5. Evaluacion de la implementacion

Javier Gracia, Carola Orrego, Juan Antonio Blasco

En este capitulo se explica la necesidad de evaluar la implementacion de las GPC y se exponen algunas
claves para dicha evaluacion.

Preguntas que pretende responder el capitulo:

e ;Ha funcionado la implementacion? Evaluacion de estructura, proceso y resultado: Utilizacion de indi-
cadores

e ;Cudles son los indicadores clave a medir para evaluar la implementacion de una GPC?
e ; Existen instrumentos para la medicion del proceso de implementacion?

e ,;Con qué disefios podemos planificar una evaluacion de resultados de implementacion de GPC?

Presentamos aqui una revision breve de la evaluacion de la implementacién de las GPC.
Esta evaluacion es necesaria para todos los grupos de interés de la GPC (grupo elabora-
dor, implementadores, profesionales y pacientes) porque permite conocer si las estrategias
puestas en marcha para implementar la GPC han tenido éxito.

Se debe identificar desde el principio, en el plan de implementacién, qué es lo que
debe ser evaluado, qué informacion debe recogerse, las fuentes de informacion y los ins-
trumentos para recogerla, asi como el disefio mds apropiado para la realizacién de esta
evaluacion.

En la fase de elaboracién de la GPC, un elemento importante a considerar es la facti-
bilidad de las recomendaciones y los indicadores clave que nos ayudardn a monitorizarlas
para evaluar su implementacion. De esta forma se dispone de un punto de partida comin
en el que el grupo implementador puede basarse para iniciar la evaluacion, con posibilidad
de evaluar aquello que queremos medir, en lugar de evaluar dnicamente lo que podemos
medir, “dadas las circunstancias”. Por otro lado, para apoyar este proceso es Util contar con
profesionales familiarizados con la metodologia de investigacién y evaluacion que nos
ayuden en el disefo.

Las evaluaciones a nivel local son importantes para determinar las préximas fases en
los esfuerzos por implementar las GPC, creandose un proceso ciclico. En dichas evaluacio-
nes es también necesario considerar si queremos que los resultados se mantengan a lo
largo del tiempo. Esto se relaciona con la fase final de Graham et al.(V:*“manteniendo el uso
del conocimiento en marcha”, y sefiala la necesidad de crear una cultura organizacional
que alimente la adherencia a las GPC®.
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5.1. ;Ha funcionado la implementacion?
Evaluacion de estructura, proceso y resultado.
Utilizacion de indicadores

5.1.1. ; Qué debe ser evaluado?

La implementacion de una GPC puede afectar tanto al proceso asistencial como a los re-
sultados alcanzados con dicho proceso. Cuando se esta disefiando la evaluacién, debe de-
cidirse qué componentes se quiere medir. Hakkennes y Green® revisaron la efectividad
de intervenciones basadas en GPC, para identificar los tipos de resultados presentados y
los métodos utilizados para medir los cambios logrados. Los resultados encontrados fue-
ron agrupados en cinco categorias: dos a nivel de paciente, dos a nivel de los profesionales
de salud y una a nivel de la organizacion o del proceso. Estas categorias se presentan en la
tabla 5.1.

Tabla 5.1. Categorizacion de los resultados a evaluar®

Nivel de paciente

e Medidas de cambios en la salud de los pacientes. dolor, depresion, calidad de vida, HbA1c, etc.
e Medidas subrogadas de cambio en la salud de los pacientes: actitudes del paciente, tiempo de estan-
cia en el hospital, etc.

Nivel de profesional de la salud

e Medidas de cambio en la practica: confianza en las GPC, cambios en los porcentajes de prescripcion,
etc.
e Medidas subrogadas de cambio en la practica: conocimiento y actitudes del profesional, etc.

Nivel de organizacién o de proceso

e Medidas de cambio en el sistema sanitario (lista de espera): cambios en politicas, costes y utilidad o
extension de la indicacion de determinadas intervenciones.

Investigaciones posteriores en la medicion de resultados en relacién con la imple-
mentacién de GPC nos permitirdn entender qué tipo de resultados deben ser evaluados en
funcién de las circunstancias particulares. Por ejemplo, aunque el objetivo dltimo de una
GPC sea mejorar los resultados en salud (nivel de paciente), cuando una GPC aborda un
comportamiento clinico sobre el cual hay fuerte evidencia de que dicho comportamiento
se correlaciona con el o los resultados de salud que interesan, puede ser suficiente con
observar si el cambio en la practica diaria del profesional ocurre. En cualquier caso, se es-
tan desarrollando cada vez mas, en funcion de areas especificas de atencion sanitaria, me-
didas de resultado estandarizadas de utilidad global.

