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Resumen

Objetivos: Evaluar, a través del disefio y la validacion de una herramienta, la calidad de las re-
comendaciones farmacoterapéuticas incluidas en los Procesos Asistenciales Integrados (PAl) de
la Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia, publicados hasta marzo de 2008.

Métodos: La herramienta de evaluacion se disefi6 a partir de instrumentos similares, fundamen-
talmente el Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation. Otros criterios incluidos prove-
nian de diversas fuentes bibliogréaficas o fueron de elaboracién propia. Previamente a su utiliza-
cién, la herramienta fue validada. Tras la aplicacion a todos los PAI, se analizé el grado de
cumplimiento de estos criterios farmacoterapéuticos globalmente y por subgrupos de PAI.
Resultados: La herramienta elaborada consiste en un cuestionario de 20 items dividido en 4 blo-
ques. El primer bloque corresponde a criterios esenciales, el resto hace referencia a criterios
mas especificos y considerados no esenciales: definicion del nivel de evidencia, exhaustividad
de la informacidn y definicion de indicadores. De los 60 PAI, 4 no contienen ningun tipo de reco-
mendacién terapéutica. Ningun PAI cumple el total de items recogidos en la herramienta; no
obstante, un 70% de ellos cumple los criterios esenciales de calidad establecidos.
Conclusiones: Hay una gran variabilidad en cuanto al contenido de recomendaciones farmacote-
rapéuticas de cada PAl. Una vez demostrada la validez de la herramienta disefiada, podria utili-
zarse para valorar la calidad de las recomendaciones terapéuticas en guias de practica clinica.
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Quality of the pharmacotherapeutic recommendations for the integrated care
procedures in Andalusia

Abstract

Objectives: To evaluate the quality of the pharmacotherapeutic recommendations included in
the Integrated Care Procedures (PAls regarding its initials in Spanish) of the Andalusian Ministry
of Health, published up to March 2008, through the design and validation of a tool.

Methods: The assessment tool was designed based on similar instruments, specifically the
AGREE. Other criteria included were taken from various literature sources or were devised by
ourselves.

The tool was validated prior to being used. After applying it to all the PAls, we examined the
degree of compliance with these pharmacotherapeutic criteria, both as a whole and by PAls
subgroups.

Results: The developed tool is a questionnaire of 20 items, divided into 4 sections. The first
section consists of the essential criteria, and the rest make reference to more specific, non
essential criteria: definition of the level of evidence, thoroughness of information and definition
of indicators. It was found that 4 of the 60 PAls do not contain any type of therapeutic
recommendation. No PAI fulfils all the items listed in the tool, however, 70% of them fulfil the
essential quality criteria established.

Conclusions: There is a great variability in the content of pharmacotherapeutic recommendations
for each PAI. Once the validity of the tool has been proved, it could be used to assess the quality
of the therapeutic recommendations in clinical practice guidelines.

© 2009 SEFH. Published by Elsevier Espafia, S.L. All rights reserved.

Introduccion

La organizacion de la asistencia sanitaria a partir de vias
clinicas, protocolos u otras herramientas es una constante
presente en diversos servicios de salud en los paises occi-
dentales®. Ejemplo de ello son la Scottish Intercollegiate
Guidelines Network? o las Guidances del National Instute for
Health and Clinical Excellence® de Reino Unido, las Health
Care Order Set del Institute for Clinical System Improve-
ment* de los Estados Unidos, las Linee Guida Aziendali del
Istituto Superiore di Sanita (Italia)®, las mini-HTA (Health Te-
chnology Assessment) del Danish Centre for Evaluation and
Health Technology Assessment en Dinamarca®, el programa
MUMM (Managed Uptake of Medical Methods) de Finlandia’,
las guias de conferencia de consenso de la Haute Autorité de
Santé (Francia)®, las General Guidelines for Assessing,
Approving & Introducing New Procedures into a Hospital or
Health Service del College of Surgeons of Australia and New
Zealand (Australia)® o los Handbook for the preparation of
explicit evidence-based clinical practice guidelines (Nueva
Zelanda)?®.

En Andalucia, el modelo elegido por la Consejeria de Sa-
lud ha sido el de los Procesos Asistenciales Integrados (PAI).
La gestion por procesos en el Sistema Sanitario Publico An-
daluz (SSPA) es un instrumento con el que se analizan los
diversos componentes que intervienen en la prestacion sani-
taria, para ordenar sus flujos de trabajo, integrar el conoci-
miento actualizado y procurar cierto énfasis en los resultados
obtenidos. Para ello, se tienen en cuenta las expectativas
de los ciudadanos y los profesionales, y se intenta disminuir
la variabilidad de las actuaciones de estos Ultimos hasta lo-

grar un grado de homogeneidad razonable, con el fin de
ofertar a los ciudadanos unos servicios sanitarios de alta ca-
lidad®.

Desde el SSPA, se ha dado especial importancia a la imple-
mentacion de los PAl, especialmente en cuanto a la aplica-
bilidad y la fuerza de las recomendaciones desde un punto
de vista global. Sin embargo, por lo que se conoce hasta la
fecha, no se han evaluado en lo referente a sus recomenda-
ciones farmacoterapéuticas.

