversal de la situacién de un proceso cardio-
l6gico, pero la metodologia utilizada, asi como el va-
lor de la informacién obtenida, ha sido objeto de criti-
ca?. Esto ocurre porque hasta hace poco tiempo se
analizaba el cumplimiento de una determinada reco-
mendacién sobre el total de la poblacién analizada,
pero no sobre la poblacién «ideal», es decir, los pa-
cientes que no presentan contraindicaciones absolutas
o relativas o en los que estaria justificado que no se las
aplicara por razones relacionadas. Como ejemplo, en
los estudios PREVESE II y PEPA, el uso de bloquea-
dores beta en la poblacién analizada (no pacientes ide-
ales) fue entre el 45,1 y el 42% respectivamente; sin
embargo, en el estudio CAM, cuando se analiz6 a pa-
cientes ideales, el basal fue del 88,9%%-%.

Es necesario construir indicadores especificos basa-
dos en las guias que permitan registrarlos y medirlos
de forma sencilla. Estos indicadores deben presentar
unas caracteristicas especificas para que sean evalua-
bles?'. Sobre la base de las guias se priorizan indicado-
res de calidad (p. ej., el uso de bloqueadores beta en
insuficiencia cardiaca con disfuncién ventricular sist6-
lica en ausencia de contraindicacién), y a partir de €s-
tos se construyen unas medidas de cumplimiento (per-
formance measures) (p. ej., porcentaje de pacientes
con bloqueadores beta sobre el total de pacientes con
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Fig. 2. Ejemplo de benchmarking en el estudio ATIICA. Andlisis de los centros participantes con respecto al indicador de calidad de uso de
bloqueadores beta en pacientes con insuficiencia cardiaca en ausencia de contraindicacion para su uso. La linea rayada se refiere a la media de los
mejores 3 centros del grupo v la linea continua, a la media de todos los centros participantes. Para este indicador concreto, cada centro puede
comparar su actividad con la media de los demds hospitales y con los mejores (ABC). Adaptado de Kiefe et al®2.

insuficiencia cardiaca y disfuncién ventricular sist6lica
sin contraindicacion; fig. 1).

Esta metodologia de evaluacién se basa en la retroa-
limentacién de los datos a los profesionales por un
lado y en la comparacién con otros (técnicas de bench-
marking)*? (fig. 2). A partir de la identificacién de los
indicadores de cumplimiento con resultados subopti-
mos, es necesario disefiar programas de mejora basa-
dos en la identificacién de los problemas que condi-
cionan esos déficit.

En este momento es cuando se debe definir aspectos
como cuando realizar la intervencidn, teniendo en
cuenta que el mayor impacto de una intervencién se
produce cuanto mds cerca estd del punto de cuidado o

aplicacién de la medida terapéutica recomendada. Ale-
jarse de ese punto de cuidado a la hora de realizar la
intervencién se ha argumentado, por ejemplo, en el es-
caso éxito de programas de feedback de resultados
como el estudio AFFECT?. Esta metodologia requie-
re, asimismo, disefiar estudios con grupos controles
sin intervencién, que permitan evitar el efecto placebo
o el efecto Hawthorne (la mejora relacionada con el
mero hecho de saberse observado).

Otro aspecto metodolégico necesario es la utilizacion
de estandares clinicos comunes que permitan la compa-
racién con otros con garantias; ese tipo de estdndares
debe ser disefiado y consensuado para todos los centros
implicados en los andlisis comparativos®. Desde el pun-
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to de vista metodolédgico, la mayoria de los programas
de intervencion en la mejora de implementacién de guias
se ha desarrollado en el dmbito hospitalario; es impor-
tante extender la evaluacién no sélo al proceso intrahos-
pitalario, sino también al paciente ambulatorio del que
obtendremos beneficios a mds largo plazo. Un ultimo
aspecto es la monitorizacién continua, sélo de esta ma-
nera es posible mantener una linea de evaluacién y me-
jora a largo plazo. Cualquier intervencion, si es focal en
el tiempo, tiene un efecto limitado.

