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RESUMEN

Actnalmente el nso de evidencia cientifica en la prictica diaria se
ha vuelto una exigencia para todos los profesionales de salud y las
unidades de paciente critico no estan exceptas de éstos. Sin entbargo,
la incorporacion de la investigacion a la prictica diaria no es
sencilla y requiere de ciertos conocimientos especificos. La Division
de Enfermeria de la Sociedad Chilena de Medicina Intensiva, se
ha plantado como uno de sus objetivos entregar herramientas a
las enfermeras clinicas de modo de facilitar la incorporacion de la
evidencia a los cuidados enfermeros. Este documento responde a
dicho propdsito.
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INTRODUCCION

El continuo avance de los conocimientos, el acelerado
desarrollo cientifico y tecnoldgico, la globalizacion, las
exigencias institucionales e interculturales, entre otras
variables, obliga a los profesionales de salud a actualizarse
permanentemente. El campo de la medicina no es
ajeno a esta “sociedad de la informacién”, lo cual se ha
manifestado con especial claridad en la tltima década.

La investigacion es una funcién ineludible del
profesional de enfermeria, siendo aun poco valorada por
las instituciones de salud, y poco exigida en el actuar de
enfermeria, sin embargo, existe una conciencia creciente
respecto de la necesidad de realizar la practica utilizando
como base la evidencia disponible.

La Practica de Enfermeria Basada en Evidencia (PBE)
es un tema muy actual y de abordaje obligatorio tanto
académica como clinicamente. El modelo de garantia de
la calidad implica la elaboracién de guias de cuidado y
protocolos basados en los mejores hallazgos disponibles
para las intervenciones de cuidado de los individuos y las
comunidades, posibilitando la entrega de un cuidado de
calidad y seguro.

Hs imperante que los profesionales de enfermetia
posean las competencias necesarias para investigar y
contribuir a brindar cada vez mejores cuidados o apreciar
criticamente la produccién cientifica existente. En este
contexto la Divisiéon de Enfermeria dela Sociedad Chilena
de Medicina Intensiva (DESCHMI) se ha propuesto la
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elaboracion de una serie de documentos cientificos con
el afan de contribuir a mejorar la calidad de los cuidados
brindados a personas en situacién critica de salud. Para
elaborar estos documentos, la DESCHMI ha trabajado
con centros de salud e instituciones académicas,
convocando a un equipo amplio de enfermeras(os).

El presente documento pertenece a dicha serie de
Documentos de Consenso en 4reas prioritarias para
la Enfermeria y tiene como proposito proporcionar a
las(os) enfermeras(os) de Unidades de Paciente Critico,
una herramienta practica, que facilite la resolucién de
una pregunta o problema clinico a través de la aplicacién
de la Practica Basada en la Evidencia, para contribuir
a mejorar la calidad de la atencién proporcionada a
los pacientes; asi como, favorecer la incorporacién
de la Prictica Basada en la Evidencia en Cuidados
Intensivos.

Este documento da una visién amplia de la PBE
y considera sus principales etapas: planteamiento de
la pregunta, bisqueda de evidencia, lectura critica y
aplicacion de la evidencia. Cada una de éstas ha sido
abordada utilizando las referencias actuales en este
tema.

LA PRACTICA BASADA EN EVIDENCIA

La Enfermerfa Basada en la Evidencia se define
como el uso consciente, explicito y juicioso (ctitico)
de informacién derivada de la teoria y basada en la

investigacion para la toma de decisiones sobre prestacion
de cuidados a sujetos o grupos, teniendo en cuenta
sus preferencias y necesidades individuales. Mediante
este proceso las enfermeras toman decisiones clinicas,
utilizando las mejores pruebas disponibles sustentadas en
la investigacion, su experiencia clinica y las preferencias
del paciente, en el contexto de los recursos disponibles.
La PBE cuenta con un método de trabajo conformado
por cinco etapas consecutivas, que se detallan a
continuacion'.

PRIMERA ETAPA: DEFINICION DEL PROBLEMA

La definicién del problema es el primer y mas importante
de los pasos de todo el proceso de investigacién. Es
necesario formular el problema especifico en términos
concretos y explicitos de manera que pueda ser susceptible
de ser investigado con procedimientos cientificos. El
problema corresponde a las necesidades de informacion
que pueden ser convertidas en preguntas susceptibles de
respuesta y que surgen desde los campos de desempefio
profesional'.

La pregunta debe ser clara y especifica y debe
ser un elemento motivador que despierte el interés'.
Esta pregunta debe tener una estructura en la que se
identifiquen claramente la persona o poblacién o situacién
problema, la intervencion habitual frente al problema, la
intervencién nueva a considerar y por ultimo el efecto o
resultado esperado (ver Tabla 1)%

Acréonimo

Definicion

Ejemplo 2

P

Paciente o poblacion de
interés ¢Cudl es el grupo
de pacientes que me
interesa estudiar?

Pacientes con

requerimiento de VM

Pacientes con
inmobilidad prolongada

(comatosos, sedados, etc)

Intervencion a

considerar ;Cual es la
principal intervencion
que quiero evaluar?

Sistema cerrado de
aspiracion de secreciones

Cambios de posicion
cada una hora.
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C

Comparacion
¢Existen otras opciones?

Procedimiento abierto
de aspiracion de
secreciones

Uso de colchones
especiales.
por presion.

O

Outcome o resultado
esperado ¢Qué espero
que le suceda al
paciente?

Disminucién del riesgo

de neumonia.

Disminucion de la
incidencia de dlceras




Transformar las necesidades de informaciéon en
una pregunta clinica bien estructurada y dividirla en sus
componentes permite planificar la estrategia de busqueda
mas eficientemente, al facilitar el proceso de eleccion
de términos claves a utilizar>! limitar los términos de
busqueda y definir los criterios de inclusion y exclusion
de la evidencia que consultemos*”.