Aungue no se crearon como guias de practica clinica (GPC)
en si mismos, es importante evaluar la incorporacion del
concepto de uso racional del medicamento a sus ejes de
calidad, ya que la gestién del medicamento se beneficia o
perjudica en funcion de como se definan estos conceptos
estratégicos generales®.

El objetivo del estudio fue valorar la calidad de las reco-
mendaciones farmacoterapéuticas del conjunto de los PAI
publicados por la Consejeria de Salud de la Junta de Andalu-
cia hasta marzo de 2008.

Métodos

Se identificaron todos los PAI publicados por la Consejeria
de Salud en su péagina web hasta marzo de 2008.

Para la evaluacion de las recomendaciones farmacotera-
péuticas, y dado que en una busqueda bibliografica previa
no se identificaron instrumentos adecuados, se decidi6 dise-
flar un instrumento propio. Este instrumento consistiria en
una lista de comprobacién simple que evaluara, por un lado,
algunos aspectos cualitativos, como la existencia o no de
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recomendaciones, el ajuste de éstas al paradigma de la me-
dicina basada en la evidencia, aspectos metodolégicos y for-
males y la existencia o no de indicadores. Por otro lado,
también deberia ser Gtil para la medida de diferencias cuan-
titativas entre PAI (mayor o menor exhaustividad en sus re-
comendaciones).

Para el disefio del cuestionario, el equipo investigador
conto con la ayuda de un panel de expertos formado por
7 especialistas en farmacia hospitalaria con experiencia en
farmacoterapia y atencion farmacéutica en diferentes servi-
cios (medicina interna, digestivo, cirugia, psiquiatria, respi-
ratorio, otorrinolaringologia y oncologia).

Los items del cuestionario se basaban bien en una simplifi-
cacion y adaptacion del instrumento AGREE (Appraisal of
Guidelines for Research and Evaluation)*® y de una herra-
mienta disefiada por el grupo de trabajo FUINSA sobre guias
terapéuticas'4, o bien los elabord el panel de expertos. Todos
los criterios se disefiaron para una respuesta dicotomica.

Previamente a su utilizacion, se realiz6 una validacién,
considerando su pertinencia, capacidad diferenciadora, re-
producibilidad y redaccién. El cuestionario se aplico de for-
ma independiente a 4 procesos elegidos al azar en 2 rondas
diferentes (una semana de diferencia) por los 4 evaluadores
principales para los 4 procesos elegidos, y se realiz6 un ana-
lisis de concordancia entre los resultados de los distintos
evaluadores (indice kappa). Se consideré aceptable un valor
de la constante superior a 0,7.

Una vez realizada la validacion, 2 evaluadores indepen-
dientes aplicaron el cuestionario a la totalidad de los PAI
disponibles al comienzo del estudio. En caso de discrepan-
cia, se solventdé mediante consenso del conjunto del equipo
investigador.

Se realizé un analisis estadistico descriptivo tanto de la
frecuencia de cumplimiento de cada criterio en el conjunto
de los procesos (porcentaje de los procesos que cumplen
cada criterio), como de la frecuencia de cumplimiento del
conjunto de los criterios para cada proceso (porcentaje de
items que se cumplen respecto al total de items).

Posteriormente, se agruparon los procesos por areas te-
maticas y se repitid el andlisis general para cada area. Las
areas tematicas asignadas fueron: médica, quirdrgica y
otras (dedicadas a prevencién o diagnéstico). A su vez, el
area médica se dividio por especialidades: la asignacion a
una especialidad se hizo en funcién del equipo de trabajo
gue hubiese elaborado cada proceso.

Resultados

El cuestionario finalmente disefiado contenia un total de
20 items divididos en 4 bloques fundamentales: criterios
esenciales, definicion del nivel de evidencia, exhaustividad
de la informacién y definicion de indicadores (tabla 1).

Los 4 procesos elegidos al azar para la validaciéon interna
del instrumento fueron los siguientes: artroplastia de ca-
dera, cancer de mama, tromboembolia pulmonar y sindro-
me coronario agudo sin elevacion del segmento ST. En la
tabla 2 se detallan los resultados del analisis de concor-
dancia.

Se identificaron un total de 60 PAI para el estudio, de los
cuales 43 procesos se asignaron al &rea médica; 12, a la qui-
rdrgica, y 5, al grupo de “otros procesos”.

Para el conjunto de ellos, la media de cumplimiento del
total de items fue del 9,8 sobre 20 items. El valor de la me-
diana fue de 9,5 (rango intercuartilico 6-14).

En cuanto al bloque de criterios esenciales del cuestionario,
42 de los 60 PAI contenian recomendaciones en mas de la mi-
tad de los supuestos clinicos y 14, al menos, en algin supues-
to. Sélo 4 procesos no contenian ninguna recomendacion.

Respecto al segundo bloque (definicion del nivel de evi-
dencia), sélo 10 procesos indicaban el nivel de evidencia en
més de la mitad de sus recomendaciones, 12 procesos al
menos en alguna recomendacién y 38 de ellos no la indicaba
nunca.

