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Guias de practica clinica: en busca de la

evidencia

Resumen

Dr. Edgardo Sandoya’

Introduccién: las guias de practica clinica basadas en evidencia son una herramienta para
brindar asistencia de calidad desde la perspectiva individual y social a la vez que constituyen
un respaldo para el accionar médico. Un fendmeno arraigado en nuestro medio es la
aceptacion acritica de ellas cuando provienen de organizaciones internacionales de

prestigio.

Objetivo: demostrar que en cardiologia es necesario disponer de guias desarrolladas en
nuestro medio para hacer |o mejor por nuestros pacientes.

Material y método: 1) andlisis critico de la evidencia en que se basan las recomendaciones de
una guia de préctica norteamericana y el impacto de su aplicacion en nuestro medio; 2)
andlisis de la validez de los ensayos clinicos que fundamentan una reciente guia europea.
Resultados: €l uso de la guia norteamericana en nuestro medio mostré que a pesar de que
89% de las indicaciones eran del tipo en las que existe acuerdo general y/o evidencia/opinién
a favor de su pertinencia, hubo 23,6% de pacientes con coronarias normales. Los ensayos
clinicos randomizados que sustentan la recomendacién europea no son validos, a pesar de lo
cual se cataloga a la misma como basada en evidencia de la mejor calidad.

Conclusiones: si bien las guias de préctica desarrolladas por organizaciones de otros paises
pueden ser valiosas, no es adecuado trasladarlas directamente a nuestro medio sin analizar
criticamente los estudios que fundamentan sus recomendaciones y complementar esta
informacién con evidencia nacional y opinion de expertos locales en los tépicos en los que no
existe evidencia derivada de estudios apropiados.
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Introduccion

El aumento de la expectativa de vida hallevado a que la
cargaglobal de enfermedad esté determinada fundamen-
talmente por enfermedades crénicas tales como hiperten-
sién arterial, depresion, cardiopatia isquémica, diabetes,
enfermedad cerebrovascular, asmay artrosis. Esto haim-
pactado negativamente en los servicios de salud de todo
el mundo, los que concebidos para resolver afecciones
agudas, resultan inadecuados paramanejar enfermedades
cronicas, teniendo que destinar cadavez mas recursosasu
cuidado con resultados progresivamente peores®.

El permanente desarrollo cientifico-tecnol 6gico hace
que hoy muchos bienes de uso cotidiano tengan mejores
prestaciones y mas bajo costo, siendo claro gemplo de
esto lo sucedido en el éreadelainformética. Enlasalud,
por el contrario, laintroduccion de nueva tecnologia de-
termina el incremento de |os costos, dado que esta habi-
tualmenteesmés caray no viene areemplazar, Sino que se
agregaalayaexistente.

En este contexto, |as guias de précticaclinica basadas
en evidenciason unaherramienta til paraunaasistencia
de calidad tanto desde la perspectiva individual como
desde la perspectiva socia, ala vez que constituyen un
respaldo parael accionar médico.

Un fenémeno arraigado en nuestro medio eslaacepta-
cion acriticade las guias de préactica cuando estas provie-
nen de organizaciones internacional es de prestigio, asu-
miendo que eso las hace adecuadas para Uruguay. No
analizar criticamentelaevidenciaquelas sustenta, ni tami-
zarlas con datos de la propia realidad antes de su adop-
cion, puede traducirse en dafio ala salud o en empleo de
recursos en estrategias terapéuticas no probadas, o am-
bos, distrayendo los mismos de necesidades reales del

SistemaNacional Integrado de Salud (SNIS). Comprobar
cOmMo se reitera esta situacion en cardiologia nos lleva a
tratar de demostrar por qué es necesario disponer deguias
de préctica desarrolladas en nuestro medio, para de esa
forma poder hacer |0 mejor por nuestros pacientes.

Las guias de cardiologia norteamericanas

Desde 1980, las guias de practica elaboradas por |as dos
organizaciones profesionales mas influyentes en la car-
diologiainternacional, el American College of Cardiology
(ACC) y laAmerican Heart Association (AHA) de Esta-
dos Unidos, son referencia obligada en la medicina car-
diovascular en todo el mundo®. En estas guias se intro-
dujo el criterio de asignar unaclase acadarecomendacién
que seformula, estableciendo paraello tres categorias, las
que se presentan en el cuadro 1 (enladécadade 1990 ala
clasell seladividioenllay I1b).

