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Introduccion ()

Los sistemas sanitarios no siempre utilizan adecuadamente los
resultados de la literatura cientifica, lo que repercute en una toma de
decisiones en ocasiones ineficiente y puede afectar a la atencion
prestada a los pacientes.

Es importante, en cualquier caso, establecer mecanismos para
contribuir a que los resultados de la literatura lleguen de manera clara
e inteligible a los responsables de la toma de decisiones en todos los
niveles de la atencidn sanitaria.
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Introduccion (ll)

Conocemos por transferencia de conocimiento a todos aquellos
métodos que permiten cubrir las lagunas entre el conocimiento
cientifico y la practica clinica (straus SE. CMAJ. 2009;181:165-8).

Este proceso tiene como objetivo asegurar que los resultados de la
investigacidn clinica se implantan adecuadamente en beneficio de
pacientes y ciudadanos (shea BJ. J Clin Epidemiol. 2011;64:3-5).

Este proceso puede ser especialmente relevante en campos en los que
se dispone de conocimiento cientifico pero no siempre estd disponible
de manera sintética y critica (p.ej., seguridad del paciente, infecciones
asociadas a la atencién sanitaria).

Objetivo

Presentar, a partir de algunos ejemplos, cdmo es posible crear
conocimiento dirigido a mejorar la practica clinica, en diferentes
niveles:

Identificando estudios relevantes

Sintetizando criticamente la literatura cientifica

Formulando recomendaciones para reducir los eventos adversos
en situaciones especificas

Identificando los aspectos facilitadores para el cumplimiento de
estas practicas
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Registro de estudios (I)

Objetivo: reunir en un solo registro estudios que evallen intervenciones
sanitarias dirigidas a promover la seguridad del paciente

Identificacion de revisiones sistematicas, ensayos clinicos, estudios
de antes y después controlados, series temporales interrumpidas,
informes de evaluacién de tecnologias, guias de practica clinica, y
estudios metodoldgicos.

Clasificacidn en cuanto su disefio y el area de investigacion de
interés (WHO Summary of the evidence on patient safety:
implications for research)

Registro de estudios (ll)

Disefio de los estudios incluidos en el Registro Especializado
de Estudios sobre Intervenciones en Seguridad del Paciente

Revisiones sistematicas 701

Revisidn siske matica Cochrane 385

Otras Revisiones sistematicas 318
Revisiones (narrativas) dela literatura cientifica 220
Ensayos clinicos 221

Ensayo clinico aleatorizado 180

Ersaye chinico controlado 41
Informes de evaluaddn de tecnologias sanitarias 37
Gufas de practica clinica 75
Estudios deintervencion (antes después controlado o sere tempaoral interrumpida) 43
Estudios de evaluacion econamica 29
Estudios metodoldgicos a2
Otros disefio de estudio 152
Estudios con mas de un tipo de disefio de estudio 20

La mayoria de los 1586 estudios indizados son revisiones sistematicas (44%).

La revisiones sistematicas Cochrane indizadas suponen el 8% de las publicadas
en CDSR.
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Registro de estudios (lll)

Areas de investigacion de los estudios incluidos en el Registro
Especializado de Estudios sobre Intervenciones en Seguridad

del Paciente

Resultados derivados de una dn sanitaria no segura 1422 6%
Fuentos adversas relacionados con los medicamentos 315
Fuentos adversas relacionados con dispositives médicas 274
Fuentos adiersas relacionados con la cirugia p anestesia 439
Infecciones asociadas a la atencidn sanitaria 684
Administracidn de invecciones sin precguciones de sequridad 7
Productos sanguinens inseguros
Factores estructurales que contribuyen a una atencidn sanitaria no segura 300 16%
Seguridad en los ancianos ) »
) Determinantes en la organizacion y problemas iatentes 55
Seguridad en embarazadas v recién naci . L 3
) Responsabilidad estrctural uso de fa qereditacion v de la regulacion
lesiones relacionradas con caidas en elh bara garantizar ia seguridad 2
Ulzeras pordecibito Cultura de sequridod 337
Formacion y recursos humanos 73
Procesos que contribuyen a una atencidn sanitaria no segura 148 8% 7
Errores de diagndstico 7 i3
Frrores en el sequimiento de pruebas & psferencia 104
Medicamentos fakificados v de calidad inferior 1 pn factores humanos 23
Medidas de sequridad del paciente inadecuadas 5
Falia de parficipacion del paciente en su seguridad 14