En resumen, en este primer paso surge en relaciéon a
un paciente, la necesidad de resolver una incertidumbre.
La pregunta bien estructurada facilita la identificacion de
una estrategia de busqueda para poder encontrar articulos
relevantes que luego seran analizados criticamente, para
finalmente volver al paciente, quien es en definitiva el
beneficiario final de todo el proceso®”.

SEGUNDA ETAPA: BUSQUEDA DE EVIDENCIA

Una vez definida la pregunta clinica, es necesario extraer
de ella la informaciéon util para desarrollar nuestra
estrategia de busqueda. Dependiendo del tiempo del que
se disponga y del objetivo de la busqueda es la estrategia
que se utilizara, si se desea obtener toda la informacion
que existe en relacion a una pregunta, se realizard una
busqueda ampliada, usando términos genéricos y con
pocos limites (busqueda sensible). Por otro lado, si se
desea obtener un numero menor de articulos, pero de
alta relevancia, se realizard una busqueda especifica’.
Existen tres tipos de recursos de informacion
disponibles en internet, que nos permiten responder
preguntas clinicas: Metabuscadores, bases de datos de

revisiones sistematicas y bases de datos primarias (ver
Cuadro 1). Cuantas mads referencias posea una base de
datos, mayor sera la exigencia de las técnicas de busqueda
para poder delimitar en forma eficiente los resultados®’.

Luego de definir en cual base de datos se realizara la
busqueda, se debe traducir la pregunta de investigacion
a los términos de busqueda, definir los descriptores y los
operadores logicos (and, or, not, near). Esto se realiza al
unir cada uno de los descriptores PICO por medio de la
palabra AND, y afiadir el tipo de estudio para limitar la
busqueda, siendo éste un filtro. Se debe considerar que
cada base de datos tendrd una forma diferente de filtrar
los componentes que se desea encontrar’.

TERCERA ETAPA: ANALISIS CRITICO DE LA EVIDENCIA

Enfrentado a la inmensa cantidad de informacion
publicada en la literatura médica respecto a preguntas
clinicas especificas, con resultados muchas veces
contradictorios, es necesario disponer de herramientas
que permitan analizar en forma critica esa informacion.
Dichas herramientas habitualmente consisten en una
serie de criterios que intentan responder preguntas
especificas de acuerdo al tipo de estudio que estamos
analizando. Sin embargo, independientemente del
disefio del estudio, el analisis critico se estructura en
tres secciones que analizan diferentes aspectos del
estudio®: la validez interna, los resultados y la validez
externa del estudio. En esta seccion se aborda cada uno
de estos aspectos y ademas se profundizara en aspectos

- Tripdatabase (httD://www.tripdatabase.com)
- SumSearch (http://sumsearch.uthscsa.edu/)

temas en que es posible exista mucha informacion.

su interfase PubMed.

- ScELO (http:/ /www.ciclo.org)

- Lilacs (http://lilacs.bvsalud.org/es/)

- ScienceDirect (http://www.sciencedirect.com)

CUADRO 1: DESCRIPCION ACERCA DE LOS DIFERENTES RECURSOS DE BUSQUEDA DE EVIDENCIA®

a) Metabuscadores. Mega sitios que buscan en forma simultinea en multiples sitios considerados relevantes y relacionados.
Constituyen una forma rapida de encontrar informacién relevante. Los dos metabuscadores con mayor relevancia son:

b) Bases de datos de Revisiones Sistematicas. En general, los metabuscadores también buscan en estos sitios, por lo que no
siempre es necesario acudir directamente a ellos. Constituyen una buena alternativa de busqueda, especialmente en aquellos

- Cochrane Library (http://www.cochranelibrary.com/cochrane/abstract.htm)

c) Bases de datos Primarias. Son la materia prima para los sitios mencionados anteriormente. En ellas se encuentran los articulos
publicados, independiente de su calidad o relevancia, por lo que su utilizacién eficaz y adecuada requiere entrenamiento.
- Medline (http://www.pubmed.gov). Constituye la principal base de datos en medicina y es de acceso gratuito a través de

- Embase (http:/ /www.elsevier.com/solutions/embase-biomedical-research)
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especificos atingentes a revisiones sistematicas, estudios
randomizados controlados y gruias de practica clinica.

1. Validez interna del estudio

Responde a la pregunta ges valido este estudio? Esta
seccion analiza si el disefio es apropiado para responder
a la pregunta clinica y si los métodos utilizados evitaron
o disminuyeron al maximo la posibilidad de obtener un
resultado “sesgado”.

Un primer aspecto general a evaluar es lo apropiado
del disefio elegido para responder la pregunta planteada.
No todas las preguntas clinicas son respondidas
adecuadamente por ensayos clinicos randomizados (ECR)
ni por revisiones sistematicas. Si bien dichos disefios
tienen un rol claramente establecido en el ambito de la
terapia, son otros los disefios utilizados para aproximarse
a las preguntas de prondstico o para evaluar la precision
de test diagnosticos.

Un aspecto central de la validez interna de los
estudios es la medida en que los autores fueron capaces
de evitar el «sesgo». Este concepto esta fuertemente
relacionado a lo que conocemos como error, el cual
puede clasificarse en sesgo y error aleatorio (ver Cuadro
2). Estas diferencias son importantes ya que un estudio
sera valido en la medida que el disefio elegido sea
apropiado para responder el tipo de pregunta planteada
y los métodos del estudio logren minimizar la posibilidad
de sesgo en los resultados.

2. Los resultados del estudio

Responde a la pregunta ¢Cuales son los resultados del
estudior Esta seccion analiza los resultados propiamente
tales, la forma de expresarlos de acuerdo con el disefio y
la pregunta escogida, y la precision de ellos.