Asimismo, estas sociedades establecieron una cate-
gorizacién del nivel de evidencia que soporta cada reco-
mendacién, calificAndolacomo denivel A, B o C de acuer-
do con €l vaor delamisma (cuadro 2). De esaforma, las
recomendaciones clase | con nivel de evidenciaA consti-
tuyen la situacion ideal, pues indican que existe acuerdo
general acercadel beneficio delamedidarecomendada, el
que surge de varios ensayos clinicosrandomizados (ECR)
gue han evaluado la situacion en diferentes poblaciones.
Por el contrario, cuando las recomendaciones se susten-
tan en evidenciadenivel C, esto obedece aque ese aspec-
to no hasido estudiado de formaadecuada, y larecomen-
dacion reposa sobre estandares de préctica, estudios de
caso u opinién de expertos, y, por lo tanto, dependen en
gran medida del uso local y no necesariamente son
trasladables a otras realidades.

Cuadro 1. Clases de recomendacion de las guias del ACC/AHA

Clase |

Clase I

Clase llb
opinién.

Clase I

perjudicial.

Condiciones para las cuales existe evidencia y/o acuerdo general de que un
determinado procedimiento o tratamiento es beneficioso, util y efectivo.

Condiciones para las cuales existe evidencia conflictiva y/o opiniones diver-
gentes sobre la utilidad/eficacia de un procedimiento o tratamiento.

Clase lla El peso de la evidencia/opinion esta a favor de la utilidad/eficacia.

La utilidad/eficacia no esta tan bien establecida por la evidencia/

Condiciones para las cuales existe evidencia y/o acuerdo general de que un
procedimiento/tratamiento no es Util/efectivo y en algunos casos puede ser
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Las guias del ACC/AHA han abordado las diferentes
patologias cardiovasculares, incluyendo recomendacio-
nes acerca de su diagnostico, tratamiento, prondstico y
rehabilitacion. Este gemplo pionero se haextendido y hoy
lamayoriade las agrupaciones profesionales de cardiol o-
giadel mundo han desarrollado sus propiasguiasde prac-
tica. Nuestro pais no hasido excepcién aello, y la Socie-
dad Uruguayade Cardiologia, apartir de 1997, hadesarro-
Ilado diversos consensos y guias précticas, las que han
tenido ampliaaceptacion en el medio, particularmente en-
tre estudiantes, residentes 'y colegas jovenes®.

Lapreeminenciacientificadelas entidades estadouni-
denses|leva a que muchos colegas reciban calurosamen-
tesusguiasde précticay lasadopten sin méastramite. Ello
no carece de 16gica, pues vienen de un pais donde el de-
sarrollo delainvestigacion y el nivel delamedicinacar-
diovascular son muy elevados 'y, por lo tanto, se asume
gue son las mejores guias que es posible disponer. Pero
€llo no necesariamente esasi, pues,como veremos, trasla-
dar deformadirectalas guias elaboradas en otro contexto
puede llevar a practicas inapropiadas, tal como sucedio
en nuestro paisen el Fondo Nacional de Recursos (FNR).

El FNR tiene como mision financiar actos medicosde
alta especializacion paratodala poblacion, entre ellosla
cineangiocoronariografia(CACG), laangioplastiacorona
ria (ATC) y € bypass coronario. Cuando se solicita un
procedimiento, el FNR analizael caso brindando cobertu-
rafinancieras € mismo estécontemplado en lanormativa
respectiva®. Afios atrés sus normativas de CACG,ATCy
bypass coronario eran latraduccion literal delasguiasdel
ACC/AHA.

En el afo 2002, estando en vigencia esas normativas,
serealizaron 4.281 CACG observandose que en 22% de
los casos (es decir en 942 procedimientos), las arterias
coronariasfueron normales o presentaban lesionesno sig-
nificativas®. Si setiene en cuentaque este procedimiento
tiene una mortalidad cercanaa 1 por 1.000, un paciente
pudo haber tenido un desenlace fatal como consecuencia
de un procedimiento diagndstico innecesario.

En esamismaépoca, un estudio realizado en el Hospi-
tal Pasteur y presentado en el Congreso de Medicinaln-
ternadel afio 2003, seanalizaron todaslas CACG solicita-
das en ese hospital durante un periodo de tres afios®. De
las 512 CACG realizadas, en 23,6% de los casos|as arte-
rias coronariaseran normales, y cuando seanalizo laclase
deindicacién de acuerdo con las normativas del FNR, se
vioque67%eranclasel, 22%clasella 9%clasellby 2%
claselll. Esdecir, apesar de que casi 90% eran indicacio-
nes en las que en las guias de ACC/AHA existe acuerdo
general y/o evidencia/opinion a favor de su pertinencia,
casi la cuarta parte de las CACG no mostraban lesiones
coronarias significativas.