Revisiones Sitematicas

Objetivo: Desarrollar revisiones sistematicas sobre intervenciones
relevantes para la seguridad del paciente

[ —

Pharmacological interventions for the prevention of allergic
and febrile non-haemealytic transfusion reactions

Cochrane Quality and Productivity topics

Pharmacological interventions to
prevent allergic and febrile non-
haemolytic transfusion reactions

Reducing unnecessany peactics: What are Cochrana ‘Oual

NICE has deveioped the G Oualty and F o s
idantéy practices or y g phedaty, Tokasng cash
andior resources wihout negatively afiscting e quakty of NHS cars.

Each Coctrane: P o Systemiic -
from the Cochrare Collaboration. Each month e UK Cochrane Cantra notifes
NICE about rerw o updated Cochrare nevarws tha conclude that

+ e evidence shows that the practica is harmiul or nefiective and shoukd not be used
+ thare i msufciert svidence ko support widespread usa of the practice, suggesting
Tt showdd b s iy 1 3 remereh or et propect

Marti-Carvajal AJ, Sola |, Gonzalez LE, Leon de Gonzalez G,
Rodriguez-Malagon N. Pharmacological interventions for the
prevention of allergic and febrile non-haemolytic transfusion

reactions. Cochrane Database of Systematic Reviews 2010, Issue
6. Art. No.: CD007539. DOI: 10.1002/14651858.CD007539.pub2.

—

Cochrane Quality and Productivity Topics: identifica
intervenciones y/o procedimientos innecesarios para el
sistema sanitario, por ser no ser eficaces, aumentar el riesgo
para los pacientes, o no disponer de suficientes pruebas que
apoyen su uso
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14/11/2012

Fichas de evidencia cientifica

Objetivo: Elaboracidon de fichas técnicas con un resumen critico de los
resultados de una revisidn sistematica sobre la eficacia de
medicamentos esenciales, de alta complejidad o de alto coste, para la
incorporacién en la plataforma PRAIS de la OPS.

Should Ibuprofen or paracetamol be given in infants and childran with fever?

[ Fever in chitgren

pread use of these medaabions has shown Mal they ane effective and gener
feves. Iprolen i Nokesaried Eian o ron.sterocdal anh S
e

mol m e occumesce of acue

erces betamen buprcfen v paracelamol m the cccumence of ow white biod cel

There wese fe diflerences betmeen iuprofien and [
e deCOMuInon of Medscanon Loderte ois

Incorporacién al listado de Medicamentos Comentados de la

Plataforma PRAIS de la OPS establecida para mejorar el acceso a

los medicamentos esenciales, productos bioldgicos y diagndstico —
en los Estados Miembros de la OPS, y mejorar el acceso, uso

racional, la regulacion y gobernanza de las tecnologias sanitarias

Las fichas incorporan el andlisis de una RS sobre la eficacia de
la intervencién que ha suscitado la pregunta clinica, con una
clasificacion de la calidad de la evidencia y un comentario
sobre la eficiencia de la intervencién y su aplicabilidad en la

desde la perspectiva de la salud publica.

practica clinica.

Guias de practica clinica (l)

Primer paso: evaluar lo que ya existe para identificar los documentos
de mayor calidad (Barajas Nava L. Qual Saf Health Care. 2010;19:e50).

Quality assessment of clinical practice guidefines in
care: a i isal

— Busqueda sistematica (1990 a 2008) de
GPC dirigidas a reducir los eventos adversos
en cirugia, evaluadas con el instrumento
AGREE.

— 22 GPC, la mayoria (77%) basadas la
literatura cientifica y recomendadas para la
practica (50%)

— Las GPC de Agencias mejores que las de
Sociedades Cientificas

— La calidad de las GPC sobre el cuidado
perioperatorio no ha mejorado con el
tiempo, pero su calidad es mejor que en las

de otros campos (Navarro Puerto MA. Int J Technol
Assess Health Care. 2008;24:333-41; Alonso Coello P. Qual Saf

Health Care. 2010;19:e58).




Guias de practica clinica (ll)

¢Qué vemos en estas guias de practica clinica?

— Alcance bien definido.