Los resultados del estudio pueden ser presentados
de diversas maneras por los autores, dependiendo del
tipo de pregunta y tipo de estudio. Los lectores deben
ser capaces de conocer las diferentes maneras de
presentacion de los resultados y de interpretarlos mas alla
de la mera significacion estadistica, considerando siempre
la situacién que originalmente plante6 la pregunta. De
esta manera, no sélo necesitamos saber los resultados
en términos cualitativos (stiene algun efecto la droga X
comparada con placebo o conla droga Y?, ¢sirve el test X
para el diagnoéstico de la condicion Y?), sino también una
estimacion cuantitativa de los resultados y su grado de
variabilidad o dispersion (¢cudl es la reduccion de riesgo
absoluto para un resultado Z de la droga X comparada
con la droga Y?, ¢cudles son los intervalos de confianza
de dicha reduccion de riesgo?). Asi, se debe reconocer
la forma cémo los resultados fueron presentados, e
interpretarlos en su magnitud y variabilidad de acuerdo a
la situacién clinica.

3. La aplicabilidad o validez externa

Responde a la pregunta ¢Cudn aplicables son estos
resultados a la situacion clinica que originé la preguntar
Esta seccion analiza si los resultados son aplicables a la
situacion clinica particular que generé inicialmente la
pregunta.

Luego del analisis de la validez interna y la
interpretaciéon de los resultados, esta el tema de cuan
aplicables son los resultados a mi paciente en particular.
Dentro de los aspectos a considerar en esta seccion
deben estar:

— ¢Cuan diferente es mi paciente de aquellos
incluidos en el estudio? En casi cualquier situacion

mi paciente no sera totalmente similar a los del

estudio. Sin embargo, el analisis debiera ser realizado

incluidos en el estudio).

CUADRO 2: DEFINICION DE ERROR SISTEMATICO Y ALEATORIO®®

Error aleatorio o por azar: es aquel inherente a la naturaleza de la observacién y dificilmente puede ser evitado. Dado que se
presenta por azar, es esperable que se distribuya en forma balanceada entre diferentes grupos, por lo que generalmente no influye
en los resultados de manera importante. Una manera de minimizarlo es aumentando el tamafio muestral (nimero de pacientes

Error sistematico o sesgo: es aquél que se produce sistematicamente en la misma direccion y dado que no se presenta por azar,
es esperable que se distribuya asimétricamente en los diferentes grupos, y afecte los resultados. Existen diferentes tipos de sesgo en
los diferentes tipos de estudio, de acuerdo al origen del «desbalance» entre los grupos.
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desde la perspectiva de si mi paciente es tan diferente
como para que los resultados no sean aplicables. De
la misma manera, deben ser considerados aquellos
aspectos del sistema de salud que puedan ser tan
diferentes que impidan la implementacién de la
intervencién o que los costos sean prohibitivos
para nuestro sistema sanitario. Hs decir, deben
considerarse todos aquellos aspectos del contexto
que puedan influir en la decisién final.

Un segundo aspecto es aquel relacionado con el hecho
de si se consideraron todos los resultados relevantes
para la toma de decisiones. Para cllo debe volverse
atras a la pregunta y pensar en cudles eran los resultados
de interés en la situacion clinica inicial. Muchas
veces los autores incluyen resultados que, pudiendo
ser relevantes desde la perspectiva del investigador
(variables fisiolbgicas, hemodindmicas, etc.), no lo son
desde el punto de vista del médico clinico y su paciente
(alivio del dolor, disminucién de la mortalidad, etc.).
Finalmente, debe realizarse un balance entre los
efectos «positivos» de determinada intervencion
y los efectos «negativos» (costo, efectos adversos,

Terapia, prevencion, Pronéstico

etiologfa y dafio
RS de EC con AA RS con homogeneidad y
Meta-analisis de estudios de
cohortes concurrentes

EC con AA e intervalo Estudio individual de cohor

de confianza estrecho

RS de estudios de cohortes
historicas

RS de estudios de cohortes

Estudio individual de cohor
historicas

Estudios de cohortes
individuales. EC de baja
calidad

RS con homogeneidad de
estudios de casos y controles
Hstudio de casos y controles
individuales

Series de casos. Estudios de Series de casos. Estudios de
cohortes y de casos y cohortes de mala calidad
controles de mala calidad
Opinién de expertos sin
evaluacion critica explicita,
o basada en fisiologfa, 0 en
investigacion tedrica

Opinién de expertos sin
evaluacion critica explicita,
o basada en fisiologfa, o
en investigacion tedrica

concurrente con seguimiento
supetior del 80% de la cohorte

etc.). Aqui la pregunta es si los beneficios obtenidos
por la intervencion son suficientes para justificar
los costos y efectos adversos. Esto representa una
apreciaciéon subjetiva, tanto del médico como de
su paciente, y es aqui donde debieran considerarse
los valores del paciente, su familia y el médico en el
proceso de toma de decisiones.

En la busqueda de la mejor evidencia disponible,
es necesario otorgar un valor jerarquico a la evidencia
disponible, con el objetivo de tener una gufa para decidir
si aplicar 0 no una determinada intervencion, tratamiento
o procedimiento; a partir de la cual se pueda emitir una
recomendacion basada en la solidez de la evidencia que
la respalda. En general, las clasificaciones se basan en los
disefios de los estudios de donde proviene la evidencia,
asumiendo que algunos de ellos estan sujetos a mas
sesgos que otros; y por ende, justifican mas débilmente las
decisiones clinicas(clasificacién de la evidencia). Existen
diversas escalas de jerarquizacion de evidencia, entre ellas
estan la escala GRADE vy la clasificacion propuesta por
Sacket.