Siempre se ha de considerar una revision de las medidas que puedan ser utilizadas en
nuestra evaluacidn; existen organizaciones internacionales que se han dedicado a la iden-
tificacion y creacion de repositorios de indicadores. Mds adelante se comentan algunos de
ellos.
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5.1.2. ;Qué informacion debe recogerse?

Utilizacion de indicadores

Al ser las GPC parte integral de la mejora de la calidad asistencial, la medicién y evalua-
cion de su implementacion debe reflejar uno o mas de los dominios que definen una asis-
tencia sanitaria de calidad, entendiendo como tal una atencion “segura, efectiva, centrada
en el paciente, a tiempo, eficiente y equitativa”®. Los indicadores son elementos que nos
van a permitir la medida de estos dominios.

Un indicador es un elemento medible del desarrollo de la practica para el cual hay
evidencia o consenso de que puede ser utilizado para evaluar la calidad de la atencion
prestada®.

Los elementos clave a evaluar para determinar el resultado de la implementacién de
una GPC tienen que ver con la evaluacion de la estructura, el proceso y los resultados de
su utilizacién mediante estos indicadores.

Respecto a la evaluacion de la estructura, la cuestion clave se refiere a si se han dis-
puesto los recursos humanos y fisicos requeridos o necesarios para implementar las reco-
mendaciones de la GPC. Esto tiene que ver no s6lo con los equipos, instrumentos y profe-
sionales requeridos; también con la estructura de la organizacion, cambios organizativos y
cualificacion o formacién del personal sanitario. Todo ello esta relacionado con la forma en
que los recursos han sido distribuidos y la manera en que se ha organizado la aplicacién de
las recomendaciones e intervenciones que se derivan de una GPC.

La evaluacion del proceso nos permite conocer como estd funcionando el plan de
implementacion, y se centra en saber qué se hace y quién lo hace. Se trata de informacion
fundamental para determinar como ha resultado el plan de implementacién en cuanto a la
mejora de la aplicaciéon de las recomendaciones, y como puede mejorarse o qué nuevas
estrategias de implementacion se pueden plantear.

La evaluacion del resultado esté dirigida a identificar los cambios que han ocurrido en
los pacientes como resultado de la aplicacion de la GPC, compardndolos con los resultados
que se esperaban. Idealmente los referidos al efecto de la adherencia a las recomendacio-
nes en términos de resultados en salud medibles, sobre todo a corto plazo.

El objetivo de los indicadores clave en este caso es determinar si los beneficios que se
derivan de la implementacién han merecido la pena respecto a los costes y recursos utili-
zados, y en cuanto a mejoras en los resultados en salud®.

A la hora de poner en marcha la evaluacion de la implementacion de la GPC se debe
considerar, por un lado, la necesidad y las posibilidades de recogida de datos; por otro, las
herramientas que nos puedan facilitar la ejecucién de la evaluacion, tal y como veremos mas
adelante. Es evidente que la utilizacion de datos que se recogen de forma rutinaria dentro de
la practica sanitaria facilitara todo el proceso de evaluacién y minimizaré los costes.
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5.2. Indicadores clave para evaluar

la implementaciéon de una GPC®
5.2.1. Medicion de los indicadores clave de estructura
y de proceso

Los resultados en salud son una pieza importante en el proceso de evaluacidén pero no
la unica. Hay factores estructurales, como los recursos humanos y materiales, y del
proceso, como los conocimientos y las habilidades, que pueden ser importantes. Por
ejemplo, en la evaluaciéon de una GPC para el manejo del dolor que depende del con-
trol analgésico del paciente, puede requerirse una evaluacién del nimero de bombas
de infusion disponibles (estructura) y de la formacién de las enfermeras para incre-
mentar su conocimiento acerca del manejo del dolor (proceso). De hecho, los datos
recogidos para la evaluacion de estructura y proceso permiten explicar resultados que
se pueden considerar negativos tras la aplicacién de la GPC. Siguiendo con el ejemplo
anterior, si no se ha conseguido reducir los niveles de dolor, los datos estructurales
pueden indicar que no habia suficientes bombas en las unidades, que no se llevaron a
cabo los programas educativos necesarios, o que fueron inefectivos a la hora de pro-
veer conocimientos sobre el manejo del dolor para enfermeria.

