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Resumen
Objetivo: ldentificar y describir los componentes, ventajas y des-
ventajas de las guias de practica (GP), asi como el proceso de
desarrollo y el efecto de este proceso en los paises de América
Latina y el Caribe (ALC).
Metodologia: Se realiz6 una revision narrativa de la literatura con
un analisis bibliométrico descriptivo de los procesos de produccion
de GP en ALC.
Resultados: El proceso de elaboracion de GP es sisteméatico, valido
y reproducible. GRADE es la estrategia metodolégica que se ha
estandarizado a nivel mundial para el desarrollo de este tipo de
evidencia cientifica. En ALC el proceso de elaboracién de GP se ha
fortalecido durante la dltima década con instauracién institucional
por parte del sector publico, con efectividad en la estandarizacion
de la prestacion de servicios de salud, establecimiento de la go-
bernanza del proceso y fuente de informacion para otras funciones
del sistema de salud.
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Resumo
Objetivo: Identificar e descrever os componentes, vantagens e des-
vantagens dos Protocolos Clinicos, assim como o processo de de-
senvolvimento e o efeito deste nos paises da América Latina e do
Caribe (ALC).
Metodos: Realizou-se uma revisao narrativa da literatura, com ana-
lise bibliométrica descritiva dos processos de elaboragao dos Pro-
tocolos Clinicos na ALC.
Resultados: O processo de elaboragao de Protocolos Clinicos é
sistematico, valido e reprodutivel. Grading of Recommendations
Assessment, Development and. Evaluation (GRADE) é a estratégia
metodolégica que se definiu como padrao em nivel mundial para
o desenvolvimento de Protocolos Clinicos, a partir da avaliacao da
qualidade de evidéncia cientifica. Na ALC o processo de elabora-
cao de Protocolos Clinicos fortaleceu-se durante a Ultima década
com implantagao institucional por parte do setor publico, com efe-
tividade na padronizagao da prestagao de servigos de salde, es-
tabelecimento da governanca do processo e fonte de informacao
para outras fungdes do sistema de saude.

' Traducdo: Tereza Setsuko Toma. Revisao: Jorge Otévio Maia Barreto.
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Conclusiones: Las GP han tenido un desarrollo metodolégico re-
levante que garantiza su validez y reproducibilidad. En ALC se ha
tenido un avance en el desarrollo, la implementacion y evaluacion
de los posibles desenlaces en salud y en el desempeno del siste-
ma de salud.

Palabras clave: Guias; Guias de practica; Revision Sistematica; Sis-
temas de salud, Evidencia; América Latina y el Caribe.

Abstract
Objective: To identify and describe the components, advantages
and disadvantages of guidelines, as well as the development pro-
cess and the effect of this process in Latin America and the Carib-
bean (LAC).
Methods: We mapped the process of development of national
guidelines in selected countries, with descriptive bibliometric anal-
ysis in LAC.
Results: Drafting process of guidelines is systematic, valid and re-
producible. The process of development of guidelines has strength-
ened over the past decade in LAC with institutional implementation
by the public sector, with effectiveness in the standardization of
delivery of health services, process governance establishment and
source of information for other health system functions. Although
the GRADE system is frequently used in the region, important chal-
lenges such as the improvement of the quality of all guidelines and
the need of strengthening capacities remain.
Conclusions: The drafting process of guidelines had an important
methodological development that ensures its validity and reproduc-
ibility. In LAC there has been progress in the development, imple-
mentation and evaluation of possible health outcomes and the per-
formance of the health system.

Keywords: Practice Guideline; Clinical Protocols; review, systemat-
ic; Evidence-Based Practice; Latin America; Caribbean Region

Introduccion

os profesionales de la salud deben adoptar

diariamente mudltiples y complejas decisio-

nes que conllevan a identificar la opcion de
prevencion, diagnéstico o tratamiento mas ade-
cuada, mediante la evaluacion de los probables
resultados clinicos, de salud publica, los riesgos,
los costos y el impacto social e individual de las
diferentes opciones disponibles.’® La compleji-
dad de la decisién aumenta debido al incremento
paulatino del nidmero de opciones disponibles, y
del volumen de la evidencia cientifica, asi como
la presencia de recursos finitos en los sistemas
de salud.*6823

El desarrollo de guias de practica (GP) tiene
influencia en la prestacion de servicios de salud
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Conclusoes: Os Protocolos Clinicos tiveram um desenvolvimento
metodolégico relevante que garantem sua validade e reprodutibili-
dade. Na ALC houve avanco no desenvolvimento, implementacao
e avaliacao dos possiveis desfechos em salide e no desempenho
do sistema de saude.

Palavras-chave: Guia de Préatica Clinica, Protocolos Clinicos, Re-
visao, Pratica Clinica Baseada em Evidéncias, América Latina e
Caribe.

Introducao

s profissionais de saude diariamente pre-
cisam tomar multiplas e complexas deci-
sOes que 0s levam a identificar opcoes de
prevencao, diagndstico ou tratamento mais ade-
quados, mediante a avaliacao de provaveis resul-
tados clinicos e de saude publica, de riscos, cus-
tos, impacto social e individual para as diferentes
opcoes disponiveis.*® A complexidade da decisdo
tem aumentado devido ao incremento paulatino
do ndmero de opcodes disponiveis, e do volume
de evidéncias cientificas, assim como a finitude
de recursos nos sistemas de satde.*6823
0O desenvolvimento de Protocolos Clinicos
tem influéncia na padronizacao da prestacao de
servicos de saude tanto por profissionais da sau-
de quanto na otimizacao de recursos humanos e
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tanto en la estandarizacion de la prestacion de
servicios de salud por parte de los profesionales
de la salud como en la optimizacion de recursos
humanos y financieros en el sistema de salud.
Las GP informadas por la evidencia presentan
varias ventajas en relacion a otro tipo de do-
cumentos (por ejemplo, los consensos basados
en opinidbn de expertos) ya que incorporan de
forma sistematica y explicita de la efectividad
de las intervenciones o la validez de una prueba
diagnostica, el balance costo/beneficio de cada
intervencion, el uso de recursos y costes, asi co-
mo las preferencias de los pacientes. 4823

Guias de Practica y su calidad, y sistema
GRADE

¢Qué es una GP informada por la evidencia?

La incorporacion de los resultados prove-
nientes de investigaciones cientificas, es decir,
de la evidencia, en el proceso de toma de deci-
siones se ha perfilado como una estrategia cla-
ve para mejorar los sistemas de salud, garan-
tizando el acceso equitativo a los servicios de
salud y el avance hacia la salud universal. La
toma de decisiones informadas por la evidencia
cientifica se refiere al uso sistematico y transpa-
rente de los resultados de los estudios de inves-
tigacion junto con la informacion proveniente del
contexto y ambito de su aplicacién, para mejorar
la salud de las poblaciones. La elaboracion e
implementacién de una GP es un proceso sis-
tematico, estructurado y riguroso que demanda
tiempo, dedicacion y recursos importantes,®#8&23
y que se basa en la elaboracion de recomenda-
ciones informadas por evidencia.

El Manual para la elaboracion de direc-
trices de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS)*® define ‘directriz’ como cualquier docu-
mento que contenga “recomendaciones sobre
intervenciones sanitarias de caracter clinico o
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financeiros no sistema de saude. Os Protocolos
Clinicos informados por evidéncia apresentam va-
rias vantagens em relacéo a outro tipo de docu-
mento (por exemplo, 0S consensos com base na
opiniao de especialistas), uma vez que incorpo-
ram de forma sistematica e explicita a efetividade
das intervencgdes ou a validade de um teste diag-
nostico, a relacao custo/beneficio de cada inter-
vencao, o uso de recursos e custos, assim como
as preferéncias dos pacientes.*®23

Protocolos Clinicos: sua qualidade e o sistema
GRADE

0 que é um Protocolo Clinico informado por
evidéncia?