¢Por qué esta discrepancia entre e cumplimiento de
las normativas y los resultados observados?

Una explicacion posible proviene de laformaen que
son elaboradas las guias del ACC/AHA, las que traslada-
dasdeformaliteral alarealidad uruguayapodrian explicar
ese resultado. En el Manual de Elaboracion de Guias de
PracticaClinicadel ACC seestablece que en el proceso de
elaboracion los expertosrealizan el andlisisdelaeviden-
ciaexistentey apartir deello formulan lasrecomendacio-
nes”. El problemaal que se enfrentan, establece el referi-
do documento, es que en lamayoria de las situaciones la
evidenciacaeenlazonagris, esdecir que no existen estu-
dios adecuados que respondan de forma inequivoca ala
preguntaplanteada. Ello llevaaquelamayoriadelasreco-
mendaciones se basen en evidenciadetipo B o C, esdecir
derivada de pequefios ensayos clinicos, del andlisis de
bases de datos, de la practica clinica corriente y/o de la
opinion de expertos.

En la guia de angina estable del ACC/AHA ddl afio
2002, por gjemplo, larealizacion de CACG tienecincore-
comendaciones de clase |, dos de clase I1a, tres de clase
I1b y dos de clase Il (cuadro 3)®. Cuando se analiza €l
nivel de evidenciaen que estan basadas, tresdelas 12 se
fundamentan en evidencia de nivel B, mientras que las
nueve restantes se basan en evidencia de nivel C. Esto
muestra como la opinidn de expertos, el estudio de casos

Cuadro 2. Niveles de evidencia en las recomendaciones del ACC/AHA

Nivel de evidencia A
de metaanalisis.

Nivel de evidencia B

Nivel de evidencia C

Evidencia derivada de multiples ensayos clinicos randomizados (ECR) o

Los datos se basan en un nuimero limitado de ECR, estudios no
randomizados o registros observacionales.

La base primaria para la recomendacion es la opinién de expertos, estu-
dio de casos o estandares de cuidado.
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Cuadro 3. Guia de CACG en angina estable del ACC/AHA

Situacion del paciente con angor Clase de Nivel de
indicacion evidencia

Angor clase IlI-IV a pesar de tratamiento médico | B
Estudios no invasivos de alto riesgo | B
Con angina que ha sobrevivido a una muerte subita o0 a una arritmia
ventricular grave | B
Con angina y sintomas y signos de insuficiencia cardiaca | C
Caracteristicas clinicas que indican alta probabilidad de
coronariopatia severa | C
Fraccion de eyeccién <45%, angina clase I-1l e isquemia que no es
de alto riesgo en estudios no invasivos lla C
Informacion prondstica inadecuada después de estudio no invasivo lla C
Fraccion de eyeccion >45%, angina clase I-1l e isquemia que no es
de alto riesgo en estudios no invasivos IIb C
Angor estable clase llI-IV que mejora con tratamiento médico IIb C
Angor clase I-1l e intolerancia a la terapéutica médica adecuada IIb C
Angina clase -1l que responde a la terapéutica médica e isquemia
que no es de alto riesgo en estudios no invasivos 1] C
Pacientes que prefieren evitar la revascularizacion 1] C

0 el estandar de préactica fue lo que més peso tuvo en la
elaboracién de esas recomendaciones, por [0 que para
entenderlas es importante conocer cdmo se manejan es-
tos pacientes en Estados Unidos. Dos estudios que com-
pararon laprécticahabitual en Estados Unidosy en Cana-
danosilustran al respecto.

El estudio SAVE evalué si luego de un infarto agudo
de miocardio (IAM) con fraccién de eyeccién menor a
40%, el captopril prevenia el desarrollo de insuficiencia
cardiacd®. Dado queloscriteriosdeinclusiony exclusion
fueron Unicos, los pacientes del estudio eran similaresen
Estados Unidos y Canada. Al analizar a cuantos de €llos
serealiz6 CACG enunoYy otro pais (algo que no formaba
parte del protocolo y que quedaba librado a la decision
meédica), |os porcentajesfueron 68% en Estados Unidosy
35% en Canada, resalizandose revascul arizacion coronaria
a 31% de los pacientes en Estados Unidos 'y a 12% en
Canada. A pesar de lamayor cantidad de procedimientos
realizados en Estados Unidos, lamortalidad fue similar en
ambos paises y otro tanto ocurrié con la incidencia de
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nuevo |AM (cuadro 4).