Diagnostico Estudios econémicos

RS de estudios de
diagnéstico nivel 1

RS de estudios
econémicos nivel 1
tes  Comparacién independiente
y enmascarada de un espectro
de pacientes consecutivos,
sometidos a la prueba
diagnostica y al estindar de
referencia

RS de estudios de diagnésticos
de nivel mayor que 1

Andlisis que compara los
desenlaces posibles
contra una medida de
costos. Incluye un
analisis de sensibilidad

RS de estudios
economicos de nivel
mayor que 1
Comparacion de un
numero limitado de
desenlaces contra una
medida de costo. Incluye
analisis de sensibilidad

tes  Comparacion independiente y
enmascarada de pacientes no
consecutivos, sometidos a la
prueba diagnostica y al
estandar de referencia

Anilisis sin una medida
exacta de costo, con
analisis de sensibilidad
Estudio sin analisis de
sensibilidad

Estudios no consecutivos o
carentes de un estandar de
referencia

Estudios de casos y controles
sin la aplicacién de un
estandar de referencia
Opinién de expertos sin
evaluacion critica explicita, o
basada en fisiologfa, o en
investigacion teérica

Opinién de expertos sin
evaluacion critica explicita,
o basada en investigacion
econémica
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Grado de recomendacion.
Descripcion.

1A. Recomendacion fuerte,
evidencia de alta calidad

1B. Recomendacion fuerte,
evidencia de moderada
calidad

1C. Recomendacion fuerte,
evidencia de baja o
muy baja calidad

2A. Recomendacion débil,
evidencia de alta calidad

2B. Recomendacién débil,
evidencia de moderada
calidad

2C. Recomendacion débil,
evidencia de baja o
muy baja calidad

Beneficio vs. Riesgo y cargas

Los beneficios superan
claramente los riesgos y cargas,
o viceversa.

Los beneficios superan claramente
los riesgos y cargas, o viceversa.

Los beneficios superan claramente
los riesgos y cargas, o viceversa.

Beneficios estrechamente
equilibrados con los riesgos
y la carga.

Beneficios estrechamente
equilibrados con los riesgos
y la carga.

Incertidumbre en las estimaciones
de beneficios, riesgos y cargas;

los beneficios, riesgos, y la carga
puede estar estrechamente
equilibrado.

Calidad metodoldgica que apoya
la evidencia

EC sin importantes limitaciones o
evidencia abrumadora de estudios
observacionales.

EC con importantes limitaciones
(resultados inconsistentes, defectos
metodolégicos, indirectos o
imprecisos) o pruebas
excepcionalmente fuertes a partir de
estudios observacionales.

Estudios observacionales o series
de casos.

EC sin importantes limitaciones o
evidencia abrumadora de estudios
observacionales.

EC con importantes limitaciones
(tesultados inconsistentes, defectos
metodoldgicos, indirectos o
imprecisos) o pruebas
excepcionalmente fuertes a partir
de estudios observacionales.

Estudios observacionales
o series de casos.

Implicancias

Recomendacion fuerte, puede
aplicarse a la mayoria de los
pacientes en la mayorfa de
circunstancias, sin reserva.

Recomendacion fuerte, puede
aplicarse a la mayoria de los
pacientes en la mayorfa de
circunstancias, sin reserva

Recomendacién fuerte, pero puede
cambiar cuando se disponga de
mayor evidencia de calidad.

Recomendacién débil, la mejor
accion puede variar dependiendo
de las circunstancias de los
pacientes o de los valores de

la sociedad.

Recomendacion débil, la mejor
accién puede variar dependiendo
de las circunstancias de los
pacientes o de los valores de la
sociedad.

Recomendaciones muy débiles,
otras alternativas pueden ser
igualmente razonables.

LECTURA CRITICA: REVISIONES SISTEMATICAS,
ESTUDIOS RANDOMIZADOS CONTROLADOS, Y
GUIAS DE PRACTICA CLiNICA

1. Metaanalisis y Revisiones Sistematicas (RS)

Una revisién sistemdtica es un tipo de estudio que
pretende recopilar toda la evidencia empirica disponible
que responda a una pregunta especifica bajo ciertos
criterios establecidos. La RS aplica el mismo nivel de
rigor cientifico que el utilizado para conducir estudios
originales'™!". Asi los métodos utilizados en las RS deben
ser transparentes, reproducibles y objetivos, de modo de
minimizar el sesgo de sus conclusiones y asi proveer de
hallazgos confiables que apoyen la toma de decisiones.
Algunas RS incorporan métodos estadisticos para resumir
sus hallazgos (resultados de los estudios independientes)
a este proceso se le denomina Metaanalisis'™''. Las
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caracteristicas claves de una revision sistematica pueden
verse en el Cuadro 3.

Como en otros disefios de investigacion el proposito
de la evaluacion critica de una RS es detectar la presencia
de sesgo. Las RS deben ser llevadas a cabo con el
mismo rigor que los estudios primarios y seguir un plan
cuidadosamente documentado. Existen vatias gufas que
pueden ayudar en este proceso entre ellas la guia PRISMA
(Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-
Analyses) cuyo objetivo es entregar lineamientos sobre la
presentacion de RS y Meta analisis. Esta guia consiste
en 27 items que abarcan la totalidad de los aspectos
de las RS . Sin embargo existen otros documentos que
también pueden ayudar en esta tarea como las gufas del
Centre of Research Dissemination de la University of York, las
recomendaciones contenidas en el Cochrane Handbook of
Sytematic Reviews, las sugerencias del Johanna Briggs Institute
o las de otras instituciones como el British Medical Journal.



riesgo de sesgo.

CUADRO 3: CARACTERISTICAS DE UNA REVISION SISTEMATICA®"

e Tener objetivos claros y criterios establecidos para la eleccioén de los articulos que integran la RS.
*  Demostrar metodologia de busqueda y analisis que puede ser reproducida.
*  Explicitar una buisqueda sistematica que pueda identificar todos los estudios que cumplen con los criterios de inclusion.