A incorporacao dos resultados provenientes
de pesquisas cientificas, ou seja, de evidéncias
no processo de tomada de decisoes, tem se fir-
mado como uma estratégia-chave para melhorar
os sistemas de salde, garantindo o acesso equi-
tativo aos servicos de salide e o avanco para a
salde universal. A tomada de decisoes informa-
das por evidéncias cientificas refere-se ao uso
sistematico e transparente dos resultados de
pesquisas junto a informacao proveniente do con-
texto e ambito de sua aplicacao para melhorar a
saulde da populacao. A elaboracao e implemen-
tacao de um Protocolos Clinicos € um processo
sistematico, estruturado e rigoroso que demanda
tempo, dedicacao e recursos importantes,3+823¢e
que se baseia na elaboracao de recomendacoes
informadas por evidéncias.

O Manual para a Elaboracao de Diretrizes
da Organizacao Mundial da Satide (OMS)® define
“diretriz” como qualquer documento que conte-
nha “recomendactes sobre intervencoes sanita-
rias de carater clinico ou sobre politicas de saude
publica. Uma recomendacao traz informacao so-
bre o que o usuario final da diretriz pode ou deve
fazer em situacbes concretas para alcancar os
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sobre politicas de salud publica. Una recomen-
dacién aporta informacion sobre lo que puede
0 debe hacer el usuario final de la directriz en
situaciones concretas para lograr los mejores
resultados sanitarios posibles, individual o co-
lectivamente. Permite elegir entre una serie de
intervenciones o medidas de impacto positivo
previsto en materia de salud e implicaciones en
el uso de recursos”.

Como se nota en la definicion, la OMS uti-
liza el término ‘Directriz’, para referirse a los
documentos que brindan recomendaciones in-
formadas por la evidencia. Este término es la
traduccion realizada por esta organizacion de
la palabra ‘Guidelines’. Sin embargo, en otros
términos utilizados en Espanol son ‘Guias’ y en
Portugués ‘Diretrizes’. Independiente del nombre
utilizado para que las recomendaciones sean
“informadas por la evidencia” deben seguir un
proceso explicito, riguroso y sistematico de bus-
queda, sintesis y evaluacion de la calidad de la
evidencia y de formulacion de las recomendacio-
nes, tendientes a garantizar la transparencia y
minimizar la presencia de sesgos y conflictos de
interés. Para ello, deben basar su metodologia
en revisiones sistematicas de la literatura reali-
zadas por equipos multidisciplinarios e idoneos,
e incorporar aspectos como los valores y prefe-
rencias de los pacientes, el costo y la factibili-
dad en la implementacion de las recomendacio-
nes, entre otros.'® Para efectos de este articulo,
utilizaremos el término Guia y Guias de Practica,
para referirnos a estos documentos.

¢Qué no es una GP informada por la evidencia?
Hay ciertos tipos de documentos que no se
consideran guias de acuerdo a la definicion de
la OMS, y que por tanto no requieren una elabo-
racion ‘informada por la evidencia’'. Entre ellos
estan documentos que especifican principios

establecidos; “documentos informativos que
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melhores resultados sanitarios possiveis, indivi-
dual ou coletivamente. Permite eleger entre uma
série de intervencdes ou medidas de impacto
positivo previsto em matéria de saude e implica-
¢oes no uso de recursos”.

Como se nota na definicao, a OMS utiliza
“diretriz” para se referir aos documentos que for-
necem recomendacbes informadas por evidén-
cias. Este termo é a traducao realizada por esta
Organizacao da palavra “Practice Guideline”. Po-
rém, outros termos utilizados em espanhol sao
“Guia de Practica Clinica” e em portugués “Proto-
colos Clinicos”. Independentemente do nome, pa-
ra que as recomendacoes sejam “informadas por
evidéncias” devem seguir um processo explicito,
rigoroso e sistematico de busca, sintese e avalia-
¢ao da qualidade das evidéncias, e de formula-
¢ao das recomendacoes, com o proposito de ga-
rantir a transparéncia e minimizar a presenca de
vieses e conflitos de interesse. Para isso, devem
basear sua metodologia em revisdes sistemati-
cas da literatura, realizadas por equipes multidis-
ciplinares e idéneas, e incorporar aspectos como
os valores e preferéncias dos pacientes, o custo
e a viabilidade na implementacao das recomen-
dacdes, entre outros.'® Para efeitos deste artigo,
utilizaremos o termo Protocolos clinicos para nos
referir a estes documentos.

0 que nao é um Protocolo Clinico informado
por evidéncia?

Ha certos tipos de documentos que nao sao
considerados Protocolos Clinicos de acordo com
a definicao da OMS, e que, portanto, nao reque-
rem uma elaboracao “informada por evidéncias”.
Estes incluem documentos que especificam prin-
cipios estabelecidos; “documentos informativos
que comunicam dados, descrevem testes, do-
cumentam ou revisam praticas ou intervencoes
existentes, sempre que em tais documentos nao
sejam feitas recomendacdes ou destinacao de
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comunican hechos, describen pruebas, o do-
cumentan o revisan practicas o intervenciones
existentes, siempre que en dichos documentos
no se realicen recomendaciones 0 se promue-
va la asignaciéon de recursos”; documentos que
contengan los estandares para la fabricacion
de tecnologias sanitarias (productos farmacéu-
ticos, vacunas); “documentos explicativos como
los manuales operativos, herramientas o guias
de implementacion o documentos que describen
procedimientos operativos estandar para organi-
zaciones o sistemas”, entre otros.*®

¢Qué es el sistema GRADE?

El sistema GRADE (siglas en inglés para:
Clasificacion de la evaluacion, desarrollo y valora-
cién de las recomendaciones), desarrollado por
el grupo de trabajo GRADE'™ es un enfoque siste-
matico y transparente para el proceso de desa-
rrollo de recomendaciones para la salud publica
y practica clinica, que tiene dos objetivos: eva-
luar y clasificar la calidad de (o la certeza en) la
evidencia, y brindar herramientas para decidir la
direccion y fuerza de las recomendaciones.*823

GRADE considera explicitamente los facto-
res que determinan la calidad de la evidencia y
la fuerza de la recomendacion. Si bien existen
muchos sistemas para cumplir estos objetivos,
algunos son excesivamente complejos, basan
gran parte de la evaluacion de la calidad de la
evidencia en el diseno de los estudios, yno en la
evaluacion del cuerpo de la evidencia que existe
para cada desenlace; y no relacionan adecuada-
mente la evidencia con la recomendacion.

El cuerpo de la evidencia (toda la evidencia
respondiendo una de las preguntas de investi-
gacion) puede estar constituido por informes de
series de casos, estudios de cohorte o ensayos

X http://www.gradeworkinggroup.org/_ES/index.htm
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recursos”; documentos que contenham os pa-
drdes para a fabricacao de tecnologias sanitarias
(produtos farmacéuticos, vacinas); “documentos
explicativos como 0s manuais operativos, ferra-
mentas ou guias de implementag¢ao ou documen-
tos que descrevem procedimentos operativos pa-
dronizados para organizacoes ou sistemas”, en-
tre outros.*®

0 que é o sistema GRADE?

O sistema GRADE - The Grading of Re-
commendations Assessment, Development and
Evaluation (sigla em inglés para a Classifica-
cao da Avaliacao, Desenvolvimento e Valora-
cao das Recomendacoes) desenvolvido pe-
lo grupo de trabalho GRADE* é um enfoque
sistematico e transparente para o processo
de desenvolvimento de recomendacbes para
a salde publica e a pratica clinica, que tem
dois objetivos: avaliar e classificar a qualida-
de (ou a certeza) da evidéncia, e oferecer fer-
ramentas para decidir a direcao e forca das
recomendacoes.*&23

O GRADE considera explicitamente os fato-
res que determinam a qualidade da evidéncia e
a forca da recomendacao. Embora existam mui-
tos sistemas para cumprir estes objetivos, alguns
sao excessivamente complexos, baseiam grande
parte da avaliacao da qualidade da evidéncia no
desenho dos estudos, e ndo na avaliacéo do cor-
po da evidéncia que existe para cada desfecho; e
nao relacionam adequadamente a evidéncia com
a recomendacao.