La media de criterios cumplidos en el bloque de exhausti-
vidad de la informacién fue de 6,1 sobre los 13 items perte-
necientes a este bloque. Veintisiete de los 60 procesos (45%)
incluian indicadores.

En la tabla 3 se muestra el grado de cumplimiento del
cuestionario por cada uno de los procesos individuales.

Ningun PAI cumple la totalidad de items recogidos en la
herramienta, y 4 de ellos no contienen ningun tipo de reco-
mendacién farmacoterapéutica.

En la tabla 4 se muestra el porcentaje de procesos en los
que se cumplia cada uno de los criterios. Los criterios menos
cumplidos fueron, en primer lugar, el referido a la existen-
cia de referencias bibliograficas en mas de la mitad de las
recomendaciones farmacoterapéuticas (7 de los 60 proce-
s0s), seguido del item referido a la existencia de un algorit-
mo farmacoldgico (8 PAI).

En la tabla 5 se muestra el andlisis del niUmero de criterios
cumplidos del cuestionario en funcion del area tematica al
que perteneciera cada PAI.

El estudio por areas mostré un porcentaje mayor de cum-
plimiento de los criterios tanto esenciales como no esencia-
les en los PAI médicos frente a los quirargicos. Dentro del
area médica, los procesos asignados a la especialidad de
cardiologia obtuvieron el grado de cumplimiento mayor, con
una media de 13 sobre 20 items (datos no mostrados).

Discusion

Como los PAI constituyen una de las estrategias centrales
para la mejora de la calidad asistencial y la correcta in-
tegracion del conocimiento cientifico actualizado en Anda-
lucia, cabria esperar que incorporaran la utilizacion correcta
del medicamento como estrategia basica para disminuir la
variabilidad de los recursos utilizados y resultados obteni-
dos®. En este sentido, practicamente la totalidad de los PAI
incluyen recomendaciones farmacoterapéuticas y el 70% de
ellos las incluye en la mayoria de los supuestos, lo que po-
dria considerarse un resultado cuantitativo satisfactorio.

Sin embargo, la calidad formal de estas recomendaciones
podria considerarse mucho mas pobre, aclarando que lo que
hemos analizado es la estructura formal de las recomenda-
ciones farmacoterapéuticas de los PAIl, no su veracidad y
adecuacion a la evidencia cientifica. De esta forma, aunque
deberia ser un requisito necesario para poder garantizar la
idoneidad de una recomendacidn?®, este trabajo no entra a
valorar esta ultima cuestion.

Son muy escasos los PAl que alcanzan puntuaciones altas
en todos los componentes formales de calidad que se han
considerado en nuestra evaluacion. Es de destacar que la
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Tabla 1.

Criterios incluidos en el instrumento de evaluacion utilizado en el presente trabajo

ftem

Explicacion en nuestro instrumento

Fuente Redaccion original

Criterios esenciales
(Contiene recomendaciones
terapéuticas?

¢Contiene recomendaciones
terapéuticas en la mayoria
de los supuestos?

Se contesta que si con al menos
una recomendacion

Se contesta que si si aparecen
recomendaciones
farmacoterapéuticas en
mas de la mitad de los supuestos.
Se consideraron como supuestos
aquellas situaciones clinicas
0 grupos de pacientes claramente
diferenciados en el proceso por su
etiologia, histologia, comorbilidad,
pronoéstico u otras variables

Elaboracion propia

Elaboracion propia

Definicién del nivel de evidencia

¢Se indica el nivel de evidencia Se contesta que si si hay al menos

de alguna recomendacion?

;Se indica el nivel de
evidencia en la mayoria
de las recomendaciones?

¢Se aporta bibliografia de
alguna recomendacion?

¢Se aporta bibliografia
de la mayor parte de
las recomendaciones?

una referencia

Se contesta que si si hay referencias
en mas de la mitad de las
recomendaciones en los términos
anteriores

Se responde si si al menos una
recomendacion farmacoldgica puede
enlazarse con alguna referencia

Se responde si si mas de la mitad
de las recomendaciones pueden
enlazarse al menos con
una referencia bibliogréfica

AGREE® Los criterios para
seleccionar la evidencia

se describen con claridad

AGREE® Los criterios para
seleccionar la evidencia

se describen con claridad

AGREE® Hay una relacién explicita
entre cada una de
las recomendaciones
y las evidencias

en las que se basan

AGREE® Hay una relacién explicita
entre cada una de
las recomendaciones
y las evidencias

en las que se basan

Exhaustividad de la informacién

(Se detallan las
recomendaciones hasta
farmacos concretos?

¢Se detallan pautas de
dosificacion, intervalos
posoldgicos y duracion
del tratamiento?

;Se indican medicamentos
de primera eleccion
y elecciones alternativas?