*  Explicitar un mecanismo de evaluar la calidad de los hallazgos presentes en los estudios incluidos, como por ejemplo su

*  Presentar una sintesis de las caracteristicas y hallazgos de los estudios incluidos

Todas estas siguen un marco similar que involucra:

a) Formulacién de la pregunta

b) Criterios de inclusion

¢) Busqueda bibliografica

d) Seleccion de articulos

e) Extracciéon de datos

f) Evaluacion de los articulos primarios

g) Sintesis de resultados

h) Riesgos de sesgos presentes en la seleccion de
articulos

i) Reporte de resultados y alcances

A continuacién se analizara cada uno de estos
aspectos de modo de entregar una vision general para
la evaluacién critica de una RS basado en la literatura

existente!"'2,

a) Formulacion de la pregunta:

La RS debe contar con una pregunta clara y bien definida,
aquellas preguntas mas amplias pueden dar lugar a varias
interrogantes especificas. La pregunta sirve como guia
para la busqueda, seleccion y sintesis de los estudios.
Comunmente se ha planteado el acréonimo PICO
(pacientes, intervencion, comparacion y resultado) como
una estrategia para la elaboracion de estas preguntas, sin
embrago es util considerar también el disefio de estudio
que mejor responde a la pregunta planteada.

b) Criterios de inclusion:

Los criterios inclusion y exclusion limitan estudios que
seran seleccionados. Estos deben incluir el disefio de
los estudios, las personas, resultados, intervenciones
o exposiciones de interés. Estos criterios deben ser
establecidos a priori en el protocolo de la revisién y
deben estar debidamente justificados.

c) Busqueda de la literatura:

Uno de los sellos de una RS es llevar a cabo una
busqueda completa y no sesgada de la literatura. Esta
debe ser exhaustiva y reproducible ya que errores en este
proceso pueden desembocar en evidencia incompleta y
conclusiones sesgadas.

Algunos aspectos claves de esta etapa es identificar
las pablaras claves, disefar estrategias de busqueda
para diferentes bases de datos, bisqueda manual de
referencias, revision de literatura gris (por ejemplo:
trabajos no publicados como tesis o presentaciones en
eventos cientificos) y contacto con los autores.

El tipo de bases de datos a considerar esta
influenciado por la pregunta ya que existen recursos
especificos para cada area del conocimientos como
educacién ciencias sociales, psicologfa, etc. As{ una
bisqueda que solo considera una base de datos es
considerada no adecuada. En el caso de ciencias de la
salud la sugerencia es considerar una amplia variedad
como Medline, EMBASE, CENTRAL, Web of Science,
las cuales concentran informacién en inglés u otras con

articulos en otros idiomas como espafiol como Scielo o
LILACS.

d) Seleccion de articulos

El detalle de la seleccion de articulos debe estar en el
protocolo de la revisiébn sistematica. Este proceso
de seleccion debe ser explicito, objetivo y ser capaz
de minimizar lo errores potenciales de juicio, ya
que la exclusion de articulos afecta directamente las
conclusiones. Es aconsejable que al menos dos revisores
con diferentes grado de expertiz en el tema juzguen los
estudios a incluir en la RS, esto minimiza la posibilidad
de que reportes relevantes sean descartados. El grado de
acuerdo obtenido puede ser documentado de manera
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estadistica (por ejemplo Kappa). Aquellos puntos de
desencuentro pueden requerir del arbitraje de un tercer
participante'™". Los diferentes pasos de este proceso
deben ser documentado en un flujograma de modo de
transparentar la eleccion final'®.

e) Extraccion de datos

Mediante este proceso los investigadores obtienen la
informacion necesaria de las caracteristicas y hallazgos de
los estudios incluidos'. El tipo de datos a extraer variard
dependiendo del tipo de articulos incluidos en la revision
y de la pregunta que la guifa. La informacion es registrada
en una tabla donde se encuentran todos los articulos
incluidos en la revisién. Tipicamente se extraeran datos
de los participantes, métodos del estudio, resultados y
conclusiones de los autores'*2,

f) Evaluacion de los articulos primarios

La evaluacién e la calidad de los estudios orienta sobre el
nivel de evidencia proporcionado por la RS e informa sobre
lo estandares para futuras investigaciones. La calidad de un
estudio depende de varios factores tales como: lo apropiado
del disefio para lo objetivos de la investigacion, riesgo
de sesgo, eleccion de las medidas de resultado, aspectos
estadisticos, calidad del reporte, calidad de la intervencion
y potencial de generalizacion de los resultados'. Dado lo
anterior es claro que existe una diferencia entre el sesgo o
tiesgo de sesgo y la calidad de la evidencia'®'. La calidad
ha sido utilizadas en las RS como sinénimo de analisis
critico de la literatura y este se refiere al grado en que los
autores han realizado la investigacién con los mas altos
estandares posibles, mientras que el sesgo corresponde
a un error sistematico de los resultados o inferencias
que lleva a conclusiones erroneas (altera la direccion de
los efectos o la magnitud de ellos)'. El riesgo de sesgo
es particularmente importante en las RS y puede estar
presente en la recoleccion, analisis, interpretacion, revision
o publicacion de los datos. Existen herramientas especificas
para evaluar el riesgo de sesgo como las sugeridas por las
revisiones Cochrane. As{ mismo también hay disponibles
numerosas listas de cotejo para evaluar la calidad de los
articulos como las gufas CONSORT (estudios clinicos),
STROBE (estudios observacionales), etc. Todas estas
evaluaciones deben ser claramente declaradas en la RS.

g) Sintesis de resultados

Este proceso involucra la combinacién y resumen de los
hallazgos de estudios individuales incluidos en la RS. Esta