O corpo da evidéncia (todas as evidéncias
que respondem a uma pergunta de pesquisa) po-
de estar constituido por informes de séries de
casos, estudos de coorte ou ensaios clinicos ran-
domizados bem desenhados que minimizam de

X http://www.gradeworkinggroup.org/_ES/index.htm
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clinicos aleatorizados bien disenados que han
minimizado de manera importante los sesgos.
Ademas de considerar el diseno de los estudios,
GRADE utiliza aspectos como el riesgo de ses-
g0, heterogeneidad, imprecision, pertinencia de
la evidencia, y sesgo de publicacion, entre otros,
para determinar la calidad de la evidencia.

El sistema GRADE facilita ademas, la gra-
duacion de la fuerza de las recomendaciones.
La fuerza de una recomendacion determina sus
implicancias, por lo tanto, es esencial conocer
si una recomendacion es fuerte (la gran mayo-
ria de las ocasiones la decision deberia ser de
acuerdo a esta recomendacion) o débil (en la
mayoria de ocasiones la decision puede estar de
acuerdo a esta recomendacion, pero en muchas
ocasiones puede ser diferente). Para la formula-
cion de las recomendaciones, el sistema GRADE
incorpora la calidad de la evidencia respecto a
la efectividad de las intervenciones, el balance
del riesgo y beneficio de las mismas, el costo,
las preferencias y valores de los pacientes (o de
los usuarios), la factibilidad y la equidad entre
otros aspectos. De alli que se considera que la
recomendacion es “informada” por la evidencia,
habida cuenta de que otros factores deben te-
nerse en cuenta junto con la evidencia.*®23

¢Qué es el instrumento AGREE?

El instrumento AGREE Il (instrumento para
la evaluacion de GP)"'ha sido desarrollado para
evaluar la calidad en la elaboracion y del infor-
me de las GP. Consta de 23 items organizados
en seis dimensiones: 1) alcance y objetivos; 2)
participacién de los implicados; 3) rigor en la
elaboracion; 4) claridad de la presentacion; 5)
Aplicabilidad, y 6) Independencia editorial.® Pa-
ra cada una de estas, dos o mas evaluadores

X http://www.agreetrust.org/
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maneira importante os vieses. Além de conside-
rar o desenho dos estudos, o GRADE utiliza as-
pectos como o risco de viés, heterogeneidade,
imprecisao, pertinéncia da evidéncia, e viés de
publicacao, entre outros, para determinar a quali-
dade da evidéncia.

O sistema GRADE também facilita a gradu-
acao da forca da recomendacado. A forca de uma
recomendacao determina suas implicacdes, por-
tanto, € essencial saber se a recomendacao é
forte (na grande maioria dos casos, a decisao
deve ser de acordo com esta recomendacao) ou
fraca (na maioria dos casos, a decisao pode ser
de acordo com esta recomendacao, mas muitas
vezes pode ser diferente). Para a formulacao de
recomendacoes, o sistema GRADE incorpora a
qualidade das evidéncias sobre eficacia das in-
tervencodes, o equilibrio entre risco e beneficio
das mesmas, custo, preferéncias e valores dos
pacientes (ou usuarios), viabilidade e equidade,
entre outros aspectos. Assim, considera-se que
a recomendacao é “informada” por evidéncias
quando sao considerados outros fatores junto
com essas evidéncias.*®23

0 que é o instrumento AGREE?

O instrumento AGREE Il — Appraisal of Gui-
delines Research and Evaluation (instrumento pa-
ra a avaliacdo de Protocolos Clinicos)*' foi desen-
volvido para avaliar a qualidade na elaboracao e
no relatério dos Protocolos Clinicos. E composto
por 23 itens organizados em seis dimensodes: 1)
alcance e objetivos; 2) participacao dos envolvi-
dos; 3) rigor na elaboracao; 4) clareza na apre-
sentacdo; 5) aplicabilidade; e 6) independéncia
editorial.® Para cada um desses, dois ou mais
avaliadores independentes realizam a avaliacao,
e é calculada uma pontuacao ponderada. Assim,

X http://www.agreetrust.org/
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independientes realizan la evaluacion, y se cal-
cula un puntaje ponderado. Luego, el instrumen-
to permite realizar una evaluacion Global de la
calidad de la Guia, y definir si se recomienda la
guia, se recomienda con modificaciones o no se
recomienda. Es un instrumento muy util para de-
sarrolladores de GP, asi como para usuarios de
las GP, ya que permite evaluar la calidad, antes
de definir la utilizacion o adaptacion de la GP en
su contexto.

¢Como es la calidad de las guias de practi-
ca de la region?

En América Latina y el Caribe se produce
un ndmero importante de GP tanto por institucio-
nes publicas, como por sociedades cientificas e
instituciones privadas. A pesar de que no exis-
te una evaluacidon amplia y continua de las mis-
mas, diversos estudios han sido publicados al
respecto.110:20.21.22 | o5 resultados de estos es-
tudios muestran de manera consistente que la
calidad de las guias es variable y que hace falta
mejorar los procesos de elaboracion y adapta-
cion.110:2021.22 Basados en la evaluacion de las
Guias con el instrumento AGREE I, las dimen-
siones que frecuentemente muestran los pun-
tajes mas bajos en dichos estudios son el rigor
de la elaboracion, la aplicabilidad de las reco-
mendaciones (Implementabilidad e implicancias
organizacionales, conductuales y financieras de
la aplicacion de la guia) y la participacion (grado
en que la guia representa los puntos de vista de
los potenciales usuarios). En Brasil, Ronsoni et
al, evaluaron la calidad de las guias aplicables
en Brasil desde el ano 2009. Se identificaron 59
Protocolos clinicos y guias terapéuticas (PCDT)
2009-2012, de los cuales ocho fueron seleccio-
nados al azar y evaluados por tres evaluadores
independientes. En el balance general de la eva-
luacion final de la calidad global de las Guias dos
evaluadores recomendaron con modificaciones
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0 instrumento permite realizar uma avaliagao glo-
bal da qualidade do Protocolo Clinico, e definir
se ele deve ser recomendado; recomendado com
modificacdes ou n3o recomendado. E uma ferra-
menta muito Util para elaboradores de Protocolos
Clinicos, bem como para os usuarios destes, ja
que permite avaliar a qualidade, antes de definir
0 uUso ou adaptacao do mesmo em seu contexto.

Como é a qualidade dos Protocolos Clinicos
na Regiao?

Na América Latina e no Caribe se produz um
ndmero significativo de Protocolos Clinicos, tanto
por instituicoes publicas quanto por sociedades
cientificas e instituicbes privadas. Embora nao
haja uma avaliacao ampla e continua desses, va-
rios estudos tém sido publicados a esse respei-
t0.1:102021.22 Qg resultados destes estudos mos-
tram de forma consistente que a qualidade dos
Protocolos Clinicos € variavel e que € ainda neces-
sario melhorar os processos de elaboracao e adap-
tacao.11020.21.22 Com base na avaliagdo dos Proto-
colos Clinicos, utilizando o instrumento AGREE I,
as dimensoes que frequentemente mostram pon-
tuacoes mais baixas nestes estudos sao o rigor na
elaboracao, a aplicabilidade das recomendacoes
(viabilidade e implicagbes organizacionais, com-
portamentais e financeiras para a aplicacao do
Protocolos Clinicos) e a participacao (grau em que
o Protocolos Clinicos representam as opinides dos
usuarios potenciais). No Brasil, Ronsoni et al. ava-
liaram a qualidade dos Protocolos Clinicos elabora-
dos no Brasil desde 2009. Foram identificados 59
Protocolos Clinicos, no periodo 2009-2012, dos
quais oito foram selecionados aleatoriamente e
avaliados por trés avaliadores independentes. No
balango da avaliacao final da qualidade global dos
Protocolos Clinicos dois avaliadores recomenda-
ram com modificacdes o uso dos oito Protocolos
Clinicos, e um avaliador ndo recomendou nenhum
deles.?* Os resultados mostraram a necessidade
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el uso de las ocho GP, y uno no recomendd
ninguna de ellas.?*. Los resultados mostraron la
necesidad de ajustes de los PCDT. Sin embargo,
debido a las limitaciones del instrumento, se ne-
cesitan mas estudios que permitan determinar
la calidad de la evidencia utilizada en la genera-
cién de los PCDT.?*