5.2.2. Medicion de los indicadores clave de resultado

Los resultados clave suelen ser féciles de identificar respecto a las recomendaciones esta-
blecidas por la GPC. Los indicadores deben ser un niimero reducido (dos o tres) y deben
ir dirigidos a la valoracion clara de los beneficios principales derivados de la implementa-
cion de la GPC. Es recomendable utilizar criterios de seleccion de indicadores relaciona-
dos con los datos que ya hayan sido utilizados y probados anteriormente o en estudios si-
milares. Preferiblemente, deben ser indicadores estandarizados, relacionados con la inter-
vencion y con los resultados en salud mediante los que se pretende evaluar el impacto de
la implementacion de las recomendaciones de la GPC.

5.2.3. Seleccidn de los indicadores clave

Los indicadores clave deberian surgir de los objetivos principales que se persiguen al im-
plementar la GPC, considerando la poblacion a la que va dirigida asi como los recursos
requeridos.

Se deben tener en cuenta los temas relacionados con la recoleccion de datos e infor-
macién necesaria para el cilculo de los indicadores propuestos para cada elemento, asi
como las dificultades que puede plantear la obtencion de la informacion. Entre los partici-
pantes (actores) que pueden estar implicados en este proceso estd la propia administra-
cion sanitaria, gestores y grupos de profesionales de la salud.
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La figura 5.1 refleja cémo a la hora de seleccionar los indicadores clave se deben con-
siderar las estrategias de implementacion propuestas y pensar en la evaluacion que se va a
llevar a cabo en funcién de los objetivos de la GPC, sin olvidar los recursos y actores que
serdn necesarios para la obtencion de la informacién necesaria para la evaluacion.

Figura 5.1. Aspectos a tener en cuenta en la seleccion de indicadores

RECURSOS ACTORES

ESTRATEGIAS DE
IMPLEMENTACION

EVALUACION

5.2.4. Categorizacion de indicadores clave

De forma general podemos decir que hay cuatro categorias fundamentales dentro de los
potenciales indicadores clave para la evaluacién de la implementacion de una GPC: la
organizacion, el proveedor, los pacientes/familiares y los costes.

La tabla 5.2, que figura a continuacion, se puede utilizar como guia para identificar
indicadores de estructura, de proceso y de resultado; y contiene algunos ejemplos de los
mismos para las categorias citadas.
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Categoria

Organizacion /
Unidad

Proveedor

Paciente/ Familiar

Costes

Tabla 5.2. Guia para la identificaciéon de indicadores clave

Indicadores para evaluacion de la implementacion de GPC

Estructura
(lo que se necesita)

Estabilidad organizacio-
nal

Cultura y soporte para
el cambio

Mecanismos de asegu-
ramiento calidad
Procedimientos
Espacios fisicos
Equipamiento

Numero y cualificacion
del personal

Ratio personal/paciente
Roles

Programas educativos

Caracteristicas del
paciente
(demogréficas/nivel de
riesgo)

Implicacion en toma de
decisiones

Costes de personal y
recursos  adicionales
requeridos

Nuevo equipamiento

Proceso
(cémo hacemos)

Desarrollo/modificacion
de politicas y procedi-
mientos

Diagramas

Actitudes hacia las GPC
Conocimientos/ niveles
de habilidades

Actitudes hacia las GPC
Aceptacion de la
familia/comunidad
Conocimiento  de la
familia/comunidad

Costes de las estrate-
gias de implementacion
Educacion del personal/
pacientes

Resultado
(qué ocurre)

Logro de objetivos para
la mejora de resultados
en el paciente

Logro de objetivos para
condiciones especificas

Asistencia a programas
educativos

Adherencia a GPC
Numero de evaluacio-
nes realizadas

Numero de tratamien-
tos adecuados
Satisfaccion del profe-
sional

Resultados fisicos, psi-
coldgicos, sociales
Salud de la familia
Satisfaccion  con la
asistencia recibida
Acceso

Costes incrementales
de innovacion, incluidos
productos y farmacos
Crecimiento del Servi-
cio

Estancia

Numero de pruebas
diagndsticas, interven-
ciones

Visitas a urgencias, %
de reingresos

Adaptado de: Registered Nurses Association of Ontario. Toolkit: Implementation of clinical practice guidelines. Toronto,
Canada: Registered Nurses Association of Ontario; 20021,

En los anexos 4 y 5 de este manual se presentan dos modelos de ayuda para el disefio
e identificacion de indicadores.
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5.2.5. Algunas fuentes de indicadores clave

Existen indicadores propuestos por la Agencia estadounidense para la investigacion en
calidad y cuidados de la salud, AHRQ (Agency for Healthcare Research and Quality), que
resultan muy utiles en la evaluacion (www.qualitymeasures.ahrq.gov).