Desarrollo de programas locales y nacionales

La mejora en la implantacién de guias es siempre un
proceso local que requiere una voluntad de evaluar y
mejorar. Pero una herramienta util, como ya se ha des-
crito, es la comparacién con otros, por lo que el desa-
rrollo de programas multicéntricos es una tendencia en
las estrategias de implantacién de guias.

Eficacia de los programas de mejora
en implantacién de guias

La eficacia de este tipo de programas se ha mostra-
do de forma tanto local como multicéntrica. En nues-
tro pais tenemos experiencias iniciales, fundamental-
mente en cardiopatia isquémica, tanto en centros
aislados como en estudios nacionales, con aceptables
resultados®**. En Espafia el estudio CAM ha demos-
trado una mejora de indicadores de calidad en el pa-
ciente con sindrome coronario agudo, sobre todo en
los indicadores referentes a los consejos higienicodie-
téticos, y no tanto en la prescripciéon de fairmacos reco-
mendados por las guias. Esta mejora, aunque en menor
medida, también se producia en un grupo de hospitales
usados como control en los que no se realizé interven-
cion, lo cual reafirma la necesidad de controlar este
tipo de intervenciones (datos no publicados). En el es-
tudio CAMBIE se evalu6 la mejora en las indicaciones
de coronariografia, pruebas de estrés y valoracién de
la fraccién de eyeccidn en pacientes con angina inesta-
ble, con resultado de una mejora absoluta de la indica-
cién de las 2 primeras en un 11% tras un programa de
formacion. En insuficiencia cardiaca, el estudio ATIICA,
utilizando esta metodologia (porcentaje de cumpli-
miento en pacientes ideales), encuentra unos porcenta-
jes de cumplimiento en la prescripcion farmacoldgica
superiores a los descritos en los registros convenciona-
les (uso de IECA, 90,9%; bloqueadores beta, 85,3%;
espironolactona, 87,6%). Sin embargo, demuestra es-
caso cumplimiento en medidas como la recomendacién
del ejercicio (55,8%), la autodosificacion de diuréticos
(31,2%) o la recomendacién del peso ideal (29,8%).
Tras una intervencion con retroalimentacion de estos
datos y benchmarking con los demés centros, se consi-
guié una mejora, sobre todo, en las recomendaciones
educativas como el ejercicio (77,2%), la autodosifica-
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cion de diuréticos (58,9%) o la recomendacién del peso
ideal (64,3%).

En este sentido, fuera de Espafia, el proyecto multi-
céntrico Guidelines Applied in Practice (GAP) es el
mas avanzado en su desarrollo. En ese estudio, usando
como intervencion herramientas especificas (checklist,
recordatorios, vias criticas, etc.) y benchmarking en
pacientes con IAM, se observé una modificacion en la
indicacién de bloqueadores beta del 89 al 93%, antes y
después de la intervencion; en indicacion de IECA, del
80 al 86%, y en estatinas, del 68 al 75%. Lo relevante
de este estudio es que la aplicacién de la estrategia
GAP se asoci6 con una reduccion de la mortalidad del
21% a los 30 dias y del 26% al afio®. Estos datos con-
firman los iniciales del estudio CHAMP desarrollado
en un tnico centro, donde el cumplimiento de las guias
en cardiopatia isquémica tras un programa de mejora
produjo una reduccién del riesgo de muerte o IAM al
afio de un 8,4%*. Otro proyecto patrocinado por la
AHA es el programa Get with the Guidelines
(GWTG); ese programa multicéntrico utiliza una he-
rramienta basada en una pagina web con produccion
automdtica de informacién para el paciente y el médi-
co receptor, con la posibilidad de evaluar toda la infor-
macion por el profesional!.

CONCLUSIONES

Las guias clinicas tienen un papel relevante como
herramienta de apoyo y mejora en nuestra practica cli-
nica diaria; el beneficio de su uso es indudable, ya que
no aplicarlas se relaciona con una peor evolucién y la
realizacion de programas que mejoren su implantacion
reduce la morbimortalidad. Tanto la evaluacién de su
implantacién como el disefio de los programas de me-
jora necesitan una metodologia especifica.
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