Guias de Practica en América Latina y el Caribe

El desarrollo de GP, al igual que la evalua-
ciéon de tecnologias en salud (ETS) de manera
general, se ha convertido en un elemento funda-
mental para la toma de decisiones en salud pu-
blica y para la practica clinica en el contexto de la
Salud Universal. En ALC el proceso de desarrollo
de GP informadas por la evidencia inicia hace ca-
si dos décadas, impulsada por diversos centros
académicos de educacion superior con grupos
de investigacion interesados en el desarrollo de
evidencia cientifica secundaria para la toma de
decisiones.* La Colaboracion Cochrane, median-
te la diseminacion de una metodologia sistema-
tica, rigurosa y explicita para elaborar revisiones
sistematicas sobre intervenciones en salud, faci-
litd el establecimiento de capacidades que pos-
teriormente fueron la base para la generacion de
GP informadas por la evidencia.?>*® Este proceso
fue concomitante a la creacion de dependencias
para la generacion de evidencia cientifica para la
toma de decisiones en salud. En la region se evi-
denciaron diferentes tendencias como la creacion
de agencias independientes de ETS u oficinas del
ente rector (Ministerios de Salud) encargadas de
la evaluacion y garantia de la calidad de los pro-
cesos de prestacion de servicios de salud.

La produccion de GP también es relevan-
te. La decision de adaptar, adoptar o hacer GP
de novo, ha delineado el comportamiento de la
produccion de este tipo de evidencia cientifica.
Por ejemplo, México ha priorizado la adopcion y
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de ajustes dos Protocolos Clinicos. No entanto, de-
vido a limitagdes do instrumento, sao necessarios
mais estudos que permitam determinar a qualida-
de das evidéncias utilizadas na geragao de Proto-
colos Clinicos. %*

Protocolos Clinicos na América Latina e no
Caribe

O desenvolvimento de Protocolos Clinicos, da
mesma forma que a avaliacao de tecnologias de
saude (ATS), tornou-se um elemento-chave para a
tomada de decisoes em saude publica e para a pra-
tica clinica no contexto da Saude Universal. Na ALC
0 processo de desenvolvimento de Protocolos Clini-
cos informados por evidéncias comecou ha quase
duas décadas, impulsionada por varios centros uni-
versitarios com grupos de pesquisadores interes-
sados na producao de evidéncias cientificas secun-
darias para a tomada de decisdo.* A Colaboracao
Cochrane, por meio da divulgacédo de metodologia
sistematica, rigorosa e explicita para elaborar re-
visOes sistematicas sobre intervencdes de salide,
facilitou o estabelecimento de aptidoes que foram
a base para a geracao de Protocolos Clinicos infor-
madas por evidéncias, posteriormente.?*° Este pro-
cesso foi concomitante a criagao de unidades para
a geracao de evidéncia cientifica para a tomada de
decisao em saude. Na Regiao surgiram diferentes
tendéncias, como a criagao de agéncias indepen-
dentes de ATS ou departamentos dentro de outros
setores (Ministério da Sadde), encarregados pela
avaliacao e garantia da qualidade nos processos
de prestacao de servicos de salde.

A producao de Protocolos Clinicos também
€ relevante. A decisdo de adaptar, adotar ou pro-
duzir novos Protocolos Clinicos, tragou o compor-
tamento da producao deste tipo de evidéncia cien-
tifica. Por exemplo, o México tem priorizado a ado-
¢ao e adaptacao de Protocolos Clinicos e é o pa-
is que mais tem desenvolvido Protocolos Clinicos
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adaptacion de las GP y es el pais que ha desa-
rrollado mas GP (n=763), seguido de Brasil que
opté al inicio por desarrollar de novo sus GP y
posteriormente ha ido adoptando GP de otros
grupos desarrolladores (n=127). La produccion
de guias nacionales por parte de otros paises
incluye a Argentina (no consolidada), Colom-
bia (n=55), Chile (h=75), Ecuador (n=38) y Peru
(n=104) (Tabla 1). Otro proceso relevante es el
desarrollo de manuales metodolégicos para el
desarrollo de GP en varios paises. Brasil, Colom-
bia, Chile, México y Perd han desarrollado ma-
nuales metodolégicos para el proceso de desa-
rrollo de GP, asi como para el proceso de imple-
mentacion de las mismas (Tabla 1).

El desarrollo de GP, evaluaciones de tec-
nologias y la instauracion de agencias guberna-
mentales expertas en el desarrollo de las mis-
mas, ha hecho que la investigacién en estos
procesos se incremente de manera importante
en los diferentes paises de la region. Para ilus-
trar la progresion de la publicacion de guias en
la region, se realiz6 una busqueda bibliométri-
ca en las bases de datos Medline (PubMed) y
EMBASE con la siguiente estrategia de busque-
da: (“guideline”[Publication Type] OR “guideli-
nes as topic” [MeSH Terms] OR “guidelines”[All
Fields]), entre los anos 2000 a 2015. Paises
como México, Argentina y Brasil han aumenta-
do de manera importante la evidencia cientifica
relacionada con el desarrollo, implementacion
y adherencia de las GP en sus paises. A par-
tir del ano 2010 y 2011, Colombia y Chile han
aumentado su produccidn cientifica en temas
relacionados con el desarrollo y el impacto en
equidad de las GP (Tabla 2).
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(n = 763), seguido pelo Brasil, que inicialmente op-
tou por desenvolver novos Protocolos Clinicos e,
posteriormente, foi adaptando produtos elaborados
por outros grupos (n = 127). A produgao de Protoco-
los Clinicos nacionais por outros paises inclui a Ar-
gentina (ndo consolidado), Colémbia (n = 55), Chile
(n=75), Equador (n = 38) e Peru (n = 104) (Quadro 1).
Outro processo importante é o desenvolvimento de
manuais metodologicos para o desenvolvimento de
Protocolos Clinicos em varios paises. Brasil, Colom-
bia, Chile, México e Peru desenvolveram manuais
metodolégicos para o processo de elaboracao de
Protocolos Clinicos, assim como para 0 processo
de implementacdo dos mesmos.X"

O desenvolvimento de Protocolos Clinicos,
a avaliagao de tecnologias e a criacao de agén-
cias governamentais especializadas no desen-
volvimento desses produtos levaram a um au-
mento importante de pesquisas sobre esses
processos nos diferentes paises da Regiao. Pa-
ra ilustrar o aumento dessas pesquisas de Pro-
tocolos Clinicos publicadas na Regiao, realizou-
-se uma busca bibliométrica nas bases de da-
dos Medline (PubMed) e EMBASE com a seguin-
te estratégia de busca: (“guideline”[Publication
Type] OR “guidelines as topic” [MeSH Terms] OR
“guidelines”[All Fields]), no periodo de 2000 a
2015. Paises como México, Argentina e Brasil
aumentaram significativamente a evidéncia cien-
tifica relacionada com o desenvolvimento, imple-
mentacao e adesao em Protocolos Clinicos. A
partir de 2010 e 2011, Colémbia e Chile aumen-
taram sua producao cientifica sobre questoes
relacionadas com o desenvolvimento de Proto-
colos Clinicos e seu impacto sobre a equidade
(Tabela 1).