Otro recurso disponible e interesante es el sistema de monitorizacion Oryzx, iniciativa
de la Comision conjunta para la acreditacion de organizaciones sanitarias (Joint Commis-
sion on Accreditation of Healthcare Organizations) (http://www.jointcommission.org/).
Este sistema, basado en datos de la actuacion, incluye indicadores basicos de proceso y
resultado de la practica clinica que pueden facilitar la evaluacién de la implementacion. En
la seleccion de indicadores han colaborado asociaciones profesionales internacionales,
proveedores de servicios de salud, asociaciones profesionales, asociaciones de consumido-
res y expertos en metodologia de la calidad.

Una organizacién destacada en la elaboracién de indicadores en guias de practica
clinica es el Instituto estadounidense para la mejora de los sistemas clinicos, ICSI (Institu-
te for Clinical Systems Improvement) (http://www.icsi.org), que propone una bateria de
indicadores clave vinculados a unos objetivos priorizados para cada problema clinico aso-
ciada a cada guia de practica clinica.

Otras instituciones en nuestro contexto, como la Fundacion Avedis Donabedian
(FAD) (http://www.fadq.org/), tienen experiencia en el diseno y definicién de indicadores
clave para la evaluacion de la calidad asistencial que nos pueden ser ttiles en la evaluacion.
Uno de los modelos propuestos por la FAD para definir indicadores se presenta en el
anexo 5.

5.3. ¢(Existen instrumentos para la medicion
del plan de implementacion?
Técnicas de recogida de la informacion

La evaluacién de la implementacion se basa, como hemos visto, en la evaluacion de los
resultados obtenidos tras la implementacion de las GPC. Otro aspecto que debe tenerse en
cuenta son las técnicas de recogida y las fuentes de informacién que se utilicen para eva-
luar el impacto de la implementacion.

Existe una gran variedad de técnicas de recogida de informacién para medir los resul-
tados obtenidos con una GPC. Entre ellos, se han descrito los siguientes®:

e  Auditoria de registros médicos, revisando historias clinicas, informes o mediante
registros electrénicos.

e  (Cuestionarios o entrevistas a profesionales.

e  (Cuestionarios o entrevistas a pacientes.

e  Cuestionario de recogida de datos ad hoc.
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Ademds, es posible recurrir a las siguientes fuentes de datos:

e  Bases de datos (por ejemplo, datos de facturacién médica, CMBD).

e  Registros de un servicio (por ejemplo, registros de la frecuentacion al servicio de
urgencias).

e Registros clinicos (por ejemplo, resultados de pruebas de laboratorio, explora-
ciones clinicas).

Jennet er al.® hacen una descripcion util de algunos de estos métodos. Cuando haya
que decidir la técnica de recogida o la fuente de datos, se debe verificar si las medidas per-
mitirdn obtener la informacién deseada.

5.3.1. Consideraciones practicas en la recogida

Se debe tener en cuenta la necesidad de recurrir a un comité de ética en funcioén del tipo
de informacién a recoger, el disefio del estudio, el nimero de centros participantes y los
objetivos de la evaluacion.

En general, la informacion clinica recogida y los datos utilizados para la determina-
cion de los indicadores mediante los que se evaltda la implementacion de las GPC deben
estar codificados para garantizar la confidencialidad.

Respecto a la recogida de informacion para la determinacion de los indicadores rela-
cionados con medidas de percepcion o conocimiento en pacientes o en los profesionales
sanitarios, es recomendable disponer de tasas altas de respuesta. Idealmente se debe alcan-
zar un 75%. Cuanta menor sea la tasa de respuesta, mas dificil resultard conocer la repre-
sentatividad o el sentido de los resultados. Las estrategias para mejorar las tasas de res-
puesta podrian estar relacionadas con los recursos e incentivos disponibles para la evalua-
cion. En cualquier caso, los cuestionarios o datos a recoger deben ser lo més simples y
breves posible para mejorar no sélo la tasa de respuesta, sino la calidad de la informacion
y, por tanto, la utilidad y representatividad del indicador. Durante la recogida y el cdlculo
de datos para determinar los indicadores es necesario identificar cualquier factor que pue-
da suponer un sesgo y tratar de tenerlo en cuenta como un factor potencial que puede
condicionar los resultados.

5.4. ;Con qué disefios podemos planear
una evaluacion de la implementacion de GPC?