El segundo ejemplo proviene de un estudio que anali-
z6 laindicacién de procedimientos luego del IAM en an-
cianos asistidos en Medicare en Estados Unidos y en la
provinciade Ontario en Canad&'®. Mientrasqueen Esta-
dosUnidoslastasasde CACG y revascularizacion fueron
superiores a las de Canada, la mortalidad observada fue
similar en ambos paises (cuadro 5).

Esto muestracomo en Estados Unidos se es muy pro-
clive ala realizacién de procedimientos diagnésticos y
terapéuticosinvasivos, sin que ello se traduzca en reduc-
cion en la mortalidad ni en la prevencién de un nuevo
IAM.

Recientemente se ha publicado un andlisis de la evo-
lucién delasrecomendacionesen lasguiasdel ACC/AHA
asi como de sus niveles de evidencia®. En las 16 guias
actuales, sdlo 11% de las 2.711 recomendaciones se ba-
san en evidenciade nivel A, mientras que 48% |o haceen
evidenciadenivel C. Globalmentelasguiashanmigrado a
masindicaciones de clase |1; especificamenteen lasrefe-
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Cuadro 4. Procedimientos y eventos en el estudio SAVE
Estados Unidos Canada p
Cineangiocoronariografia 68% 35% <0,001
Revascularizacion 31% 12% <0,001
Mortalidad 23% 22% NS
Nuevo infarto de miocardio 14% 13% NS

Cuadro 5. Realizacion de procedimientos en ancianos con infarto de miocardio en Estados Unidos y Canada

Procedimiento Estados Unidos Canada RR (IC 95%)
Cineangiocoronariografia 39,5% 10,4% 3,8 (3,5-4,1)
Angioplastia coronaria 14,0% 2,8% 5,0 (4,2-5,9)
Bypass coronario 14,5% 3,5% 4,1 (3,4-4,9)
Revascularizacion 26,9% 5,8% 4,6 (4,1-5,2)
Mortalidad 34,3% 34,4% 1,0 (0,9-1,1)

ridas aintervencionismo han aumentado lasindicaciones
declasell y se hanreducido lasde clasel.

En las sucesivas actualizaciones de las guias ha habi-
do un incremento medio de 43 recomendaciones, de las
cuales 14% se basan en evidencia de nivel A; 30% en
evidenciadenivel B,y 56% en evidenciadenivel C. Enun
editorial que acompafiaaese articulo se planteaque hasta
gue no se produzcan los cambios apropiados en € proce-
so de elaboracion de las guias, incluyendo cédigos que
regulen los conflictos deinteresesy las recomendaciones
sesgadas, los clinicos y los administradores de salud de
Estados Unidos deben rechazar las apelaciones que se
realizan para que se adhieran alas mismas*?.

Guia Europea de Infarto Agudo de Miocardio

A las sociedades norteamericanas luego se sumaria la
European Society of Cardiology (ESC) como otrade las
organizaciones de influencia y prestigio en el mundo
cardiol6gico. Deigual formaque sucede con las guiasdel
ACC/AHA, las elaboradas por 1a ESC también provocan
€l efecto de aceptacion acritica en destacados colegas.
Recientemente esta sociedad ha publicado la guiade
IAM con elevacion del segmento ST, en la que se reco-
mienda que |os pacientes tratados con tromboliticos que
presentan criterios de reperfusion sean sometidosaCACG
y aATC, s ello esapropiado, entrelastresy las 24 horas
luego de administrado el farmaco™?. Estarecomendacion
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seformulacon clasellay basadaen evidenciadenivel A,
y lareferenciaque se cita parafundamentar lamismaco-
rrespondeal estudio CARESS-in-AMI®,

Este estudio incluyé a 600 pacientes <75 afios con
IAM con elevacion de ST de alto riesgo tratados con
reteplase, a los que se randomizo a ATC inmediata 0 a
ATC s el paciente presentaba elevacién de ST persisten-
te o deterioro clinico. Los autores concluyen que una es-
trategiadetransferenciainmediataparareaizar ATC mejo-
ra el resultado de estos pacientes.