X' Nota da traducdo: O Ministério da Salide publicou o livro Diretrizes
metodoldgicas: ferramentas para adaptacao de diretrizes clinicas, disponivel
em http://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas
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Tabla 1. Institucionalizacién del proceso de desarrollo de GP en algunos paises seleccionados de
Ameérica Latina y El Caribe

Pais Nombre del centro Manual metodologico Metodologia ::rg:rg Link de acceso

Unidad Coordinadora (qucl)z(i)g)e Adaptacion

Argentina d%@ﬂ;iﬂ%l . Desarrollo de NC http://www.msal.gob.

g y Hecucic http://www.msal.gob.ar/ GP ar/pngcam/guias.htm
Tecnologias en Salud pngcam;/resoluciones/
(UCEETS) msres850_2008.pdf
Diretrizes metodolégicas:

Ministerio de Salud elaboracao de diretrizes clinicas
CONITEC — Comissao (2016) Desarrollo y http://conitec.gov.br/

Brasil Nacional de adaptacion de 127 index.php/protocolos-
Incorporagao de http://conitec.gov.br/ GP e-diretrizes
Tecnologias no SUS images/Relatorios/2016/

DiretrizMetodologica.pdf

Guia Metodolégica de
Instltu‘Eo .de Evaluacion | Elaboracion (2014) http://gpc.minsalud.
Tecnoldgica en Salud y o

Colombia | Oficina de Calidad del Manual de Implementacion Desarrollo de 55 gc_)v.co/gpc/

. . (2014) novo GP SitePages/buscador_
Ministerio de Salud y
Proteccién Social http://gpc.minsalud.gov.co/gpc/ gpc.aspx
SitePages/default_gpc.aspx
Departamento
Secretaria AUGE y de
Coordinacién Evidencial | Manual Metodolégico
y Metodolégica (2014)
Desarrollo/ http://www.

Chile Division de http://www.bibliotecaminsal. Adaptacién de | 75 bibliotecaminsal.cl/
Prevencion y Control cl/wp/wp-content/ guias GP guias-clinicas-auge/
de Enfermedades uploads/2016/04/Manual-

Subsecretaria de Salud | metodologico-GPC-151014.pdf
Publica, Ministerio de
Salud
Manual para la elaboracion,
implementacion y actualizacion http:// ud
p://www.salud.
Ecuador Ministerio de Salud (1ESS) (2011) Desarrollo de 38 gob.ec/guias-de-
https://www.iess.gob.ec/ GP practica-clinica/
documents/10162/51880/
manual_gpc.pdf
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Pais Nombre del centro Manual metodologico Metodologia I::n(;(:;: Link de acceso
Metodologia para la integracion
en el sistema nacional de salud
http://www.cenetec.salud.
gob.mx/descargas/gpc/
METODOLOGIA_GPC.pdf
Manual Metodolégico para la
actualizacion
http://www.cenetec.salud.
gob.mx/descargas/gpc/ http://www.cenetec.
manuales2012/Manual_ salud.gob.mx
actualizacixn_GPC.pdf
Centro nacional de - .
México Excelencia Tecnolégica | Manual metodol6gico GPC de Adaptacion y 763 http://www.cenetec.
en salud (CENETEC) enfermeria adopcion de GP salud.gob.mx/
contenidos/gpc/
http://www.cenetec. catalogoMaestroGPC.
salud.gob.mx/descargas/ html
gpc/manual2013/
ManualMetodologicoGPC_
Enfermeria.pdf
Manual para elaboraciéon de
protocolos de busqueda
http://www.cenetec.salud.
gob.mx/descargas/gpc/
manuales2012/Manual_
Protocolo_de_Busqueda.pdf
http://www.minsa.
gob.pe/serumsbvs/
SupportFiles/guias.
htm
http://www.essalud.
Ministerio de Salud Norma Técnica para la gob.pe/ietsi/guias_
) B elaboracién y uso (2015) Desarrollo, 97 pract_clini_farmacov_
Peru Instituto de evaluacion adaptacion y tecnov.html
de tecnologias en http://www.minsa.gob.pe/dgsp/ adopcién de GP | 5
salud e investigacion documentos/Guias/NT-GPC1.pdf http://www.essalud.
gob.pe/ietsi/pdfs/
guias/Documento_
Tecnico_Metodologia_
para_la_elaboracion_
de_guias_de_
practica_clinica.pdf

NC: No consolidada GP: Guias de préactica
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Quadro 1. Institucionalizacdo do processo de desenvolvimento de Protocolos Clinicos (PC) em paises
selecionados da América Latina e do Caribe.

Pais Nome do centro Manual metodologico Metodologia Nduem:(r:o Link de acesso
Unidad Coordinadora nggg)e Adaptacion
de Evaluacion Desenvolvimento .
. . . http://www.msal.gob.
Argentina |y Ejecucion de http://www.msal.gob.ar/ de Protocolos NC ar/pngeam,/duias.htm
Tecnologias en Salud P: : 1-800. Clinicos png g ’
(UCEETS) pngcam/resoluciones/
msres850_2008.pdf
Ministerio de Salud Diretrizes metodolégicas:
elaboracao de diretrizes Desenvolvimento ]
clinicas (2016) e adaptacao http://conitec.gov.br/
Brasil CONITEC - Comissao ] de Protocolos 127 index.php/protocolos-
Nacional de http:// conitec.gov.br/ al e-diretrizes
Incorporacao de images/ Relatorios/2016/ Clinicos
Tecnologias no SUS DiretrizMetodologica. pdf
Guia Metodolégica de
Elaboracion (2014)
Instituto de Evaluacién . .
Tecnoldgica en Salud y | Manual de Implementacién Desenvolvimento h’([)t\f)é/o//gp(;./mmsalud.
Colombia | Oficina de Calidad del | (2014) de Protocolos | 55 gov.co/gp
o ) . SitePages/buscador_
Ministerio de Salud y Clinicos . asDX
Proteccion Social http://gpc.minsalud.gov.co/ gpc.asp
gpc/SitePages/default_gpc.
aspx
Departamento
Secretaria AUGE y de
Coordinacion Evidencial | v\ 21 Metodolsgico (2014)
y Metodologica :
Desenvolvimento hittp://www,
Chile Divisi6n de hitp://www.bibliotecaminsal. | e adaptacao 75 bibliotecaminsal.cl/
i cl/wp/wp-content/ de Protocolos . .
Prevencion y Control e guias-clinicas-auge/
uploads/2016/04/Manual- Clinicos
de Enfermedades metodologico-GPC-151014.pdf
Subsecretaria de Salud g P
Publica, Ministerio de
Salud
Manual para la elaboracion,
implementacion y
actualizacion (IESS) (2011) Desenvolvimento http://www.salud.
Equador Ministerio de Salud de Protocolos 38 gob.ec/guias-de-
https://www.iess.gob.ec/ Clinicos practica-clinica/
documents/10162/51880/
manual_gpc.pdf
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Pais Nome do centro Manual metodologico Metodologia Nduem:éo Link de acesso
Metodologia para la
integracion en el sistema
nacional de salud
http://www.cenetec.salud.
gob.mx/descargas/gpc/
METODOLOGIA_GPC.pdf
Manual Metodolégico para la
actualizacién
http://www.cenetec.salud. .
gob.mx/descargas,/gpc/ http://www.cenetec.
manuales2012/Manual_ ~ salud.gob.mx
. L Adaptacao
Centro nacional de actualizacixn_GPC.pdf e adocdo de hitp://www.cenetec
México Excelencia Tecnolégica | Manual metodolégico GPC de 763 ’ ) )
en salud (CENETEC) enfermeria PrE)t.ocoIos salud.gob.mx/
] Clinicos contenidos/gpc/
http://www.cenetec.
catalogoMaestroGPC.
salud.gob.mx/descargas/ html
gpc/manual2013/
ManualMetodologicoGPC_
Enfermeria.pdf
Manual para elaboracion de
protocolos de busqueda
http://www.cenetec.salud.
gob.mx/descargas/gpc/
manuales2012/Manual_
Protocolo_de_Busqueda.pdf
http://www.minsa.
gob.pe/serumsbvs/
SupportFiles/guias.
htm
Norma Técnica para la http://www.essalud.
Ministerio de Salud elaboracion y uso Desenvolvimento, gob.pe/ietsi/guias_
(2015) adaptacao 97 pract_clini_farmacov_
Peru Instituto de evaluacién e adocao de tecnov.html
de tecnologias en http://www.minsa.gob.pe/ Protocolos 5
salud e investigacion dgsp/documentos/Guias/NT- | Clinicos http://www.essalud.
GPC1.pdf gob.pe/ietsi/pdfs/
guias/Documento_
Tecnico_Metodologia_
para_la_elaboracion_
de_guias_de_
practica_clinica.pdf