Revista CHiLena DE MepiciNna INTENSIVA 2016; Vor 31(3)

sintesis puede ser realiza de forma cuantitativa utilizando
técnicas estadisticas como el meta analisis y en caso
que esto sea inapropiado a través de una aproximacion
narrativa'’. Es aconsejable utilizar un enfoque de meta
analisis cuando los estudios presentan preguntas,
poblaciones, e intervenciones similares; esto es mas
comun en el caso de los estudios clinicos aleatorios!™!!.

h) Evaluacion del Riesgos de sesgos presentes
en la seleccion de articulos

Solo una proporcion de las investigaciones realizadas
logran convertirse un articulo cientifico que son
susceptibles de ser incorporados en una revision
sistematica. As{ aquellos articulos que muestran que
una determinada intervencion funciona tienen mas
probabilidades de ser publicados y por lo tanto de ser
incluidos en una revision, sin embargo la contribucion de
aquellos estudios con resultados no significativos es tan
importante como la que aquellos que los obtuvieron''.

i) Reporte de resultados y discusion

Para el reporte de resultados la guia PRISMA" entrega
un check list que abarca todos los puntos expuestos
anteriormente. De este modo el reporte de resultados de
una RS debe incluir: el nimero de estudios analizados (asi
como los criterios para su seleccion), las caracteristicas
para las que se extrajeron los datos ( por ejemplo PICO,
tamafio y duracion del seguimiento), el riesgo de sesgo
de cada estudio, los efectos encontrados sobre la medida
de interés en cada estudio, (incluyendo su intervalo de
confianza), los resultados de los meta analisis, los riesgos
de sesgo entre los estudios (por ejemplo: sesgo de
publicacion) y los resultados de los analisis adicionales
(por ejemplo meta-regresion). Ademas se deberan discutir
los resultados principales en base a la evidencia existentes,
las limitaciones de los estudios y de los resultados de la
revisiéon (por ejemplo riego de sesgo) para finalmente
entregar implicancias para futuras investigaciones.

2. Ensayos Clinicos Randomizados

El ensayo clinico randomizado (ECR) representala forma
mas rigurosa de establecer una relacién causal entre una
intervencién en salud y su efecto.

Las caracteristicas fundamentales en el disefio de
un ECR son: 1. La asignacion aleatoria de los sujetos
participantes y el adecuado ocultamiento de la secuencia
de randomizacion. 2. El ciego de uno, de varios o de todos



los participantes del ECR. 3. El reporte de las pérdidas
y abandonos en cada grupo, junto con sus causas. 4. El
analisis de los datos segun el principio de intenciéon de
tratar. Son estas caracteristicas las que se deben tener en
cuenta para realizar un analisis critico cuando la evidencia
encontrada corresponde a ECR™".

La validez de un ECR representa la probabilidad de
que éste se encuentre libre de sesgo, siendo la validez
interna la medida en que los resultados obtenidos en
un ECR se aproximan a la verdad buscada. La validez
externa representa en qué medida los resultados de un
ECR pueden ser aplicados a poblaciones similares a las
del estudio. Las fallas metodoldgicas en el disefio de un
ECR estan directamente relacionadas con la probabilidad
de obtener resultados sesgados, lo que afecta tanto la
validez interna como la externa'.

El reporte completo al momento de publicar
los resultados, permite al lector del articulo efectuar
un analisis critico de los resultados comunicados y
decidir si éstos pueden ser incorporados en la practica
clinica. Es conveniente evaluar, en primera instancia,
las caracteristicas generales del estudio, tales como la
comunicacion de criterios de inclusion y exclusion y del
lugar de la realizacién del ensayo. Ademas en este item,
se debe evaluar la informacion acerca del tipo y forma
de realizar las intervenciones en estudio, como se han
descrito los eventos primarios y secundarios, igualmente
el método para medir la ocurrencia de éstos'. En este
aspecto también se debe evaluar si los grupos de estudio
fueron similares al inicio del estudio y si se realiz6 calculo
de tamano muestral. Estas caracteristicas a evaluar son
esenciales para juzgar sila experiencia del ECR puede ser
replicada en la practica®.

Otro aspecto a evaluar al realizar un analisis critico
de la evidencia que esta entregando el ECR, es el proceso
de randomizacion de éste16. La descripcion del método
para generar la secuencia de randomizacion, la validez
del método y un plan de ocultamiento de esta secuencia,
son aspectos fundamentales a valorar en este ambito. La
asignacion aleatoria, realizada con un adecuado tamafio
muestral, equilibra los grupos de estudio respecto a
los factores pronodsticos que pudiesen intervenir en el
desarrollo o no del evento en estudio. En relacién a la
validez del método de randomizacioén, se consideran
validos aquellos métodos que aseguran que cualquier
paciente tiene igual probabilidad de ingresar a cualquiera
de los grupos de estudio. El ocultamiento de la secuencia
de randomizaciéon impide que el investigador a cargo de

incorporar sujetos a un ECR conozca la intervencion
asignada, de modo de no verse influenciado a aceptar o
rechazar sujetos de un ensayo.

El ciego'” en un ECR, se refiere al desconocimiento
de la intervencion asignada a los grupos de estudio, ya
sea por parte de uno, varios o todos los miembros del
equipo de investigacion. El Ciego previene el sesgo de
informacion, permite mejorar la adherencia de los sujetos
al protocolo de investigacion y disminuir las pérdidas en
el seguimiento.

Por dltimo, en relaciéon al analisis de los resultados,
en el reporte del ECR deben ser especificadas
explicitamente, las pérdidas de pacientes durante el
seguimientos y aquellos que fueron excluidos del analisis
y sus causas, de modo que el lector pueda evaluar si es
que ha ocurrido sobre o subestimacién de los resultados
en el reporte del ECR. El anlisis por intencién de tratar
se refiere a que los sujetos sean analizados en los grupos
a los que inicialmente fueron asignados, independiente
de si recibieron la intervencion. Este tipo de analisis
permite conservar los beneficios de la randomizacion:
el balance de los factores prondsticos conocidos y
desconocidos disminuyendo la probabilidad de sesgar
los resultados'*".