— Poca implicacion de los pacientes (s6lo el 27% de las GPC
con materiales dirigidos a los pacientes).

— Campo de mejora en la metodologia.
— Solamente un tercio con planes para la actualizacion.

— Sélo el 20% con materiales de referencia rapida (podrian
mejorar la implementacién).

Guias de practica clinica (lll)

Objetivo: formular una serie de recomendaciones para reducir los
eventos adversos en los procedimientos quirudrgicos.

ictica Clinica — Prevencidn de la infeccidn de la herida
quirurgica
— Uso de la profilaxis antibidtica

— Prevencidn de complicaciones
cardiovasculares

— Prevencidén del tromboembolismo venoso

— Aspectos derivados de la transfusion
sanguinea

— Mantenimiento de la normotermia
— Aspectos derivados de la anestesia
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Guias de practica clinica (IV)

¢Cémo?

— Minimizando esfuerzos: adaptacion de otras GPC existentes de alta
calidad (Fevers B. Int J Qual Health Care 2006; Schiinemann HJ. Lancet. 2009;373:774-9;
Alonso Coello P. Qual Saf Health Care. 2010;19:e58).

— Usando una metodologia robusta, explicita y aceptada intercionalmente
para clasificar la calidad de la evidencia cientifica y graduar la fuerza de las
recomendaciones (GRADE; Guyatt GH. J Clin Epidemiol. 2011;64:380-2).
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Implementacion
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... ¢por qué no se implementan las recomendaciones de las GPC?
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Implementacion (ll)

éPor qué no se implementan las recomendaciones de las GPC?

— En la mayoria de los estudios (ECA, RS) no se describe de manera suficiente
las intervenciones evaluadas como para que los clinicos o los planificadores
sanitarios puedan ponerlas en practica (Glasziou P. BMJ 2008;336:1472-4).

— Algunas GPC de referencia a nivel global (p.ej., OMS/WHO) no usan
revisiones sistematicas para formular sus recomendaciones (Oxman AD. Lancet.
2007;369:1883-9)

— éNo hablabamos de transferencia de conocimiento?

Implementacion (lll)

Objetivo: Desarrollar una revisién de revisiones sistematicas
(overview) en el que se evalue el efecto de las intervenciones
disefiadas para mejorar el cumplimiento por parte de los
profesionales sanitarios de practicas seguras sobre la reduccion de la
tasa de eventos adversos en pacientes hospitalizados.

— BUsqueda sistematica de revisiones sistematicas (abril 2010)
— Clasificacion de la calidad de la evidencia mediante propuesta
metodoldgica GRADE

ETS PI09/90862: Sola |, Groene O, Lopez Alcalde J, Orrego C. Revision global (overview) de las intervenciones para mejorar el cumplimiento
de los profesionales sanitarios de las practicas seguras.
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Implementacion (1V)

15 revisiones sobre estrategias para la difusién e implementacién de
practicas seguras cuya evaluacion resultd en general en un bajo a
moderado efecto en los resultados.

Se observa un efecto moderado o pequefio en la mejora de las
practicas, y un efecto pequefio o nulo en los resultados de los
pacientes.

ETS PI09/90862: Sola I, Groene O, Lopez Alcalde J, Orrego C. Revision global (overview) de las intervenciones para mejorar el cumplimiento
de los profesionales sanitarios de las practicas seguras.

Implementacion (V)

Las estrategias que combinan multiples componentes (multifaceted)
como intervenciones educativas, auditoria y feedback o la
participacién de lideres de opinién son las que parece que tienen un
mayor efecto.

Las intervenciones complejas que incorporan diferentes elementos
(auditoria y feedback, implicacion de lideres de opinion en la
difusién de la evidencia cientifica) tienen un papel en la generacién
de cambio de conductas de los profesionales sanitarios, aunque no
se ha objetivado su papel en la aplicacidn de practicas seguras ni en
el efecto en eventos adversos.

ETS PI09/90862: Sola |, Groene O, Lopez Alcalde J, Orrego C. Revision global (overview) de las intervenciones para mejorar el cumplimiento
de los profesionales sanitarios de las practicas seguras.
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Conclusiones ()

Si se pretende que las revisiones criticas de literatura cientifica
tengan un impacto en la practica clinica y en las politicas sanitarias,
es imprescindible minimizar las fuentes de sesgo en el proceso de
revision (Shea BJ. J Clin Epidemiol. 2011;64:3-5).