NC: Nao consolidados.
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Tabla 2. Investigacion de la progresion de la publicacion de GP en paises de América Latina y El Caribe
(2000-2015) [bases de datos Medline (PubMed) e EMBASE]

Pais 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015
México 23 27 43 34 49 51 73 56 79 8 8 107 114 117 146 199
Argentina 14 11 14 20 19 28 25 28 40 31 48 47 61 72 103 92
Brasil 6 6 9 16 10 10 16 23 27 37 48 45 43 57 54 64
Chile 7 8 7 7 4 19 15 20 21 25 23 29 30 41 57 70
Colombia > 1 2 2 3 9 13 5 13 13 15 17 35 41 67 59
Granada 3 3 6 4 6 6 11 12 11 17 20 21 20 19 36 59
Peri 3 1 2 2 6 6 8 4 11 7 11 18 24 21 29 24
Cuba 2 2 3 3 3 5 2 & 3 3 6 12 12 13 16 23
Venezuela {1 3 3 1 2 8 9 5 13 2 3 6 8 13 22 13
Uruguay 0 3 4 1 2 3 1 3 4 5 7 9 8 14 20 12
Jamaica 6 3 1 2 5 2 2 9 8 8 9 5 3 4 11 11
Guatemala 1 1 1 1 2 2 2 2 5 7 8 9 11 4 5 5
Haiti o o 4 0o o 1 0o 0 2 3 3 12 17 6 9 9
Ecuador {1 o o t 2 5 4 2 3 0o 5 4 6 8 71 6
Costa Rica o 2 2 1 o 1 2 3 2 5 4 2 4 9 5 71
Nicaragua {1 o 1 t 4 5 3 2 3 2 2 3 4 4 3 5
El Salvador {1 o o 2 2 1 5 1 1 o 1 1 4 3 9 5
Bolivia 1 1+ o t 4 2 2 5 1 1 1 3 1 4 2 6
Panama 0 1 1 1 1 1 4 0 3 2 1 3 1 3 5 5
EEZ’;O‘” T s e
Honduras { o 2 ¢t 1 1 3 3 1 1 2 2 2 0o 1 4
Paraguay o o o o 1t 0 O0o 2 1 2 0o 0o 1 3 5 4
Barbados o o o 1 0 o0 2 0o 1 0 3 2 1 0o 4 2
Surinam o o o o o 1 0o 1 2 2 2 1 2 2 0o 2
Guyana o 1 0o 0 o0 o t o 1 2 3 2 1 0o 1 0
Santa Lucia o o o ©0 o0 ©0 o0 1 0o 0 0O ©0 0o 0 0 1
fai”G\’rfrfgéfnés {1 o o0 o ©0 o 1 0o 0 L 0 0o 0 0 0
Bahamas o o o o0 o0 ©0 o0 0 o0 1 0o 0 0o 0 0o 1
Dominica o o o o 1 0o o0 O0O ©0 0 0 o0 0o 0o 0 1
G o o o ©0 ©0 o0 0O o0 2 0 0 0 0 0 0
Belice o o o o0 o 0 o0 ©0 o 1 0 0 0 0 0 o0
ﬁ?&gismba' Y 9 o o o 0 o0 o0 o0 O 1 0 0 0 0 0 0
ggtribgﬁgay 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
|78 L=

‘ 46042001 miolo.indd 78 04/11/16 16:38



Politicas de Sanide Informadas por Evidéncias

Tabela 1. Pesquisa sobre a progressao de publicacao de Protocolos Clinicos nos paises da ALC
(2000-2015). [Fonte: bases de dados Medline (PubMed) e EMBASE]

Pais 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015
México 23 27 43 34 49 51 73 56 79 8 8 107 114 117 146 199
Argentina 14 11 14 20 19 28 25 28 40 31 48 47 el 72 103 92
Brasil 6 6 9 16 10 10 16 23 27 37 48 45 43 57 54 64
Chile 7 8 7 7 4 19 15 20 21 25 23 29 30 41 57 10
Colombia > 1 2 2 3 9 138 5 13 13 15 17 35 41 67 59
Granada 3 3 6 4 6 6 11 12 11 17 20 21 20 19 36 59
Peru 3 1 2 2 6 6 8 4 11 7 11 18 24 21 29 24
Cuba 2 2 3 3 3 5 2 6 3 3 & 12 12 13 16 23
Venezuela {1 3 3 1t 2 8 9 5 13 2 3 6 8 13 22 13
Uruguai o 3 4 1 2 3 1 3 4 5 7 9 8 14 20 12
Jamaica 6 3 1 2 5 2 2 9 8 8 9 5 3 4 11 11
Guatemala 1 1 1 1 2 2 2 2 5 7 8 9 11 4 5 5
Haiti o o 4 o o 1 0 0O 2 3 3 12 7 6 9 9
Equador {1 o o0 1 2 5 4 2 3 0o 5 4 & 8 1 6
Costa Rica o 2 2 1 o 1t 2 3 2 5 4 2 4 9 5 7
Nicardgua {1 o 1 1t 4 5 3 2 3 2 2 3 4 4 3 5
El Salvador {1 o o 2 2 1 5 1 1 o 1 1 4 3 9 5
Bolivia {1 1 o 1 4 2 2 5 1 1 1 3 1 4 2 &
Panama 0 1 1 1 1 1 4 0 3 2 1 3 1 3 5 5
Egg’;ode 1 T2 @ & @ @2 4 @ @9 @ 4 @ 3 5 3
Honduras {1 o 2 1 1t 1 3 3 1 1 2 2 2 0o 1 4
Paraguai o o o o0 1 0 0 2 1t 2 0o 0o 1 3 5 4
Barbados o o o 1 o 0 2 0o 1t 0o 3 2 1 0o 4 2
Suriname 0 0 0 0 0 1 0 1 2 2 2 1 2 2 0 2
Guiana o 1 o o o0 o0 t 0o 1t 2 3 2 1 0o 1 0
Santa Lucia ©o o o o0 ©0 ©0 O t o o0 o0 0 0 0 0 1
clowieentee o1 0 0 0O ©0 0O 1 0 O 1 0 0 0 0 0
Bahamas o o o o ©0 ©0 O0 O0 o0 1t o o 0 0 0 1
Dominica o o o o 1 0 O O O 0O o0 0 0 0 0 1
ggm:g‘na o o o o o0 ©0 O0 O 0O 2 0o 0 0 0 0 0
Belize o o o o ©0 ©0 O o0 o0 1 0o 0 0 0 0 0
gél\?e\%fté"é" o o o ©0 o0 ©0 o0 ©0 o0 1 0 0 0 0 0 o0
Sgtr"ﬁ‘jae 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
L= 179
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La incorporacion de las GP en la toma de
decisiones en la practica clinica y en la salud
publica no ha sido documentada hasta el mo-
mento de manera sistematica por los paises
de la region, asi mismo tampoco el impacto en
resultados en salud. Sin embargo, los paises
de América Latina han iniciado procesos de in-
tegracion e implementacion de las GP y sus re-
comendaciones en la practica clinica y en los
procesos de prestacion de servicios de salud.
Por ejemplo, Colombia ha desarrollado proce-
s0s normativos que garantizan la incorporacién
de las recomendaciones de las GP en la pres-
tacion de servicios de salud, por medio del pro-
ceso de habilitacion de instituciones que pres-
tan servicios de salud a la poblaciéon asegurada
(Resolucion 2003 del ano 2014).12 Esta resolu-
cion reglamenta que las instituciones de salud
deben usar GP basadas en evidencia en sus
servicios, las cuales seran las desarrolladas
por el Ministerio de Salud, y si este no tiene
una GP disponible, entonces una guia adoptada
de alta calidad. Asimismo, México ha desarro-
llado procesos de implementacién a nivel na-
cional de las GP en todos los subsistemas de
atencion, generando manuales de implementa-
cion para los diferentes tipos de profesionales
de la salud del sistema de salud.?*

¢ Por qué se requiere fortalecer la generacion
de GP informadas por la evidencia en la region?