Iniciativas como la Declaracion CONSORT"
(Consolidated Standards of Reporting Trials) han permitido
mejorar la calidad de la ejecucion, analisis y reporte en
la publicacién de ensayos clinicos randomizados. La
declaracion CONSORT, comprende un checklist y un
diagrama de flujo para el reporte de ECR que incluye
los aspectos revisados anteriormente (caracteristicas
generales, proceso de randomizacion, ciego y analisis de
resultados), entre otros'®. Esta guia puede ser utilizada
para escribir, revisar o evaluar un ECR y es, una pauta
de chequeo valida para que el lector evalte la calidad del
reporte de un ECR, y finalmente decida si la evidencia
encontrada responde a su pregunta clinica y puede ser
aplicada a su poblacion de pacientes.

3. Guias de Practica Clinica

Las Guias Practica Clinica son recomendaciones
elaboradas  sistematicamente para asistir a los
profesionales de la salud y sus pacientes en la toma de
decisiones, acerca del cuidado de salud apropiado en
condiciones clinicas especificas'. Son disefiadas para
areas de la salud determinadas, basadas en la mejor
evidencia disponible®.
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Para el desarrollo de Guias de Practicas Clinicas el
“National Institute for Clinical Excellence” (NICE)
describe las siguientes etapas™:

a) Establecimiento de los parimetros de la Guia

Clinica.

b) Identificar al equipo multidisciplinario que trabajara
en la Guia Clinica.

¢) Busqueda dela evidencia, resumiendo la informacion
obtenida.

d) Incorporacion de la opinién de expertos y revision
de las Guias Clinicas antetiores.

e) Finalizacién, publicacién, difusion e implementacion

de la Guia Clinica .

A pesar de que las Guias de Practica Clinica, estan
basadas en la mejor evidencia, es importante un paso
o etapa adicional en que se realice una adaptacion de la
Gufa Clinica al contexto local de uso. La adaptacion de
la Guia Clinica con apoyo de los usuarios finales de la
misma, va a mejorar la aceptacion y adherencia, lo que
finalmente se vera reflejado en cambios en la practica
clinica®.

Se han desarrollado varios métodos o instrumentos
para facilitarla creacion y posterior validacion o evaluacion
y adaptacion de las Guifas de Practica Clinica.

AGREE: el objetivo del instrumento es evaluar
la calidad de la gufa clinica, se entiende por calidad la
confianza en que los sesgos potenciales del desarrollo
de la gufa han sido sefalados de forma adecuada y en
que las recomendaciones son validas tanto interna
como externamente, y se pueden llevar a la practica®.
AGREE evalia aspectos metodologicos del proceso
de elaboraciéon de las guias y no evalia la validez
clinica de las recomendaciones!’. Es la herramienta
mas ampliamente usada para la evaluacién de las guias
practica clinica. Este instrumento evalda guias nuevas,
existentes y actualizaciones. Puede ser aplicado a gufas de
cualquier condicion de salud, en sus aspectos preventivos,
diagnésticos o terapéuticos®.

Consiste en 23 preguntas con respuestas en una
escala de 1 a 7 organizados en 6 items'**>%:

1. Alcance y objetivo: Objetivo general de la guia, a
las preguntas clinicas especificas y a la poblacion de
pacientes objetivo.

2. Participacion de los implicados: El grado en el que la
gufa representa los puntos de vista de los usuarios a
los que estan destinados.
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3. Rigor en la elaboracién: El proceso utilizado para
reunir y sintetizar la evidencia, los métodos para
formular las recomendaciones y estrategia para
actualizar la gufa.

4. Claridad y presentacion: Se ocupa del lenguaje y del
formato de la gufa.

5. Aplicabilidad: Implicaciones de aplicacion de la guia
en aspectos organizativos, de comportamiento y de
costes.

6. Independencia editorial: La formulaciéon de las
recomendaciones no esta sesgada por la existencia
de conflictos de interés.

Presenta algunas condiciones que sea realizado por 2
a 4 evaluadores profesionales de la salud u organizaciones
individuales. Se encuentra disponible en el sitio web de
la Colaboracién AGREE (http://www.agteetrust.org/),
incluyendo la traduccion del instrumento al espafiol.

GLIA (Guideline Implementability Appraisal): Es una
herramienta para evaluacion de gufas o recomendaciones,
que considera los siguientes elementos®:

1. Decidibilidad: Precision en qué circunstancias se
puede hacer algo.

2. Ejecutabilidad: Exactamente lo que debe hacer bajo
la definida circunstancias

3. Efecto sobre el proceso de cuidado: El grado de
impacto de la recomendacién sobre la forma de en
qué se trabaja.

4. Presentaciéon y formato: El grado en que la
recomendacién es reconocible y leida.

5. Resultados mensurables: El grado en que las
gufas son medibles, para evaluar el efecto de la
implementacion.

6. Validez: El grado en que la recomendacion esta
basada en la mejor evidencia.

7. Novedad y la innovacion: El grado en que la
recomendacién propone cuidados o actividades
consideradas no convencionales por los usuarios
finales o los pacientes.

8. Flexibilidad: El grado en que las recomendacién
permiten distintas interpretaciones y permite
alternativas en su ejecucion.

9. Digitalizacion: La facilidad con que la recomendacion
puede ser integrada en un sistema de informacion
electronica (Sélo es relevante si se planea la
implementacion electrénica).