Para tomar decisiones basadas en la evidencia acerca de la implementacion de guias, los
responsables de implementarlas deben estar informados sobre la efectividad y la relacion
coste efectividad de las distintas intervenciones, sobre los posibles modificadores del efec-
to esperado y sobre los recursos necesarios para realizar la intervencion, cuestiones a tener
en cuenta también en la evaluacion.
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Existe poca literatura en relacion al disefio, conduccion y andlisis de la evaluacién de
intervenciones tan complejas como las que implican la implementacion de guias de practi-
ca clinica®.

Segtin los objetivos que se persigan, se pueden utilizar diferentes métodos y disefios
para evaluar el efecto de las actividades o intervenciones de implementacién. Se debe de-
cidir no s6lo qué es factible, sino también qué grado de detalle se requiere. Por ejemplo,
una evaluacion puede llevarse a cabo para conocer el efecto de una intervencion en un
proyecto en particular, en un determinado contexto o, a la inversa, podria realizarse para
informar sobre cierto conocimiento cientifico en cuanto a la efectividad de una interven-
cion. Este ultimo abordaje requerird un estudio con un disefio mas complejo!” que garan-
tice la validez interna del estudio, de tal manera que esa intervencion pueda resultar ttil en
otros entornos.

Por lo tanto, los diferentes disefios de evaluaciéon dependen de si queremos probar el
progreso en la implementacion de las GPC y cambios en el proceso de atencién en un/os
centro/s: mejora de la calidad; o si queremos proveer informacién o conocimiento sobre el
valor de una nueva estrategia o intervencién para la implementacién de una GPC: investi-
gacion sobre la efectividad de las intervenciones.

En el primer caso, el principal objetivo es establecer si los cambios deseados han sido
alcanzados; en el segundo, lo importante es que los efectos puedan ser atribuidos fiable-
mente a la intervencion. Para el segundo caso podemos decir que para atribuir los efectos
de un estudio a una intervencién que tiene como objetivo conseguir la aplicacién de la
evidencia de una GPC, se necesitan evaluaciones que obtengan estimaciones no sesgadas
de sus efectos. Estas estimaciones son particularmente necesarias para informar las deci-
siones politicas mayores y a largo plazo®V.

Sin embargo, los recursos para la realizacion de estas evaluaciones son limitados y en
algunas ocasiones puede resultar imposible su realizacion.

Muchas decisiones relacionadas con estrategias de implementacion se refieren a pro-
yectos mas prdcticos, programas o proyectos pequefios y concretos, tales como programas
de mejora de la calidad en un centro especifico o en un servicio clinico en concreto™, pero
también pueden desarrollarse a gran escala, por ejemplo en todos los hospitales o centros
de Atencion Primaria de una region®?.

Existe un amplio rango de disefios de estudio que podrian ser utilizados para la eva-
luacion de la implementacién de GPC,y la elecciéon de uno u otro dependera del objetivo
de la evaluacion y del grado de control que los investigadores quieran tener sobre la inter-
vencion.

Los disefios de estudio utilizados se clasifican usualmente en funcién de este control
sobre la intervencion®: experimentales (estudios de intervencion) y observacionales(?. A
continuacién se presentan estos disefos.

5.4.1. Estudios observacionales

Estos estudios, en el contexto de la implementacién de GPC, permiten ayudar a esclarecer
el proceso de modificacion del comportamiento de los profesionales?.
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Por definicidn, los estudios observacionales examinan la variacion natural entre los
participantes de un estudio para explorar los efectos de las intervenciones en los resulta-
dos y en los factores asociados¥.

En los estudios observacionales se pueden distinguir dos grupos de estudios, las eva-
luaciones descriptivas y las evaluaciones comparativas(¥:

Evaluaciones descriptivas: El principal objetivo es monitorizar y documentar el
cambio en indicadores relevantes para la préactica en entornos especificos. Los
estudios descriptivos usualmente incluyen a todos los proveedores sanitarios del
proyecto y la medicidn es relativamente simple. Estos estudios no pueden deter-
minar relaciones causa-efecto y su generalizacién es a menudo limitada; su valor
radica en que permiten comprobar progresos en objetivos planteados para me-
jorar la adherencia a las recomendaciones clinicas, o los resultados clinicos para
un determinado tipo de pacientes, y en que proporcionan informacion a nivel
local de los resultados de programas o proyectos a pequefia escala. Dentro de
este tipo de disefio encontramos los estudios de desarrollo y los estudios de casos
descriptivos¥.