Al realizar su andlisiscritico, se compruebaqueel es-
tudio tiene cuatro defectos en su disefio y desarrollo que
hacen que el mismo no seavélido (cuadro 6).

En primer lugar la dosis de reteplase empleada fue
50% de la dosis explorada en los ECR que investigaron
ese farmaco, por 1o que haber utilizado esta dosis no sus-
tentada en evidenciaimplicano haber realizado un trata-
miento trombolitico éptimo. En segundo lugar los pacien-
tes del grupo de manejo esténdar recibieron heparina so-
lamente durante 24 horas, lamitad del tiempo que sereco-
miendaadministrar este farmaco cuando se usareteplase.
En tercer lugar |os participantes con ATC precoz recibie-
ron masclopidogrel, un farmaco muy efectivo parareducir
laisgquemiamiocardica. En cuarto lugar los participantes
conATC precoz recibieron mésaspiring, otro delosfarma:
€os antiisquémicos.

El resultado se evalué mediante un objetivo combina-
do de muerte, reinfarto o isquemia refractaria, € que se
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Cuadro 6. Problemas metodoldgicos del estudio CARESS-in-AMI

1. La dosis de reteplase empleada fue 50% de la dosis recomendada

2. La heparina se emple6 por 24 horas en el grupo convencional, la mitad del tiempo que se recomienda

con este fibrinolitico

3. El grupo intervencion precoz recibi6 mas clopidogrel que el grupo de manejo estandar: 85,9% versus

57,1% respectivamente, p <0,0001

4.  El grupo intervencién precoz recibié mas aspirina que el grupo de manejo estandar: 99,3% versus

94,4% respectivamente, p=0,0006

redujo de10,3% a4,7% (HR 0,40; IC 95%0,21-0,76). Cuan-
do se analiza por separado cada uno de los tres compo-
nentes del objetivo combinado, se ve que no hubo dife-
renciaen mortalidad ni en reinfarto y que el beneficio se
debio amenosisquemiarefractariaen el grupo ATC pre-
coz (0,3% versus 4,0% en e de ATC por indicacion,
p=0,003). De acuerdo con las caracteristicas del estudio
antes detalladas, este resultado pudo obedecer alaadmi-
nistracion suboptimadel trombolitico, & uso durantetiem-
po insuficiente de la heparina, asi como al menor empleo
de farmacos antiisquémicos, y no necesariamente ser de-
bido alaintervencion precoz.

Por lo tanto, no es adecuado recomendar una estrate-
giainvasivaprecoz luego delatrombolisisexitosaen base
aeste estudio. Por otro lado, aunque se hubieratratado de
un estudio valido, tampoco se debi 6 realizar unarecomen-
dacion paratodos | os pacientes, cuando quienes seinclu-
yeron en el estudio fueron pacientes con IAM de alto
riesgo y menores de 75 afios.

Como sedijo antes, laESC recomiendaquelaCACGy
eventual ATC serealicen entretres a24 horas después de
latrombolisis, y aeste intervalo se lo sustenta en los re-
sultados delosestudios GRACIA® y CAPITAL-AMI®9),

En el primero deellos, realizado en 500 pacientes con
IAM con elevacién de ST tratados con r-tPA y randomi za-
dosaATC precoz o ATC guiadapor isquemia, se observé
reduccién del objetivo combinado, el que pasd de21% en
el grupo deATC por indicacién a9% en el deATC precoz
(RR0,44; 1C 95%0,28-0,70).A partir de esteresultado los
autores concluyen que la estrategia invasiva precoz fue
mejor, conclusién que es compartible; pero cuando seana-
liza por separado cada uno de los componentes del obje-
tivo combinado las conclusiones a las que se arriba son
diferentes.

El mismo comprendi 6 muerte, reinfarto o nuevarevas-
cularizacién al afio de seguimiento. Si seanalizacadauno
de los objetivos por separado, se observaque en el grupo
deATC precoz con relacion al deATC por indicacion hubo
similar mortalidad, similar tasadereinfartoy menosrevas-
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cularizacion: 4% versus 12%; RR (1C 95%) 0,30 (0,15-0,62).

Es decir que no hubo diferencias en mortalidad ni en
reinfarto, observandose reduccion en la tasa de nueva
revascul arizacion. Veamos este Ultimo aspecto en detalle.