Se contesta que si si se detalla
en al menos una recomendacion

Se contesta si si se detallan
en al menos una recomendacion

Se contesta si si se detalla en al menos
una recomendacioén. Entendiendo
farmacos de primera eleccion por
razones de perfil eficacia/seguridad
o coste/efectividad

Elaboracion propia

Moreno et al** Recoge recomendaciones
especificas respecto
a cada tratamiento
y sus alternativas,
el rango de dosificacion
y duracién, en su caso, y
los grupos de pacientes
en quienes esta indicado
o contraindicado

AGREE® Se presentan claramente
las distintas opciones
para el tratamiento de

la enfermedad o condicién

(Continta en la pagina siguiente)
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Tabla 1. Criterios incluidos en el instrumento de evaluacion utilizado en el presente trabajo (Continuacion)

ftem Explicacion en nuestro instrumento Fuente Redaccion original
¢Se desaconsejan Se contesta si si hay al menos una Moreno et al* Recoge recomendaciones
medicamentos 0 grupos recomendacion de esta naturaleza, especificas respecto
de medicamentos por razones de perfil eficacia/ a cada tratamiento
especificamente? seguridad o coste/efectividad y sus alternativas,

el rango de dosificacion
y duracién, en su caso, y
los grupos de pacientes
en quienes est4 indicado
o contraindicado

¢Se indican medicamentos Se contesta que si si en las Moreno et al* Define claramente los
para subgrupos especiales recomendaciones (sean éstas problemas de salud
de pacientes o situaciones iguales o diferentes) se contempla cubiertos por la guia:
clinicas especiales? la farmacoterapia segmentada a) Tipos de problemas
por situaciones clinicas diferentes. de salud
IR En especial, los evaluadores deben b) Si se contempla la posible
IH buscar la insuficiencia renal, comorbilidad
Embarazo la insuficiencia hepética el embarazo o la fase evolutiva de
(si aplicable) como las situaciones los diferentes problemas
mas generales aplicables ¢) Si se contemplan

circunstancias
fisiopatoldgicas o clinicas
que pudieran influir o
alterar la eleccioén de los
tratamientos propuestos
para los diferentes
problemas de salud

;Se especifican tratamientos  Se contesta que si si hay Moreno et al* Define claramente los
diferenciados para distintos recomendaciones terapéuticas problemas de salud
grados de gravedad de una diferentes para clasificaciones cubiertos por la GT
misma enfermedad? diagnosticas o prondsticas diferentes a) Tipos de problemas
de salud
b) Si se contempla la posible
comorbilidad

o la fase evolutiva de los
diferentes problemas

c¢) Si se contemplan
circunstancias
fisiopatoldgicas o clinicas
que pudieran influir o
alterar la eleccion de los
tratamientos propuestos
para los diferentes
problemas de salud

¢Se define un objetivo de la Un valor analitico, un grado funcional, Elaboracion propia
farmacoterapia para un determinado valor en una escala
considerar su efectividad? subjetiva. Esto haria referencia al

conjunto del proceso o a su morbilidad
principal. P. ej., mortalidad, cambio
en el estado funcional, disminucion

de hospitalizaciones, normalizacion de
niveles CD4, mejora de la hemoglobina
glucosilada

(Continda en la pagina siguiente)
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Tabla 1.

Criterios incluidos en el instrumento de evaluacion utilizado en el presente trabajo (Continuacién)

ftem Explicacion en nuestro instrumento

Fuente Redaccion original

.Se define un método
de seguimiento de la
efectividad para algin
farmaco recomendado?

Un método de seguimiento que
nos ayude a evidenciar la efectividad
de cada tratamiento. P. ej., puntuacion
en la EVA para el dolor, INR para la

Elaboracion propia

profilaxis tromboembodlica, etc.

¢Se definen posibles
reacciones adversas?

;Se definen métodos
para prevenir, minimizar
o advertir reacciones
adversas al medicamento?

interferén 2b

;Se consideran las
interacciones farmaco-
farmaco, farmaco-
alimento, farmaco-prueba
diagnéstica?

.Se consideran alternativas
terapéuticas no
farmacoldgicas?

¢Se define un algoritmo
de tratamiento
farmacolégico?

Definicién de indicadores

¢Se definen indicadores para
evaluar la adecuacion de la
utilizacion de medicamentos
al proceso asistencial?

con la farmacoterapia

Se contesta si si se hace referencia al
menos en los casos en los que las
reacciones adversas son caracteristicas
por su alta frecuencia o gravedad

P. ej., uso de paracetamol para paliar
los sintomas seudogripales del

Se contesta si si se detalla en al menos
los casos mas conocidos de interaccion

Se contesta si si hay al menos una
recomendacion de esta naturaleza

Se contesta que si si hay al menos
un algoritmo especifico para
la farmacoterapia. No se incluyen
algoritmos generales donde en algunos
de los supuestos hace referencia
a tratamiento farmacol6gico

Se contesta que si si aparece al menos
un indicador directamente relacionado

AGREE® Al formular las
recomendaciones se han
considerado los beneficios
en salud, los efectos

secundarios y los riesgos

Elaboracion propia

Elaboracion propia

AGREE™ Las distintas opciones para
el tratamiento de la
enfermedad o condicién

se presentan claramente

Moreno et al** Contempla si la presentacion
de las recomendaciones se
apoya en herramientas que
faciliten la comprensién y
la utilizacion en la practica

clinica

AGREE® La guia ofrece una relacién
de criterios clave con el
fin de realizar seguimiento

o auditoria

AGREE: Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation; EVA: escala visual analégica; INR: ratio internacional normalizada.

indicacion del nivel de evidencia y las referencias bibliogra-
ficas de las recomendaciones farmacoterapéuticas solo es-
tan presentes en una minoria de los PAl. Este hecho no
quiere decir que estas recomendaciones no puedan ser ade-
cuadas, sino que, probablemente, en las directrices meto-
dolégicas de la elaboracion de los PAI no se priorizd este
elemento como un requisito indispensable. Se trataria mas
de un problema de forma, pero que invalida en gran medida
la fiabilidad de las recomendaciones.