Evaluaciones comparativas: Permiten monitorizar y documentar el impacto de las
estrategias de implementacion y utilizar comparaciones entre diferentes sujetos o
entornos para identificar potenciales determinantes para el cambio. En muchos
casos, una muestra de proveedores sanitarios es suficiente para resultados genera-
lizables. La medicion tiende a ser mas compleja porque en ella influyen un amplio
rango de determinantes. Los estudios de revision y monitorizacion son los estudios
observacionales de utilizacion mas frecuente en la evaluacion de implementacion
de GPC. Son relativamente rdpidos y de bajo coste, y pueden ayudar a profesiona-
les sanitarios y gestores en la evaluacion del grado de implementacion de estrate-
gias con evidencia probada. Implican la evaluacion o monitorizacién de la pro-
visién de servicios sanitarios, para garantizar que la calidad de los mismos se co-
rresponda con lo sugerido por la evidencia cientifica’®. Habitualmente estan foca-
lizados en uno o mds cambios especificos, que son disefiados para un tema concre-
to (por ejemplo, asegurar la indicacion de aspirina y betabloqueantes al alta de un
paciente con infarto). Este tipo de evaluaciones incluye un ciclo de revisiones que
permite la monitorizacién de los cambios. Otros tipos de estudios comparativos,
son estudios de casos comparativos y evaluaciones de impacto'.

5.4.2. Estudios de intervencion

62

Diseiios aleatorizados (o estudios experimentales)

(¢]

Ensayos aleatorizados: Los ensayos aleatorizados son el método Gold Standard
para la evaluacion de intervenciones sanitarias, los mds estrictos por su disefio y
control de sesgos. Estos ensayos estiman el impacto de una intervencion a través
de la comparacion directa con una asignacién aleatoria de un grupo control que
no recibe intervencion o recibe una intervencion alternativat!?. Este tipo de
estudio requiere un amplio dominio de esta metodologia asi como, en general,
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numerosos recursos!?. La implementacion de una GPC es una intervencion
compleja que presenta particulares dificultades metodoldgicas también en su
evaluacién, ya que suelen abordar madltiples aspectos y son altamente depen-
dientes del contexto social 1819 Este tipo de estudios de investigacién son mas
frecuentemente llevados a cabo por investigadores con fondos para investiga-
cion. El grupo EPOC de la colaboracién Cochrane (Cochrane Effective Practice
and Organisation of Care Group) defini6 una serie de criterios que tienen que
tomarse en cuenta cuando se realizan revisiones sistemdticas orientadas a eva-
luar la efectividad de las intervenciones para generar el cambio de los profesio-
nales sanitarios®”. Estos criterios pueden considerarse como una ttil “lista de
comprobacion” de la calidad de los estudios y por tanto establecen unas condi-
ciones minimas de calidad para cada tipo de disefio. En el caso de los ensayos
aleatorizados, consideran criterios de inclusion los siguientes:

— Disefio en que los individuos (u otras unidades) fueron definitivamente asig-
nados de forma prospectiva a una, dos o mds formas alternativas de aten-
cién sanitaria, utilizando un proceso de asignacion aleatoria (por ejemplo
tablas de ndmeros aleatorios, lanzamiento de una moneda, etc.)?”

o Ensayos controlados: Se trata de ensayos donde el método de asignacion aleatoria
de pacientes a cada grupo tiene alguna limitacion. Segun el grupo EPOC®, puede
corresponder a un ensayo en el cual los participantes (u otras unidades) fueron:

—  definitivamente asignados de forma prospectiva a una, dos o més formas alter-
nativas de atencién sanitaria, utilizando un método cuasi aleatorio de asigna-
cion (por ejemplo, por fecha de nacimiento o por nimero de historia).

—  posiblemente asignados de forma prospectiva a una o mas formas alternati-
vas de atencion sanitaria, utilizando un método aleatorio o cuasi aleatorio.

Como ejemplo, se presenta un estudio de Varonen et al.?V, que llevaron a cabo un ensa-
yo multicéntrico controlado y aleatorizado en centros sanitarios, para evaluar el impacto del
programa de implementacion de una GPC en el manejo de la sinusitis maxilar aguda en el
contexto de Atencién Primaria. Los centros fueron aleatoriamente seleccionados para im-
plementar la GPC, bien de acuerdo a una metodologia de aprendizaje basado en problemas
(trabajo en grupos, facilitado por un tutor local, basado en escenarios clinicos), bien por un
método de visitas educativas facilitadas por los médicos de familia locales; habia también
controles externos. Los resultados mostraron que la implementacion de la GPC contribuyé
a cambios menores en las practicas recomendadas y que no habia diferencias significativas
entre los dos métodos de implementacién. Menos de la mitad de los centros participantes
fueron capaces de abordar el proyecto como se dijo, disminuyendo por tanto la validez inter-
na del estudio. Los autores sugirieron que aproximaciones mas centradas en los problemas y
las practicas de cada centro de salud podrian haber mejorado los resultados.