En el grupo de ATC precoz durante la internacion se
revascularizé a 84% de los pacientes, mientras que en el
grupo deATC por indicacién selohizoa21% de€llos. Era
esperable que en el afio posinternacion se realizaran mas
procedimientos de revascularizacion a los pacientes del
grupo de ATC por indicacién, dado €l alto porcentaje de
pacientes que ya habia recibido un procedimiento previo
a ataen € otro grupo (cuadro 7).

Deformatal queal cabo deun afio € total de pacientes
revascularizados fue 88% en la rama invasiva precoz y
33% en larama de ATC por indicacion. Es decir que en
realidad hubo menos procedi mientos de revascul arizacion
en el grupo deATC por indicacion, y quelamayor tasade
procedimientosen el otro grupo no redujo lamortalidad ni
el reinfarto.

En conclusion, e estudio GRACIA muestraquereali-
zar unarevascularizacion derutinaluego delatrombolisis
exitosaen el IAM no determinabeneficio.

El otro estudio en que laguiafundamentasu recomen-
dacion, € estudio CAPITAL-AMI, fue realizado en 170
pacientes con IAM con elevacion de ST de alto riesgo
tratados contenecteplase, |os que serandomizaron atrom-
bolitico o trombolitico mésATC inmediata. El resultado se

Cuadro 7. Revascularizacion en el estudio GRACIA

Estrategias de intervencion

Revascularizacion Precoz Por indicacién
En la internacion 84% 21%

En el seguimiento 4% 12%

En la internacién o

seguimiento 88% 33%

Revista Médica del Uruguay
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Cuadro 8. Resultados del estudio CAPITAL-AMI

Estrategias de intervencion

Variable Precoz Por indicacion RR (IC 95%)

Muerte 3,5% 3,7% 0,95 (0,20-4,59)
Reinfarto 5,8% 14,6% 0,40 (0,15-1,08)
Accidente cerebrovascular 1,2% 1,2% 0,95 (0,60-14,9)
Angina inestable recurrente 8,1% 20,7% 0,39 (0,17-0,90)
Objetivo combinado 11,6% 24,4% 0,48 (0,24-0,96)

evalué mediante un objetivo combinado de muerte, rein-
farto, anginainestabl e recurrente o accidente cerebrovas-
cular (ACV) aseismeses. El objetivo seredujo de 24,4%
en el grupo de ATC por indicacion a11,6% en el deATC
precoz. Al analizar cadauno delos componentesdel obje-
tivo se observa que no hubo diferencia significativa en
muerte, reinfarto niACV, y queladiferenciaradico en una
menor tasa de anginainestable recurrente (cuadro 8).

Cuando seanalizan lostratamientosrecibidos, secom-
prueba que 91% de los pacientes en el grupo invasivo
precoz recibieron clopidogrel, mientrasque solo o hicie-
ron 57% de los pacientes en la estrategia convencional
(p<0,001), lo que podria ser responsable de ladiferencia
observada en larecurrencia de anginainestable.

L uego de haber analizado estos tres ensayos clinicos,
gueda claro que la evidencia que sustenta la recomenda-
cion delaESC no es séliday necesita ser fundamentada
con evidencia de mejor calidad. Por lo tanto, no es ade-
cuado aceptar larecomendaci én basdndonos en el presti-
gio de esta entidad cuando no se aporta evidenciavaida
y suficiente quefundamente lamisma.

Costo - Efectividad

Cuando las patologias predominantes eran las enferme-
dades transmisiblesy los costos de los métodos diagnos-
ticosy terapéuticos empleados para su manejo eran rel ati-
vamente bajos, |0s aspectos econdmicos relacionados a
|as decisiones médicas no tenian mayor trascendencia.

En laépocaactual, en que las enfermedades cronicas
constituyen el principal problemasanitarioy los sistemas
de salud no estan preparados para su prevencion y mane-
jo, los costos crecientes de tratar sus complicaciones han
Ilevado a la Organizacion Mundial dela Salud (OMS) a
plantear la urgente necesidad de revisar los sistemas de
salud en todo e mundo®.