Si se asegura la disponibilidad de conocimiento cientifico valido
adaptado a las necesidades de la practica clinica, podemos
identificar la mejor manera de implantarlo y las areas prioritarias en
las que hacerlo.

Conclusiones (Il)

En un esfuerzo por minimizar la duplicacion de esfuerzos, sigue
siendo muy importante la promocion de la colaboracion de redes de
trabajo a nivel internacional en todos los niveles del proceso de la
transferencia de conocimiento para:

— la priorizacion de las preguntas a responder,

— la identificacion y evaluacién de la literatura cientifica relevante,
— facilitar la implantacién mediante la adaptacion de conocimiento
fiable y de calidad a la realidad del contexto local.
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Manos a la obra

Priorizacidon de preguntas

Podemos:

— identificar las areas de mejora en nuestro entorno para evaluar la
adecuacion de la practica clinica,

— contrastando la practica habitual con los resultados de la literatura
cientifica, y

— formulando recomendaciones como una oportunidad de mejora

14/11/2012
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Identificacion de literatura relevante

Sistemas informatizados de decision clinica
Metabuscadores

Summaries Guias de practica clinica basadas en la evidencia
|
/ \ \
Synopses of Syntheses Revistas sgcumfa!rias, bases de datos de
comentarios criticos (DARE, HTA database)

L

3
Revisiones sistematicas e
Syntheses : . s P
l informes de evaluacién de tecnologias
/ Synopses of Studies \ Revistas secundarias
" Estudios originales
/ Studies \ &

Haynes RB ACP Journal Club2009;151:JC3-2

Identificacion de literatura relevante (ll)
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Identificacion de literatura relevante (lll)
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Identificacion de literatura relevante (IV)

() COCHR#NE LIBRARY
“www.thecochranelibrary.com
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l— | centre for Reviews and Dissemination
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www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/clinical

14/11/2012

13



Adaptacion de conocimiento
fiable y de calidad

GRADE ofrece una metodologia estructurada, transparente y
explicita para formular recomendaciones:

— criterios explicitos para clasificar la calidad de la evidencia
(confianza que se puede tener en que la informacion disponible es
adecuada para apoyar una recomendacion),

— criterios claros para graduar la fuerza de las recomendaciones
(confianza que se puede tener en que los efectos deseables de
implantar una recomendacion son mayores que los efectos
indeseables)

Adaptacion de conocimiento
fiable y de calidad ()

GRADE en cinco pasos :

Debe establecerse la importancia relativa de los desenlaces de
interés, diferenciando los que son clave para la toma de decisiones

Importance
of end points

Hip fracture 9 —
Critical for
8 - decision
making
HRQoL 7 —
& —
Important but
e not critical
Non vertebral for declsion
fracture ) ptiny
Bone mineral 3 =y MNotimporant
f for decision
density o] | making-
of lower
. importance
Biomarkers 1 =4 {0 patients
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Adaptacion de conocimiento
fiable y de calidad (lll)

El sistema GRADE simplifica la clasificacion de la calidad de la evidencia
cientifica en cuatro niveles:

Calidad alta — Es muy improbable que nuevos estudios
modifiquen la confianza en las estimaciones del efecto

Calidad moderada — Estudios adicionales pueden modificar la
confianza en las estimaciones del efecto

Calidad baja — Es probable que nuevos estudios modifiquen la
confianza las estimaciones del efecto

Calidad muy baja— Hay una gran incertidumbre sobre las
estimaciones del efecto disponibles en la literatura cientifica

Guyatt et al. BMJ 2008;336:995-8

Adaptacion de conocimiento
fiable y de calidad (IV)

Se considera que los ensayos clinicos tienen una calidad
alta, pero una serie de factores pueden reducir la confianza
en sus estimadores del efecto (resultados) :

—Limitaciones en el disefio
—Inconsistencia de los resultados
—Evidencia no directa
—Imprecision

Guyatt et al. BMJ 2008;336:995-8
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Adaptacion de conocimiento
fiable y de calidad (V)