e Diseios no aleatorizados (o diseiios cuasi experimentales)

Los disefios cuasi experimentales son ttiles cuando existen barreras politicas, practi-
cas o éticas para conducir un ensayo aleatorizado. Bajo estas circunstancias los investiga-
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dores tienen menor control sobre la asignacion de la intervencion y tienen que realizar una
evaluacion ad hoc para la intervencion propuestal'?. Existen diferentes tipos de disefios de
estudios cuasiexperimentales>!?, pero los més utilizados para la evaluacion en estudios
de implementacion son los siguientes:

(¢]

64

Estudios no controlados antes y después. También llamados prexperimentales'?.
Estos estudios miden los resultados de la actuacion antes y después de la intro-
duccidn de una intervencion®”. Son relativamente simples de conducir y, en tér-
minos de causalidad, son superiores a los estudios observacionales, pero tienen
debilidades intrinsecas en el disefio, puesto que tendencias temporales o cambios
repentinos pueden hacer dificilmente atribuibles los cambios a la intervencion.
Los cambios en los resultados pueden ser causados por maduracion de los suje-
tos de estudio o por otros factores externos. Este tipo de disefios se excluye de las
revisiones sistematicas coordinadas por el grupo EPOC®?).

Se presenta aqui como ejemplo el estudio de Muller et al.®, estudio prospectivo
antes y después para determinar la efectividad de un diagrama de flujo para re-
ducir el uso de transfusiones de sangre en pacientes sometidos a cirugia de re-
cambio de cadera y rodilla. El diagrama, desarrollado por médicos y personal de
enfermeria del hospital, y aceptado por los lideres médicos locales, fue amplia-
mente distribuido y presentado a médicos y personal de enfermeria en sesiones
de entrenamiento en grupos pequefios en las que se enfatizaba el sentido de pro-
piedad y responsabilidad local del proyecto, y se incluian también flujos de pa-
cientes. Siguiendo esta intervencion, el porcentaje de pacientes que recibia san-
gre después de un recambio total de articulacién cayé en mas de un 40%, con
una reduccién concomitante en los costes. Los autores atribuyen la efectividad
del diagrama de flujo a su simplicidad, a su amplia distribucion, a que no requeria
grandes cambios, al apoyo de los lideres locales y al sentido de propiedad.

Estudios controlados antes y después (o diseiio de grupos no equivalentes)'?. En
los estudios controlados antes y después, los investigadores intentan identificar
una poblacién control de caracteristicas similares y realizar la intervencion en la
poblacién de estudio, recogiendo datos en ambos grupos antes y después de que
la intervencion se aplique a la poblacidn de estudio. Mientras que los estudios
bien disefiados antes y después deberian proteger de las tendencias temporales y
los cambios repentinos, a veces es dificil identificar grupos control comparables.
Incluso, en condiciones aparentes de grupos bien emparejados, la actuacion basal
a menudo difiere. Otro problema analitico comun en este tipo de disefio se da
cuando la intervencion se realiza a nivel de organizaciéon (datos agrupados) v,
erroneamente, el investigador los analiza a nivel individual (paciente).

Series temporales. Los disefios de series temporales intentan detectar si una inter-
vencion ha tenido un efecto significativamente mas grande que las tendencias
temporales subyacentes. Son disefios utiles para evaluar los efectos de las inter-
venciones cuando es dificil aleatorizar o identificar un grupo control apropiado;
por ejemplo, después de la diseminacién de unas GPC a nivel nacional”. Los
datos se recogen en multiples observaciones antes y después de la interven-
cion?. Los puntos antes de la intervencion permiten estimar cualquier tenden-
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cia subyacente o cambios ciclicos y los puntos después de la intervenciéon permi-
ten estimar el efecto de la intervencion teniendo en cuenta los cambios tempora-
les. Un ejemplo de este disefio lo podemos encontrar en un estudio orientado a
evaluar la efectividad de una estrategia de difusion de GPC en médicos de fami-
lia, en el que se utilizaron series temporales interrumpidas, observandose peque-
fias mejoras en la préactica. De forma paralela, se contrastaron los resultados que
se hubieran obtenido utilizando un estudio antes-después, concluyendo que con
éste tdltimo los resultados se hubiesen sobreestimado®.