En tal sentido, cuando se analiza lo que sucede en
Estados Unidos, €l paisque masdinero destinaal cuidado
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delasalud enel mundo (15,2% del PBI en 2006), no dejade
sorprender que los resultados globales de su sistema de
salud se ubiquen en el lugar 37 del ranking mundia®. Y lo
gue es peor aun, que casi 50 millones de sus habitantesno
tengan cobertura sanitaria, algo que en este momento es
objeto de profundo debate en ese pais'®. Seguramente,
buena parte del problema deriva del estilo de medicina
gue se practica, con un uso intensivo de recursos, mu-
chos de los cuales se destinan a intervenciones de alto
costo con escaso 0 nulo impacto en lasalud. Si tomamos
el caso de la angioplastia coronaria, en Estados Unidos,
85% de lasATC serealizan en pacientes coronarios esta-
bles, un grupo de pacientes en |os que esta terapéutica no
hademostrado ser més efectivaqueel tratamiento médico
Optimo™?.

O lo observado en un estudio realizado en pacientes
de Medicare que analiz6 los costos y resultados en el
manejo del IAM, fractura de caderay cancer de colon en
diferentes partes del pais®®. En el mismo se observé una
marcada diferencia en los costos, alos que se dividié en
quintiles. Cuando se analizo lo sucedido en e quintil de
mayor costo, se comprobd que el manejo de estas tres
enfermedadesimplic6 60% mas de recursosque el quintil
de menor costo, mientras que los resultados en cuanto a
mortalidad, estado funcional y satisfaccion delos pacien-
tes fueron similares en ambos quintiles.

Volviendo anuestro pais, vimosquedelas CACG rea-
lizadasen 2002, 22% mostraban coronariasnormales; mien-
tras que en 2006, en base a normativas elaboradas local -
mente y a mecanismo de segunda opinidon médica, esa
tasa se redujo a 12%. La diferencia de 10% observada
representa428 CACG, lasqueaun costo de $21.282 cada
una, implico un gasto en exceso superior a$9.100.000, 1o
que permitiriacubrir el gasto mensual de 10.700 usuarios
del SNIS. Por eso esesencia que cuando se definen guias
de préactica no solo se trate de responder a las preguntas
especificasmediantelamejor evidenciarespecto alaefec-
tividad de las intervenciones, sino que ademés de ello es
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necesario disponer de estudios de eval uacién econémica
que permitan conocer el impacto de las recomendaciones
en el presupuesto del SNIS.

Conclusion

Si bien las guias de practica desarrolladas por organiza-
ciones de otros paises pueden ser muy valiosas, ho es
adecuado trasladarlas directamente anuestro medio. Me-
diante un g empl o hemos demostrado que parteimportan-
te de las recomendaciones de las guias del ACC/AHA se
fundamentan en opini6n de expertos o estandares de prac-
tica que no son similares alos de nuestro pais. Mediante
un segundo ejemplo hemos visto como es posible que
unasociedad prestigiosacomo laESC realicerecomenda-
ciones basadas en evidencia que cuando se la analiza no
brinda soporte valido alas mismas.

Si se deseatomar como gjemplo las guias provenien-
tes de otros medios para desarrollar guias locales, 1o que
puede ser un buen punto de partida, debe realizarse el
andlisis critico delos estudios que fundamentan sus reco-
mendaciones, para ver si 1os mismos son vélidos, para
conocer cuéles son sus resultados y para ver si son apli-
cables en nuestra realidad.

Estainformacién debe ser complementadacon laevi-
dencia proveniente de estudios extranjeros posteriores a
lafechaderealizacion delaguia, con evidenciaderivada
de estudios nacionalesy con laopinién de expertos loca
les para dilucidar aquellos aspectos donde no existe evi-
dencia definitiva derivada de estudios apropiados.

Cuando no existe respuesta local para un problema,
este debe transformarse en una pregunta de investiga-
cion, la que debe ser respondida a partir de bases de da-
tos, ensayos clinicos o registros nacionales.

Finalmente, en laelaboracion de guias de préacticacli-
nicadebe considerarse el impacto econdmico delasreco-
mendaciones formuladas, dado que |os recursos disponi-
bles parala salud son finitos y 1os médicos asistenciales
tenemos la obligacion de hacer e mejor uso de los mis-
mos.

Elaborar guias de practi canacional esteniendo en cuen-
talos aspectos expuestos nos permitira practicar uname-
dicina de calidad tanto desde la perspectiva individual
como desde la social, fortaleciendo el principio de equi-
dad, una de las bases en las que reposa nuestro sistema
de salud.

Summary
Introduction: clinical practice guidelines based on evi-
dence constitute atool to provide quality health care ser-

vices from the individual and social perspective, and at
the same time, they provide physicians with backup. Ac-
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cepting guidelines without questioning them is a deeply
rooted phenomenon in our country — when they come
from prestigiousinternational organizations.