¢ Existen diferencias de eficacia y seguridad entre la utilizacidn de levonorgestrel y de acetato de ulipristal como anti pcidn de urgencia?
Resumen de los resultados
Calidad de la evidencia N°. de embarazos o
Eventos adversos EEED
;i i Acetato - Calidad
o
N “.E Diseiio |I itni ‘ i i |E\nm_|enc|a‘ isid ‘ _Olras_ de ILevonorgestrel Relativo Absol uto
estudios ‘ | ‘ ‘ Wiipristal {95% Cly
Desenlace: Tasa de embarazos (PAU durante las 72 horas i a i otegida (ulipristal vs
2 [Ensayo clinico [Ho Mo o N Ninguna OR: 056 iy
elestorizado ‘ 217 351625 ‘0 33-099 ‘ |MODERADA‘ CLAVE
Eventos oz (PAU durante las 72 horas iores a una relacion sexua no protegida (ulipristal vs
2 [Ensayo cinico [No o o 2~ Hinguna [OR 0,92 -
slestorizado ‘ S | genT ‘UJS a1,09 ‘ 2% BAs CLAVE

Analises a parte de: Glasier &F, Cameron ST, Fine P, Logan 5.4, Casale ¥, Yan Horn J, Sogor L, Biithe DL, Scherrer B, Mathe H, Jaspart &, Limann &, Gainer E. Ulipristalacetate versus
levonorgestreffcremergencycortraception: & randomised non-inferiorty trial and mets-analysis. Lancet, 201 0,37 50971 4155562,

Pacos eventos okservadas
Poces eventos okeervados, se reguiere de mas datos para concoer el perfil de seguridad al comparar ambos ratamientos

¢Reduce el uso de DIU (Cu) el riesgo de cancer de cuello uterino o endometrio?

Resumen de los resultados
Calidad de la evidencia 5 =
Evenilus Ereciu
o _ Impacto de Gradiente _ Calidad Importancia
egugi?)s Diseiio Grz:lrgfa;;;gud los factores dosis — UsaDIU No usa DIU :‘geﬁlg;"é:;
de confusion respuesta
Desenlace: Casts de cancer 0e cuello UtEning (carcinma de GENIaS ESCATIDSES, a0eN0Ca CNOMa GEvical 0 CarcinDIMas adenoes CATS0S)
10 Estudios de casosy  [+17 3 = 22.5% 13% QR 0,55 it CLAVE
cortrales (2214mujeres) | (2205mujsres) (0,42-0,70) MODERADA
Desenlace: Casos de infeccion por VPH
16 Estudios de e 3 o 35 6% 33% OR 0,96 ++
‘preva\er\cia | (13178 mui) | (2003 muj.y ‘ (0,351 08) ‘ BAJL, IMPORTANTE

‘Andlisis a partir de: Castellsagué X, Diaz M, Yaccarella S, de Sanjosé S, Mufioz N, Herrero R, Franceschi S, Mejjer CJ, Bozch FX. Intrauterine device use, cenvical infectionwith human
papilomavirug, and risk of cervical cancer & pooled anatysis of 26 epidemiological studies. Lancet Oncol. 2011 Sep 12, [Epub ahead of print; PMID: 21917513).

"L magnitue! el efecto sugiere una relacion inversa muy considerable entre la exposicion y el desenlace de interés: el uso de DIU puede considersrss un facter protector para el riesgo de
desarallar cancer de cuello uterino, en cualquier manifestacion histoldgica (2214 cascs y 2205 cortroles; OR 0,55; IC 95% 0,42 & 0,70; p=0+0001)

Zaungue la magnitud del efecto es més considerable entre alguncs grupes evaluados, & inconsistencia de los resultades no permite contirmar un gradierte dosis+espuesta.
34, peser de ohservarse una magnitud del efecta muy considerable, no se puede aumentar la calidad de Ia evidencia por |a procedencia de los datos (estudios ohservacionales no cortroladcs).

Adaptacion de conocimiento
fiable y de calidad (VI)

1. Calidad de la evidencia cientifica

2. Balance entre beneficios y riesgos de un procedimiento

3. Costes y uso de recursos

4. Datos disponibles sobre los valores y preferencias de los pacientes

Tratamiento preventivo de la alergia

Lower risk

ma
of asth Better I
Fewer | quality of fe
symp‘oms Undes‘\(ﬂb\&

—
Des".':abl'e

Brozek. Allergy 2011; DOI:10.1111/j.1398-9995.2010.02530.x.

14/11/2012

16