Por el contrario, aspectos relevantes, como la indicacién
de pautas posoldgicas, la seleccion de medicamentos de pri-
mera eleccion respecto a los que constituyen una eleccion
alternativa y la consideracién de alternativas no farmacol6-
gicas, se encuentran presentes en una mayoria de los PAI.
Cabe destacar que la distincion entre tratamientos de pri-
mera eleccidn y alternativos supone un ejercicio de valora-
cion por los autores de los PAI, a menudo no contenido en

otros documentos. La priorizacion de unos medicamentos
frente a otros por razones de relacién beneficio/riesgo, de
mejores evidencias disponibles o de coste/efectividad, su-
pone un proceso de evaluacidn y decision entre alternativas
gue exige metodologia y rigor de andlisis. Por ultimo, la alta
frecuencia de inclusién de alternativas no farmacoldgicas
supone un avance en la desmedicalizacién de muchos proce-
sos asistenciales, tal como se esta reclamando en los ulti-
mos afost’°.

En el extremo opuesto, destacan por su bajo cumplimien-
to los aspectos referentes a la inclusion de recomendacio-
nes sobre interacciones y para minimizar las reacciones
adversas, lo cual podria explicarse por la complejidad de
estas materias y la escasa presencia de estos items en las
GPC. Sin embargo, el bajo grado de cumplimiento del item
relativo a la inclusion de un algoritmo en las recomendacio-
nes de tratamiento es menos comprensible, siendo ésta una
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Tabla 2. Validacién interna del cuestionario

Proceso Evaluador 2 Evaluador 3 Evaluador 4

Sindrome coronario agudo sin elevacion del segmento ST

Evaluador 1 k = 0,945 k =0,835 k = 0,835
Evaluador 2 k = 0,891 k =0,891
Evaluador 3 k=1
Tromboembolia pulmonar

Evaluador 1 k = 0,944 k = 0,864 k = 0,864
Evaluador 2 k = 0,823 k = 0,823
Evaluador 3 k=1
Cancer de mama

Evaluador 1 k=1 k = 0,938 k = 0,938
Evaluador 2 k = 0,938 k = 0,938
Evaluador 3 k=1
Artroplastia de cadera

Evaluador 1 k=1 k=0,8 k=0,8
Evaluador 2 k=0,8 k=0,8
Evaluador 3 k=1

Nota: desde el punto de vista estadistico, se considera
una buena concordancia a partir de un valor kappa > 0,7.

herramienta de ayuda bastante Util a la toma de decisiones
y, por otro lado, una forma de sintesis de las recomendacio-
nes muy presente en la arquitectura de los propios PAI.

Sélo en la mitad de los PAI se incluyen indicadores de
evaluacién del seguimiento de las recomendaciones farma-
coterapéuticas, lo que da idea de la relativamente escasa
importancia que esta faceta tiene en su desarrollo.

Respecto al analisis por areas, como era de esperar, el
mayor porcentaje de cumplimiento de los criterios corres-
ponden al area médica respecto al area quirurgica, dada
la diferencia entre ambas en cuanto al peso de la farma-
coterapia. En cuanto a los resultados por especialidad mé-
dica, cabe destacar los datos de cardiologia que, aunque
son superiores al resto, apenas alcanzan en conjunto un
65% de cumplimiento del total de criterios (media del
cumplimiento de los 8 procesos correspondientes a esta
especialidad).

Hay varios trabajos publicados que evaltan la calidad de
las GPC en Espafia, aunque no lo hagan especificamente so-
bre las recomendaciones farmacoterapéuticas. En general,
se muestra que, en consonancia con nuestros resultados, la
calidad formal de las GPC en Espafia es baja.

Capdevilla et al® evalian mediante el instrumento AGREE
diversas GPC de algunos de los procesos asistenciales mas
prevalentes en el ambito de la Comision de Medicina y Espe-
cialidades relacionadas con el Consell Catala d’Especialitats
en Ciéncies de la Salut (Generalitat de Catalunya). S6lo una
de las 12 GPC analizadas mostrd una puntuacion superior al
50% en todas las areas del instrumento. Graham et al? tam-
bién utilizaron una adaptacion del AGREE para evaluar la
calidad de un conjunto de GPC publicada en Canada en el
afio 1998. Aunque sus resultados son mejores que los nues-
tros, esto podria justificarse, en primer lugar, porque la eva-
luacion de la calidad fue global y no s6lo de las
recomendaciones terapéuticas y, por otro lado, porque el

objeto de evaluacién en este caso si son GPC. Navarro Puer-
to et al®, en un trabajo del afio 2004, analizaron la calidad
de 61 GPC espafiolas mediante el instrumento AGREE y en-
contraron que, salvo para las areas de alcance e indepen-
dencia, la inmensa mayoria alcanzaban puntuaciones por
debajo del 50% en el resto de las areas.