Las GP se han convertido en un elemento
fundamental para la toma de decisiones en la sa-
lud publica y en la practica clinica por aspectos
como: 1) la estandarizacion de procesos de aten-
cion en salud de calidad 2) la capacidad de res-
puesta, 3) el establecimiento de la gobernanza
en la toma de decisiones en la practica clinica y
en el sistema de salud y 4) como elemento de ge-
neracion de investigacion y su uso en elementos
esenciales del sistema.’
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A incorporagcao de Protocolos Clinicos na
tomada de decisao em pratica clinica e salde
publica, assim como o impacto sobre os resul-
tados de saude, ainda nao foram documentados
de forma sistematica pelos paises da Regiao.
No entanto, os paises da América Latina inicia-
ram processos de integracao e implementacao
de Protocolos Clinicos e suas recomendacoes
na pratica clinica e nos processos de presta-
¢ao de servicos de saude. Por exemplo, a Co-
[dmbia desenvolveu processos regulatérios que
garantem a incorporagcao das recomendagoes
de Protocolos Clinicos na prestacao de servicos
de saude, por meio do processo de acreditacao
das instituicoes que prestam servicos de sau-
de a populacao segurada (Resolucao 2003, de
2014).2? Esta resolugao estabelece que as insti-
tuicoes de salde devem usar em Seus Servigos
os Protocolos Clinicos baseados em evidéncias,
0s quais serao desenvolvidos pelo Ministério
da Saude, ou entao adotar um guia de alta qua-
lidade quando Protocolos Clinicos nao estiverem
disponiveis. O México também desenvolveu pro-
cessos de implementacao de Protocolos Clini-
cos em ambito nacional para todos 0s subsis-
temas de atencao, gerando manuais de imple-
mentacao para diferentes tipos de profissionais
de saude.?*

Por que é necessario fortalecer a producao
de Protocolos Clinicos informados por evidéncias
na Regiao?

Os Protocolos Clinicos tornaram-se um ele-
mento-chave para a tomada de decisdes em sau-
de publica e na pratica clinica para aspectos co-
mo: 1) padronizacao do processo de atencao a
saulde de qualidade; 2) capacidade de resposta;
3) estabelecimento da governanga na tomada de
decisao na pratica clinica e no sistema de saude;
e 4) elemento de geragcao de pesquisa e seu uso
em elementos essenciais do sistema.’
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1) La estandarizacion del proceso de atencion

Las GP son estrategias efectivas para la re-
duccion de la variabilidad en la practica clinica de
diferentes actividades de prestacion de servicios
de salud directos. Este efecto de estandarizacion
de procesos repercute directamente en dos as-
pectos: a) mejora en los resultados en salud y b)
mejora de la eficiencia de la prestacion de servi-
cios de salud.>” En el primer aspecto, existe evi-
dencia que establece una reduccion de la mortali-
dad por el establecimiento de politicas y practicas
de seguridad del paciente enmarcadas en guias
de practica y el segundo aspecto se enmarca en
la estandarizacion de procesos de la prestacion de
servicios, que ha dado resultados en la reduccion
de costos y el consumo eficiente de los recursos
en el momento de la atencion. Por otra via las GP
permiten generar la cultura del consumo critico de
la evidencia cientifica que hace mejorar las practi-
cas de los profesionales de la salud.’

2) La capacidad de respuesta

El comportamiento de los individuos, las
comunidades y las poblaciones es uno de los
principales determinantes del estado de salud.
Bunker® estimé que la eliminacion de las des-
igualdades en materia de salud podria aumentar
la esperanza de vida de los mas desfavorecidos
hasta por 9 anos, y si fuera posible después de
eliminar todos los habitos de vida que perjudican
la salud de los individuos daria lugar a otros 2,5
anos de vida ganados. Las GP fortalecen la res-
puesta efectiva de los sistemas de salud en es-
pecial a la funcion de prestacion de servicios de
salud y al financiamiento eficiente de las activida-
des propias del sistema. Ejemplos de esta carac-
teristica son las experiencias en el desarrollo de
GP por parte de la OMS o del Instituto Nacional
de Salud y Excelencia Clinica (NICE, Reino Unido),
tanto en los aspectos clinico como en salud publi-
ca, los cuales han demostrado la relevancia de la
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1) Padronizacao do processo de atencao

Os Protocolos Clinicos sao estratégias efe-
tivas para reduzir a variabilidade na pratica cli-
nica de diferentes atividades de prestacao de
servicos de salde diretos. Este efeito de padro-
nizacao de processos afeta diretamente dois as-
pectos: a) melhora nos resultados em saude; b)
melhora da eficiéncia na prestacao de servicos
de satide.>” No primeiro aspecto, ha evidéncias
de que estabelece uma reducdo da mortalidade
pelo estabelecimento de politicas e praticas de
seguranc¢a do paciente moldadas em Protocolos
Clinicos e o0 segundo aspecto destaca-se na pa-
dronizacao dos processos de prestacao de ser-
vigos onde os resultados de dados reduziram os
custos e o0 uso eficiente de recursos no momen-
to da atencao. Por outro lado, os Protocolos Cli-
nicos permitem gerar a cultura de uso critico de
evidéncias cientificas, o que melhora as praticas
dos profissionais de saude.”

2) Capacidade de resposta

O comportamento de individuos, comunida-
des e populacées é um dos principais determi-
nantes do estado de saude. Bunker® estimou que
a eliminacao das desigualdades na saude pode-
ria aumentar a expectativa de vida dos mais po-
bres em até 9 anos e, se fosse possivel eliminar
todos os habitos de vida que prejudicam a saude
dos individuos haveria outros 2,5 anos de vida
ganhos. Os Protocolos Clinicos fortalecem uma
resposta efetiva dos sistemas de saulde, espe-
cialmente para a funcao de prestacao de servicos
de salde e para o financiamento eficiente das
proprias atividades do sistema. Exemplos desta
caracteristica sao as experiéncias no desenvol-
vimento de Protocolos Clinicos pela OMS ou do
National Institute for Health and Care Excellence
(NICE, Reino Unido), tanto nos aspectos clinicos
quanto de saulde publica, que demonstraram a
relevancia da evidéncia na tomada de decisoes
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evidencia en la toma de decisiones en el sistema
de salud, en términos de la implementaciéon de
tecnologias, intervenciones y estrategias que son
costo-efectivas.91516:18

Las GP han desarrollado una cultura de for-
macion en el consumo critico de la literatura por
parte de los tomadores de decision y profesiona-
les de la salud. Hay evidencia significativa de que
- dado el enfoque correcto y condiciones apropia-
das - profesionales de la salud, servicios o inclu-
so los gobiernos pueden prestar servicios e in-
tervenciones a los individuos, las comunidades o
dentro de las poblaciones con el fin de cambiar
los comportamientos relacionados con la salud,
reducir el riesgo y reducir los niveles de morbili-
dad y la mortalidad.*® También hay un creciente
ndmero de programas de salud y estrategias de
salud publica que adoptan la generacién de evi-
dencia cientifica informada en evidencia (ensayos
clinicos aleatorizados, revisiones sistematicas, y
guias de practica clinica,) como un precepto cla-
ve de su validez y reproducibilidad.*® Durante los
dltimos anos, la Organizacién Panamericana de
la Salud / Organizacion Mundial de la Salud ha
fortalecido las capacidades para desarrollar y es-
tandarizar programas de salud publica informa-
dos por la evidencia cientifica.