A continuacién, el algoritmo 5.1, presenta un arbol de decision que puede facilitar la
seleccion de los disefios presentados, en funcién de los objetivos requeridos en la evalua-
cion21417 Ademas, en el anexo 2 se presentan ejemplos de algunas experiencias con dise-
flos como los presentados en este capitulo.
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5.4.3. Consideraciones sobre la evaluacion
de intervenciones basadas en organizaciones
O areas sanitarias

Tradicionalmente, la evaluacion de la atencidon sanitaria se ha realizado considerando a un
sujeto individual como la unidad de intervencién y anélisis, como por ejemplo un ensayo
clinico parar evaluar la eficacia de un tratamiento con un medicamento. En las evaluaciones
de la implementacién de GPC suelen ser unidades de intervencidén un grupo en un drea geo-
grafica o una organizacion. Los individuos no existen de forma aislada, y los cambios en las
politicas sanitarias o en las organizaciones son usualmente implementados dentro de areas o
a nivel de un servicio clinico o centro sanitario. Esto hace que debamos considerar este pun-
to cuando hagamos evaluaciones del efecto de la implementacion de GPC!?,

Ademas, desde el punto de vista practico (factibilidad de realizar evaluacién de este
tipo de intervenciones), existen multiples razones que hacen que la evaluacién basada en
grupos o clusters puede ser apropiada®):

e Unaintervencion puede afectar a todos los miembros del drea geografica.

e Incluso cuando una evaluacion de individuos es factible, pueden existir proble-
mas éticos para realizar una intervencion dentro de un grupo, diferente a otros.

e En algunas circunstancias, puede no resultar conveniente, desde una perspectiva
administrativa o desde un punto de vista politico, asignar miembros de una mis-
ma organizacién a diferentes grupos de intervencion.

e La posibilidad de contaminacion puede minimizarse a través de la asignacion
apropiada de los grupos en organizaciones sanitarias. De lo contrario, por ejem-
plo, los individuos de un grupo podrian transmitir el mensaje al grupo con-
trol0).

e Este tipo de estudios puede ser mas coste efectivo que la asignacion de indivi-
duos.

Estas razones justifican que las evaluaciones basadas en dreas u organizaciones pue-
dan requerir la asignacion de los individuos a diferentes grupos de intervencién. Esto ne-
cesariamente implicaria reconocer el cluster (organizacién, drea) como la unidad de inter-
vencion o asignacion, justificar el uso del cluster como unidad de intervencién o asignacion,
incluir un nimero suficiente de clusters (evitar estudios con menos de cuatro clusters por
grupo), aleatorizar los clusters siempre que sea posible y utilizar métodos de andlisis que
tengan en cuenta las consideraciones comentadas previamente32730,

Un ejemplo de estudio que considera el cluster como una unidad de anélisis es el en-
sayo de Althabe et al.*?, donde se pone en marcha una estrategia de implementacion para
la atencion del parto y alumbramiento. Se realiza la aleatorizacion de 19 hospitales (10
para la intervencién y 9 para control), y se reconoce el cluster (hospital) como unidad de
anélisis.
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CUADRO RESUMEN DE LOS ASPECTOS CLAVE

La evaluacion de la implementacion es necesaria porque nos permite conocer si las estrategias pues-
tas en marcha para implementar la GPC han tenido éxito.

En el plan de implementacion deben identificarse los elementos que se van a evaluar, la informacion
que se va a recopilar, los instrumentos para recopilarla y el disefio de estudios para la evaluacion.
Los resultados a evaluar en la implementacion pueden agruparse en el nivel de paciente (cambios en
la salud de los pacientes), de profesional (cambios en la practica) y de la organizacion (cambio en el
sistema sanitario, en politicas, costes y utilidad o extension de la indicacion de determinadas interven-
ciones).

Los elementos clave a evaluar para determinar el resultado de la implementacion tienen que ver con
la evaluacion, mediante indicadores, de la estructura, el proceso y los resultados de la utilizacion de la
GPC.

Se debe contemplar una revision de medidas de resultado estandarizadas que puedan ser utilizadas
globalmente, y definir medidas propias del proceso de evaluacion (repositorios de indicadores).

Para seleccionar los indicadores clave, se deben tener en cuenta las estrategias de implementacion
propuestas, los objetivos de la GPC, y los recursos y actores necesarios para la obtencion de la infor-
macién, incluidas las técnicas de recogida que se requieran.

Hay que elegir un disefio adecuado para la evaluacion, que dependera del objetivo: probar el progreso
en la implementacion de la GPC y cambios en el proceso de atencidon en un/os centro/s (estudios
observacionales), o proveer informacion generalizable del valor de una nueva estrategia o intervencion
para la implementacion de una GPC (estudios de intervencion).

La evaluacion basada en grupos o clusters en muchas ocasiones es apropiada, por su factibilidad,
para realizar la evaluacion de la implementacion.
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