En cuanto al cuestionario, en la bibliografia publicada no
se pudo encontrar uno que se adaptara totalmente a los
objetivos del presente trabajo. En primer lugar, el instru-
mento AGREE es la herramienta de evaluacion de referencia
para GPC, pero no esta pensada para una evaluacién especi-
fica de las recomendaciones farmacoterapéuticas y es de
dificil adaptacion a otros tipos de protocolos, como son los
PAIZ. En la misma linea, para nuestro objetivo no fueron de
aplicacion otras herramientas recopiladas por Rico et al?* en
su revision de distintos criterios para la evaluacion de GPC.
Por otro lado, el proyecto del grupo de trabajo FUINSA, aun-
que establece de forma muy detallada criterios de evalua-
cion de calidad de guias farmacoterapéuticas, no es de
aplicacion en su integridad para el objetivo de nuestro pro-
yecto, la evaluacion de recomendaciones farmacoterapéuti-
cas en el seno de guias mas amplias**. No obstante, como
queda dicho més arriba, este trabajo ha sido un precedente
esencial, junto al instrumento AGREE para la elaboracion de
nuestro propio cuestionario.

Por todo ello, se opté por la elaboracion de un cuestiona-
rio especifico en el que los autores establecieron algunos
criterios, y quiza sea ésta la principal limitacion del presen-
te trabajo. Sin embargo, antes de su aplicacién, se hizo una
validacion con la colaboracion de un panel de expertos, lo
que podria disminuir su subjetividad. Entre los criterios que
se incluyeron hubo algunos que se consideraron especial-
mente importantes y se los incluy6 2 veces para evaluar, por
un lado, su contribucidn cualitativa y, por el otro, su contri-
bucién cuantitativa, con el objetivo de diferenciar los PAI
que no cumplian el criterio en absoluto. Ademas, se evalué
la excelencia, si se cumplia en al menos la mitad de las oca-
siones, seleccionando asi los procesos que lo contemplaban
mayoritariamente.

No se consideraron criterios del instrumento AGREE los
relativos al objetivo global de la guia y la descripcion y
participacion del paciente en la guia (objetivos clinicos de
la guia, los aspectos clinicos cubiertos por la guia y los
pacientes a los que va dirigido la GPC), por ser cuestiones
muy generales. Aunque la decisién compartida con el pa-
ciente es cada vez mas un elemento importante de la cali-
dad de la recomendacion terapéutica, pensamos que su
incorporacion a la evaluacion complicaria excesivamente
el andlisis. Otros criterios del instrumento AGREE que no se
incluyeron fueron los referidos a la claridad y la presenta-
cion, debido a considerarlos secundarios al objetivo princi-
pal de nuestro estudio.

Por otro lado, es cierto que el nimero bajo de PAI que
cumplian algunos de los criterios (como la existencia de un
algoritmo farmacoldgico, la definicion de métodos para pre-
venir o advertir reacciones adversas o la descripcion de po-
sibles interacciones) puede poner de manifiesto un rigor
excesivo en su definiciéon por nuestra parte, y que la inclu-
sion de mas criterios sobre alternativas no farmacologicas
podria haber permitido la mejor puntuacion de los procesos
quirargicos y los clasificados como “otros” (preventivos o
diagnosticos).
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Tabla 3. Numero de criterios cumplidos por cada PAI

Procesos Todos los Criterios Definicion  Exhaustividad de Definicion Especialidad
criterios esenciales nivel de la informacién de
(n=20) N (%) evidencia (%) (n=13)N (%) indicadores
Area médica
Anemias 16 (80) Mayoritariamente 25 12 (92) Si Medicina de familia
Angina estable 11 (55) Mayoritariamente 25 7 (54) Si Cardiologia
(dolor toracico)
Ansiedad, depresion, 2 (10) Puntualmente 0 1(8) No Medicina de familia
somatizaciones
Arritmias 15 (75) Mayoritariamente 75 11 (85) Si Cardiologia
Artrosis de rodilla 16 (80) Mayoritariamente 75 13 (100) Si Reumatologia
y cadera
Asma del adulto 15 (75) Mayoritariamente 75 11 (85) Si Neumologia
Asma en la edad 15 (75) Mayoritariamente 100 9 (69) Si Pediatria
pediatrica
Ataque cerebrovascular 15 (75) Mayoritariamente 75 9 (69) Si Neurologia
Atencion a pacientes 1(5) Puntualmente 0 0 No Medicina literna
pluripatolégicos
Atencion al trauma 0 Puntualmente 0 0 No Medicina de familia
grave
Cancer de cérvix-cancer 8 (40) Puntualmente 50 5 (38) No Ginecologia
de Gtero
Cancer de piel 10 (50) Mayoritariamente 75 5 (38) No Dermatologia
Cancer de pulmén 9 (45) Mayoritariamente 25 6 (46) No Oncologia
Cefaleas 6 (30) Mayoritariamente 0 4 (31) No Neurologia
Cuidados paliativos 0 Ninguno 0 0 No Medicina de familia
Demencia 11 (55) Mayoritariamente 50 7 (54) No Neurologia
Diabetes mellitus tipo 1 11 (55) Mayoritariamente 0 8 (62) Si Endocrinologia
Diabetes mellitus tipo 2 11 (55) Mayoritariamente 0 8 (62) Si Endocrinologia
Disfonia 2 (10) Puntualmente 0 1(8) No Otorrinolaringologia
Disfuncién tiroidea 10 (50) Mayoritariamente 0 8 (62) No Endocrinologia
Dispepsia 15 (75) Mayoritariamente 25 12 (92) Si Medicina de familia
Dolor abdominal 6 (30) Mayoritariamente 0 3 (23) Si Medicina de familia
Dolor crénico 14 (70) Mayoritariamente 25 11 (85) No Medicina interna
no oncoldgico
Dolor toracico 7 (35) Mayoritariamente 0 4 (31) Si Cardiologia