3) Gobernanza institucional

Las GP son herramientas que permiten for-
talecer las instituciones en su capacidad de to-
ma de decisiones. Asimismo, en su implemen-
tacion, las GP facilitan la monitorizacion de los
procesos de prestacion de servicios de salud y
reducen la asimetria de informacion entre los di-
ferentes actores del sistema de salud, lo que
hace que los procesos de rendicion de cuentas
se fortalezcan. Los puntos que fortalecen la go-
bernanza de las instituciones en el desarrollo, la
utilizaciéon vy la implementacion de las GP° se
pueden resumir en:
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no sistema de saude, em termos de implemen-
tagao de tecnologias, intervencoes e estratégias
gue sao custo-efetivas.>151618

Os Protocolos Clinicos desenvolveram uma
cultura de formacao no uso critico da literatura
pelos tomadores de decisao e profissionais de
saude. Ha evidéncia significativa de que — ten-
do em conta a abordagem correta e condigdes
adequadas — profissionais de salde, servicos ou
mesmo 0s governos podem prestar servicos € in-
tervencgdes a individuos, comunidades ou dentro
de populacoes, a fim de mudar comportamentos
relacionados a saude, reduzir o risco e reduzir 0s
niveis de morbidade e mortalidade.'® Ha também
um numero crescente de programas e estraté-
gias de saude publica que adotam a geracao de
evidéncia cientifica informada por evidéncias (en-
saios clinicos randomizados, revisdes sistemati-
cas e Protocolos Clinicos) como um preceito fun-
damental da sua validade e reprodutibilidade.®
Nos ultimos anos, a Organizacao Pan-Americana
da Saude/ Organizacao Mundial da Saude forta-
leceu sua capacidade para desenvolver e padro-
nizar programas de saude publica informadas por
evidéncias cientificas.

3) Governancga institucional
Os Protocolos Clinicos sao ferramentas para
fortalecer as instituicbes em sua capacidade de
tomada de decisoes. Também em sua implemen-
tacao, os Protocolos Clinicos facilitam o monito-
ramento dos processos de prestacao de servicos
de salde, e reduzem a assimetria de informacao
entre os diferentes atores do sistema de saude,
0 que fortalece os processos de prestacao de
contas. Os pontos que fortalecem a governanga
das instituicoes no desenvolvimento, na utiliza-
¢ao e na implementacdo de Protocolos Clinicos
podem ser resumidos em?*°:
e Incentivar a inovacao e implantar uma
pratica clinica informada por evidéncias.

£z

04/11/16 16:38



e Incentivar la innovacion e implantar una
practica clinica informada por la evidencia.

e Generar sentido de responsabilidad, trans-
ferencia de riesgos y rendicion de cuentas
a través de la propuesta de estandariza-
cién de desenlaces clinicos y su adecua-
da medicion.

» Coordinar los esfuerzos en la consecucion
de mejoras en la calidad de los servicios
de salud.

o Reducir las malas practicas clinicas.

o Estructurar la prestacion de los servicios
de salud y por lo tanto contribuir a la adop-
cién de modelos de atencion a nivel na-
cional, regional o local, integrando discipli-
nas y profesionales de la salud.

4) Elemento de generacion de investigacion
y su uso en elementos esenciales del sistema.

Las GP se han convertido en un elemen-
to indispensable para la implementacion de los
modelos de atenciéon de diferentes paises. Al-
gunos paises incorporan en el plan de imple-
mentacion del modelo de atencién procesos de
gestion del riesgo informados por la evidencia
cientifica que garantizan la efectividad de las
intervenciones en salud.'” En otros paises se
han propuesto modelos de atencion basados
en la integralidad de la prestaciéon de los servi-
cios de salud y la incorporacion de las rutas de
atencidon cuyo insumo relevante en la definicion
y estandarizacion de las practicas en salud son
|aS gufas_11,13,14,25

Otros procesos en los cuales se han incor-
porado las GP y sus recomendaciones han sido
la incorporacion de nuevas tecnologias y dis-
positivos dentro del plan de beneficios de los
diferentes paises, asi como en los procesos de
regulacion de precios de entrada y de mercado
para diferentes tecnologias. Por ello, se hace
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o Gerar sentido de responsabilidade, trans-
feréncia de risco e prestacao de contas
por meio da proposta de padronizacao
de desfechos clinicos e sua mensuracao
adequada.

o Coordenar esforgos para melhorar a qua-
lidade dos servicos de salde.

e Reduzir as praticas clinicas ruins.

o Estruturar a prestacao de servicos de
salde e, para tanto, contribuir para a
adocao de modelos de atencao em nivel
nacional, regional ou local, integrando
disciplinas e profissionais de saude.

4) Elemento de geracao de pesquisa e seu
uso em elementos essenciais do sistema.

Os Protocolos Clinicos tornaram-se uma fer-
ramenta indispensavel para a implementacao de
modelos de atencao de diferentes paises. Alguns
paises incorporam, no plano de implementacao
do modelo de atencao, processos de gestao de
riscos informados por evidéncias cientificas que
garantam a efetividade das interven¢cdes em sau-
de.” Outros paises tém proposto modelos de
atencao com base na integralidade da prestacao
de servicos de salde e incorporacao de linhas de
cuidados onde o insumo relevante na definicao e
padronizacao de praticas de salde sao os Proto-
colos Clinicos.t11314.25

Outros processos que tém incorporado os
Protocolos Clinicos e suas recomendacdes sao
incorporacao de novas tecnologias e dispositivos
no ambito do plano de beneficios de diferentes
paises, bem como 0s processos de regulamen-
tacado de precos de entrada e de mercado para
diferentes tecnologias. Por isso, é relevante con-
tinuar o processo de elaboracao e atualizacao de
Protocolos Clinicos e suas recomendagdes como
mecanismo de atualizacao de plano de benefi-
Cios — € necessario esclarecer que nao é a unica
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relevante continuar con el proceso de desarro-
llo y actualizacion de las GP y sus recomenda-
ciones como mecanismos de actualizacion del
plan de beneficios - es necesario aclarar que no
es la unica fuente de informacion o mecanismo
de toma de decisién disponible para este pro-
ceso.™ Otro aspecto relevante, para el cual se
cuenta con poca evidencia, es el efecto de las
GP en la reduccién de las brechas de acceso,
utilizacion y calidad entre los diferentes grupos
poblacionales, se espera que a mediano y largo
plazo sean elementos de generadores de equi-
dad siempre y cuando se garantice su imple-
mentaciéon de manera efectiva.'*''® Esta area
debe ser objeto de futuras investigaciones.

Conclusion

El desarrollo, validacion e implementacion
de las GP ha tenido un importante efecto en
la estructura y organizacion de los sistemas y
servicios de salud de los paises de ALC. La ge-
neracion de politicas e instituciones que garan-
ticen su desarrollo, seguimiento, implementa-
cion y actualizaciéon hace pensar que los paises
le han apostado a la generacién de evidencia
cientifica valida para la toma de decisiones en
salud. Es relevante enunciar que falta potenciar
el desarrollo de procesos de investigaciéon que
permitan establecer el real impacto de estos
procesos en los resultados en salud de las po-
blaciones, en la aceptabilidad y calidad de los
servicios de salud y en el establecimiento de la
gobernanza del sector salud en los diferentes
paises.
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fonte de informacao ou mecanismo de tomada
de decisao disponivel para este processo.** Ou-
tro aspecto importante, que se deve considerar
€ que ha pouca evidéncia sobre o efeito dos Pro-
tocolos Clinicos na reducao das disparidades no
acesso, utilizacao e qualidade entre os diferen-
tes grupos da populacao e espera-se que a mé-
dio e longo prazo sejam elementos geradores de
equidade, desde que implementados de maneira
efetiva.l**3 Esta area deve ser objeto de futuras
pesquisas.

Concluséao

O desenvolvimento, validacao e implemen-
tagao dos Protocolos Clinicos teve um efeito im-
portante sobre a estrutura e organizagao dos sis-
temas e servicos de saude dos paises da ALC. A
criacao de politicas e instituicoes para garantir
0 seu desenvolvimento, acompanhamento, exe-
cucao e atualizacao sugere que 0s paises tém
apostado na producdo de evidéncias cientificas
vélidas para a tomada de decisdo em salde. E
relevante informar que ainda € necessario fomen-
tar o desenvolvimento de processos de pesquisa
que permitam estabelecer o impacto real desses
processos sobre os resultados de saude da po-
pulacao, a aceitabilidade e a qualidade dos servi-
¢os de saude e o estabelecimento de governanga
do setor saude em diferentes paises.
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