METODO ADAPTE??: Se desarroll6 para facilitar
la adaptacion de Guias de Practica Clinica con eficacia,
alta calidad y adaptadas a la realidad de cada centro.
Postula que las guias deben ser realizadas en tres fases:
1. Preparacion: Son todas las tareas necesarias,

para preparar la adaptacion de la gufa. Se debe

comprobar si la adaptacién es factible, establecer
un comité organizador estableciendo los recursos

necesarios. Finalmente se deben dejar los plazos y

responsabilidades determinadas.

2. Adaptacion: Ayuda los usuarios en la seleccion de la
pregunta de salud, busqueda y guias clinicas acordes
y a su evaluacion. Se establece el borrador de lo que
serd la gufa adaptada, evaluando su calidad utilizando
el instrumento AGREE. Una realizado esto, se
les presenta a los usuarios finales para evaluar su
factibilidad.

3. Finalizacién: Incluye la revision externa de la gufa y
autoridades. Si hubiesen dudas con la modificacién,
se puede consultar a los creadores de la guifa original.
Con el documento final, se debe realizar su difusion,
considerandola creacién de documentos que orienten
y ayuden la utilizacién de la nueva guia.

CUARTA ETAPA: APLICAR LA EVIDENCIA A LA
PRACTICA CLINICA

El momento de la toma de una decision clinica es
particularmente importante y complejo. En él se conjugan
los conocimientos y experiencia de la enfermera, el
entorno y las circunstancias en que se desarrollard esta
accion, y los valores y preferencias del paciente que sera
el sujeto de la decision. Este decidira, finalmente, en
forma libre pero informada, si hace o no caso de ésta™.

Cuando se quiere aplicar la evidencia a la practica de
enfermera, los aspectos fundamentales son la utilizacion
y el desarrollo de la investigacion, transformando
la realidad; desarrollando lineas de investigacion y
realizando investigaciones en redes de enfermerfa, con
esta aplicacion se sustenta la practica de enfermerfa de
calidad en el cuidado de pacientes criticos en forma
responsable; obteniendo cuidados efectivos, seguros y
eficientes.

Estabrooks®, refiere que para que la investigacion
se aplique en la practica clinica, deben existir cambios
de conductas de los profesionales y para que estos
cambios de conducta persistan, debe mantenerse en

un estado dinamico, actualizando constantemente el
conocimiento y modificando la existencia de rutinas y
hébitos profesionales.

El Institute of Medicine (IOM)>, en el informe del
futuro de enfermeria, se centra en la convergencia del
conocimiento, la calidad y las nuevas funciones del
profesional de enfermerfa, dentro de estas nuevas
competencias, mas alla de la PEBE recomienda
transformar el cuidado propio de la disciplina, siendo
necesaria la toma de decision clinica acerca del cuidado
individual de los pacientes, ademas formar equipos para
la produccién de la investigacion.

En algunas ocasiones los profesionales de enfermerfa
se centran en conceptos erréneos como: ignorar las
preferencias y valores de los pacientes o la familia cuando
este no estd en las condiciones de salud para decidir,
considerado este punto como uno de los elementos
para aplicar la EBE; otro error es no considerar la
enfermerfa como disciplina , seguir bajo el concepto
que es una profesion centrada en un modelo biomédico,
omitiendo el conocimiento que desde su primera
teorética I Nightingale esta disciplina estd sustentada
en importantes bases tedricas y claros patrones del
conocimientos”’; también consideran que la prictica se
basa en diferentes tipos de investigacion cuantitativa,
donde la evidencia cientifica primaria y secundaria es
basada en ensayos clinicos controlados, desconociendo
los diferentes tipos de investigaciéon cualitativa
desarrollada en los dltimos tiempos la cual refleja el
paradigma constructivista esta investigaciéon se centra
principalmente en experiencias, vivencias, actitudes y
necesidades del paciente y del profesional de enfermerfa,
existe siempre una aceptabilidad del paradigma positivista
y desconocimiento de las investigaciones generadas del
paradigma constructivista®?5%.

Por otro lado también existen actitudes positivas™ y
negativos de la practica de enfermerfa basada en evidencia,
indicadas como barreras individuales y organizacionales,
en las primeras se encuentran la falta de habilidades para
evaluar la calidad de la investigacion, se trabaja en forma
aislada en relacion al analisis de la investigacion utilizada
para la practica clinica y falta compromiso para el
cambio'. En relacién a la organizacion, los profesionales
de enfermeria mencionan que la carga de trabajo serfa el
principal problema para poner en practica la EBE, falta
de tiempo para leer, para ir a la biblioteca, una escasa
orientacién y conciencia de la importancia de aplicar y
generar investigacion® .
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Para cada una de estas limitaciones se han creado
diferentes lineamientos e implementado diferentes
procesos, en el aspecto individual si los profesionales no
se comunican no existe la posibilidad de la transferencia
del conocimiento®.

La implementacion de la PEBE, es un proceso
que involucra varios factores, dentro de estos a los
pacientes, profesionales y al entorno, se incorporan
diferentes estrategias para su ejecucién y monitorizacion.
Se incorporan varios aspectos a un plan de accioén para
desarrollar en la unidad como: identificar personas claves
con habilidades especificas, que conocen y comunican
el proyecto; se identifican los recursos necesarios para
su implementacion y desarrollo; se identifican posibles
dificultades y se construyen acciones para prevenitlas
y finalmente se establecen acuerdos de gestion vy
supervision®. Parala socializacion de estaimplementacion
existen diferentes modelos para comunicar los resultados
de unainvestigacion, modelo de difusion pasiva, el modelo
de diseminacion activa y el modelo de implementacion
coordinado.

Para llevar a cabo la implementacién se deben tener
objetivos claros de la importancia de por qué incorporarlo
en las UPC; se utilizan herramientas de apoyo a este
proceso, es asi que es de mucha utilidad el diagrama del
Modelo de efectividad clinica de McClarey, a partir de la
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