genérico (no filiado)
(dolor torécico)

Embarazo, parto 5 (25) Puntualmente 0 4 (31) No Ginecologia
y puerperio

Enfermedad pulmonar 15 (75) Mayoritariamente 50 10 (77) No Neumologia
obstructiva cronica

Fibromialgia 8 (40) Mayoritariamente 0 5 (38) Si Medicina de familia

Fiebre de duracion 7 (35) Puntualmente 25 4 (32) Si Enfermedades
intermedia infecciosas

Hemorragias uterinas 11 (55) Mayoritariamente 50 6 (46) Si Ginecologia
anormales

Hepatitis viral 13 (65) Mayoritariamente 50 8 (62) Si Digestivo

Hipertrofia benigna 12 (60) Mayoritariamente 25 9 (69) No Urologia

de prostata.
Cancer de préstata

IAM con elevacion 15 (75) Mayoritariamente 50 9 (69) Si Cardiologia
intervalo ST
(dolor toracico)

Insuficiencia cardiaca 14 (70) Mayoritariamente 50 9 (69) Si Cardiologia

Otitis media 12 (60) Mayoritariamente 50 7 (54) Si Pediatria

Riesgo vascular 18 (90) Mayoritariamente 100 11 (85) Si Medicina de familia

(Continuda en la pagina siguiente)
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Tabla 3. Numero de criterios cumplidos por cada PAI (Continuacién)

Procesos Todos los Criterios Definicion  Exhaustividad de Definicion Especialidad
criterios esenciales nivel de la informacion de
(n=20) N (%) evidencia (%) (n=13)N (%) indicadores
Sindrome adrtico 8 (40) Mayoritariamente 0 6 (46) No Cardiologia
agudo (dolor toréacico)
Sindrome coronario 18 (90) Mayoritariamente 50 13 (100) Si Cardiologia

agudo sin elevacion
del ST (SCASEST):
angina inestable e
infarto sin elevacién
de ST (AI/IAMNST)
(dolor toracico)

Sindrome febril 13 (65) Mayoritariamente 50 8 (62) Si Pediatria
en el nifio

Trastorno mental grave 16 (80) Mayoritariamente 75 11 (85) No Psiquiatria

Trastornos de la 7 (35) Mayoritariamente 0 5 (38) No Psiquiatria
conducta alimentaria

Tratamiento sustitutivo 15 (75) Mayoritariamente 100 9 (69) No Nefrologia

de la insuficiencia
renal cronica: dialisis
y trasplante renal

Tromboembolia 12 (60) Mayoritariamente 25 8 (62) Si Cardiologia
pulmonar
(dolor torécico)
VIH/sida 15 (75) Mayoritariamente 25 11 (85) Si Enfermedades
infecciosas

Area quirargica

Amigdalectomia/ 6 (30) Mayoritariamente 25 2 (15) Si
adenoidectomia

Artroplastia de cadera 12 (60) Mayoritariamente 50 7 (46) Si

Cancer colorrectal 10 (50) Mayoritariamente 25 7 (46) No

Catarata 1(5) Ninguno 0 1(8) No

Insuficiencia venosa 2 (10) Puntualmente 0 1(8) No
cronica

Colelitiasis/colecistitis 0 Ninguno 0 0 No

Fractura de cadera 10 (50) Puntualmente 75 6 (46) No
en el anciano

Hernia de pared 4 (20) Puntualmente 25 2 (15) No
abdominal

Trasplante cardiaco 11 (55) Mayoritariamente 0 9 (46) No

Trasplante de pancreas 11 (55) Mayoritariamente 0 9 (69) No

Trasplante hepatico 3 (15) Puntualmente 0 2 (15) No

Trasplante de pulmoén 5 (25) Puntualmente 0 9 (69) No

Otros procesos

Atencion a la caries 6 (30) Puntualmente 0 5 (38) No
dental y a las
inclusiones dentarias

Atencion a las 14 (70) Mayoritariamente 50 9 (69) Si
personas fumadoras

Atencién temprana 3 (15) Puntualmente 0 2 (15) No

Cancer de mama. 7 (35) Mayoritariamente 0 5 (38) No

Deteccion temprana
de cancer de mama

Red de bancos de 0 Ninguno 0 0 No
tumores de Andalucia

IAM: infarto agudo de miocardio; VIH: virus de la inmunodeficiencia humana.
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Tabla 4. Porcentaje de Procesos Asistenciales Integrados (PAl) que cumplen cada criterio por area tematica
Criterios Todos los PAI  Area médica  Area quirGrgica Otros
(%) (n=60) (%) (n=43) (o) (n=12) (%) (n=5)

Criterios esenciales

¢Contiene recomendaciones terapéuticas? 92 95 83 80

¢Contiene recomendaciones terapéuticas en la mayoria 70 81 42 40
de los supuestos?