Objective: to demonstrate that in cardiology we need
to havenationally prepared guidelinesthat enable the best
handling of our patients.

Method: 1) critical analysis of the evidence on which
the recommendationsin an American practical guideline
are based, and theimpact of itsapplication in our country;
2) analysisof thevalidity of clinical trialsthat providethe
grounds for arecent European guideline.

Results: using the American guidelinein our country
proved that despite 89% of the indications corresponded
to caseswherethereisgeneral agreement and/or evidence/
opinion in favor of its relevance, 23.6% of patients had
normal coronary arteries. Randomized clinical trials sup-
porting the European recommendations are not valid, in
spite of their being regarded as recommendations based
on best quality evidence.

Conclusions. even if practice guidelines developed
by organizationsin other countries may be valuable, itis
not convenient to transfer them directly to our country
without a critical analysis of the studies supporting their
recommendations and without complementing thisinfor-
mation with national evidence and the opinion of local
expertsin those areas where there is no evidence arising
from the relevant studies.

Résumé

Introduction: les guides de pratique clinique basés sur
|"évidence, sont un outil pour offrir une assistance de
qualité depuis la perspective individuelle et sociae, et
constituent aussi un soutien de I’ action médicale. Chez
nous, on constate une acceptation acritique de ceux-la
lorsgu’ils proviennent d’ organisations internationales
reconnues.

Objectif: prouver qu'en cardiologie, il faut disposer de
guides congus chez nous afin de faire le mieux pour nos
patients.

Matériel et méthode: 1) analysecritiquedel’ évidence
sur laquelle sont basees | es recommandations d’ un guide
de pratique nord-américain et I'impact de son emploi dans
notre pays; 2) analyse de la validité des essais cliniques
qui sont ala base d'un nouveau guide européen.

Résultats: I’emploi du guide nord-américain dansnotre
pays a révélé que, méme si 89% des indications
appartenaient au groupe pour legquel il existe un accord
absolu sur sa pertinence, il y eut 23,6% de patients aux
coronaires normales. Les essais cliniques randomisés qui
sont ala base de la recommandation européenne ne sont
pas valides, quoiqu’ on la considére de meilleure qualité
en cequi concernel’ évidence sur laguelle elle est congue.
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Conclusions: méme si les guides de pratique
développés par des organisations d’autres pays sont
utiles, il est déconseillédeles appliquer aveuglement chez
nous, sans faire préalablement une analyse critique des
études qui sont & la base de leurs recommandations et
sans compl éter cetteinformation avec |’ évidence nationale
et I’ opinion des expertslocaux, surtout danslesdomaines
ou il n'existe pas d'évidence résultant d’ études

appropriées.
Resumo

Introducé&o: as pautas d¢dese prética clinica baseadas na
evidénciasdo umaferramentaparaoferecer assisténciade
qualidade tanto individual como social, a0 mesmo tempo
que dao suporte ao trabalho médico. Um fenbmeno insta-
lado no nosso meio € aceitagcdo sem criticas de pautas
geradas em organizacdes internacionais de prestigio.

Objetivo: demonstrar que em cardiologia é necessario
dispor de pautas adequadas ao nosso meio para oferecer
a melhor atencdo possivel aos nossos pacientes.

Método: 1) andlise critica da evidéncia que serve de
base para as recomendacfes das pautas préticas norte-
americanas e o impacto de sua utilizac&o no Nosso Meio;
2) andlise do valor dos estudos clinicos que servem de
base para pautas européias recentes.

Resultados: 0 uso das pautas norteamericanas no
Nosso mei o mostrou que apesar de que 89% dasindicacoes
faziam parte das que contam com acordd geral e/ou
evidéncia/opini&o afavor de sua pertinéncia, 23,6% dos
pacientes apresentavam coronarias normais. Os estudos
clinicos randomizados que servem de base para a
recomendac&o européiando sdo validas, apesar de serem
catalogados como baseados em evidéncias de boa
qualidade.

Conclusdes. embora as pautas de prética clinica
geradas por organizagdes de outros paises possam ter
muito val or, suaaplicagdo No N0Sso Meio sem umaandlise
critica dos estudos utilizados para fundamentar suas
recomendagdes e sem acomplementag8o destainformacdo
com evidéncias nacionais e com a opinido de especialis-
taslocais nositens em que ndo existem evidéncias deriva-
das de estudos apropriados, ndo € recomendéavel.
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