Definicion del nivel de evidencia

¢Se indica el nivel de evidencia de alguna recomendacion? 37 44 25 0

¢Se indica el nivel de evidencia en la mayoria 17 23 0 0
de las recomendaciones?

¢Se aporta bibliografia de alguna recomendacion? 47 53 33 20

¢Se aporta bibliografia de la mayor parte de las 12 12 8 20
recomendaciones?

Exhaustividad de la informacion

.Se detallan las recomendaciones hasta farmacos concretos? 85 88 83 80

¢Se detallan pautas de dosificacion, intervalos posolégicos 78 86 67 60
y duracion del tratamiento?

¢Se indican medicamentos de primera eleccién y elecciones 68 7 42 60
alternativas?

;Se desaconsejan medicamentos o grupos de medicamentos 38 49 17 0
especificamente?

;Se indican medicamentos para subgrupos especiales 33 37 25 20
de pacientes o situaciones clinicas especiales?
IR
IH
Embarazo

;Se especifican tratamientos diferenciados para distintos 57 70 17 40
grados de gravedad de una misma enfermedad?

;Se define un objetivo de la farmacoterapia para considerar 45 56 17 20
su efectividad?

;Se define un método de seguimiento de la efectividad 42 51 17 20
para algun farmaco recomendado?

;Se definen posibles reacciones adversas? 38 42 33 20

;Se definen métodos para prevenir, minimizar 18 21 17 0
o0 advertir reacciones adversas al medicamento?

;Se consideran las interacciones farmaco-farmaco, 28 28 25 20
farmaco-alimento, farmaco-prueba diagnostica?

;Se consideran alternativas terapéuticas no farmacol6gicas? 73 74 67 80

;Se define un algoritmo de tratamiento farmacolégico? 15 19 8 0

Definicion de indicadores

;Se definen indicadores para evaluar la adecuacién de 45 56 17 20

la utilizacién de medicamentos al proceso asistencial?

Otra posible limitacién de nuestro trabajo se halla en el
analisis por areas y por especialidades médicas. Los PAI son
inherentemente de elaboracion multinivel y multidisciplina-
riay, por ello, la asignacion de cada PAl a un area y especia-
lidad concreta, en muchos casos, fue impreciso y con el
criterio de los evaluadores.

Los PAl han sido una herramienta fundamental para ar-
ticular la integracion de la atencién primaria y especializa-
da, colocar al ciudadano en el centro del sistema y escribir
en un lenguaje comun y consensuado la mejor préactica dis-
ponible para la atencion integral de pacientes con procesos
de morbilidad definida. Como toda intervencion de gestion

de amplio calado, era imposible que abarcara todos los as-
pectos a considerar con la misma intensidad. Es posible que
la adecuacion formal de las recomendaciones farmacotera-
péuticas no haya sido una prioridad organizativa fundamen-
tal en sus inicios®.

Sin embargo, los resultados de este trabajo hacen eviden-
te la necesidad de una revisién de estas recomendaciones,
proceso que en el momento de cerrar la edicion de este
trabajo esta ya siendo implementado de forma institucional
por la propia Consejeria de Salud?.

Por ultimo, cabe esperar que el cuestionario elaborado en
el presente trabajo pueda aplicarse también a la evaluacion
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Tabla 5. Anélisis del grado de cumplimiento de los procesos por areas clinicas

Area Todos los Criterios Definicion nivel Exhaustividad Definicién de indicadores
clinica criterios esenciales de evidencia de la informacién (porcentaje de procesos
(n=20) (n=2) (n=4) (n=13) con indicadores)?
Procesos médicos
Media 11,2° 1,8 1,3 6,9 56
Mediana 11 2 1 8
Rango intercuartilico 7-15 2-2 0-2 4,5-10
Procesos quirdrgicos
Media 6,2 1,3 0,44 4,2 17
Mediana 5,5 1 0 3
Rango intercuartilico 2,6-10 1-2 0-1 1,5-7
Otros
Media 6 1,2 0,4 4,6 20
Mediana 6 1 0 5
Rango intercuartilico 1,5-6,5 0,5-2 0-0 2-5
Total
Media 9,8 1,6 1,5 6,1 45
Mediana 9,5 2 1 7,5
Rango intercuartilico 6-14 1-2 0-1 4,5-9

aNo tiene sentido analizar parametros de tendencia central cuando n = 1.

®Media de criterios cumplidos respecto al total de criterios (n).

de la calidad de las recomendaciones farmacoterapéuticas
de otras guias y protocolos de tratamiento, en otros ambitos
y sistemas sanitarios.
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