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Resumen  La  Ley  de  cohesión  y  calidad  del  Sistema  Nacional  de  Salud  promueve  la  utiliza-
ción de  nuevas  tecnologías  para  hacer  posible  la  aplicación  de  la  evidencia  científica  por  los
profesionales  sanitarios.  En  este  sentido,  existen  herramientas  tecnológicas,  conocidas  como
modelos computacionales  de  guías  de  práctica  clínica  (computer-interpretable  guidelines),
que pueden  ayudar  a  la  consecución  de  este  objetivo  desde  un  prisma  innovador.  Su  adopción
puede llevarse  a  cabo  de  forma  iterativa,  teniendo  un  gran  potencial  inicial  como  herramien-
tas formativas,  de  calidad  y  seguridad  del  paciente,  en  la  toma  de  decisiones  compartidas  y,
opcionalmente,  podrán  ser  integradas  con  la  historia  clínica  electrónica  una  vez  sean  validadas
de forma  rigurosa.  En  este  artículo  se  presentan  los  avances  de  dichas  herramientas,  se  revisan
proyectos internacionales  y  experiencias  propias  en  los  que  han  demostrado  su  valor,  y  se  ponen
de manifiesto  las  ventajas,  riesgos  y  limitaciones  que  presentan  desde  un  punto  de  vista  clínico.
© 2017  Elsevier  España,  S.L.U.  Este  es  un  art́ıculo  Open  Access  bajo  la  licencia  CC  BY-NC-ND
(http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).
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Abstract  The  Cohesion  and  Quality  Act  of  the  National  Health  System  promotes  the  use  of
new technologies  to  make  it  possible  for  health  professionals  put  the  scientific  evidence  into
practice.  In  order  to  do  this,  there  are  technological  tools,  known  as  of  computer-interpretable
guidelines,  which  can  help  achieve  this  goal  from  an  innovation  perspective.  They  can  be  adop-
ted using  an  iterative  process,  having  a  great  initial  potential  as  an  educational  tool,  of  quality

in  the  decision  making  and,  optionally,  can  be  integrated  with  the
and safety  of  the  patient,  
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electronic  medical  history,  once  they  are  rigorously  validated.  This  article  presents  updates
on these  tools,  reviews  international  projects,  and  personal  experiences  in  which  they  have
demonstrated  their  value,  and  highlights  the  advantages,  risks,  and  limitations  they  present
from a  clinical  point  of  view.
© 2017  Elsevier  España,  S.L.U.  This  is  an  open  access  article  under  the  CC  BY-NC-ND  license
(http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).
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ntroducción

a  Ley  de  cohesión  y  calidad  del  Sistema  Nacional  de
alud  (SNS)1 identifica  «nuevos  retos  para  organizar  el  SNS,
omo  orientarlo  a  resultados  en  salud,  reforzando  el  uso
e  evidencia  científica  por  los  profesionales  para  tomar
ecisiones».  La  ley  incluye  como  un  objetivo  específico  de
os  Sistemas  de  Información  del  SNS  la  necesidad  de  dise-
inar  guías  de  práctica  clínica  (GPC)  para  apoyar  a  los
rofesionales  en  la  mejora  de  su  conocimiento  clínico  y
abilidades  (artículo  53b).  Las  GPC  también  aparecen  en
l  artículo  59  como  un  elemento  a  considerar  en  la  infra-
structura  para  la  mejora  de  la  calidad.  Con  respecto  a la
nvestigación  en  salud,  dicha  ley  promueve  intervenciones
ara  que  la  I+D+i  contribuya  a  mejorar  de  forma  signifi-
ativa  los  procedimientos  para  prevención,  diagnóstico  y
ratamiento,  y  que  los  resultados  de  las  actividades  de
nvestigación  sean  transferidos  a  la  práctica  clínica  apoyán-
ose  en  la  evidencia  científica  (artículos  44a,  44b,  45.3  c  y
5.3  d).

Aun  así,  la  aplicación  en  la  práctica  clínica  diaria  de  los
onocimientos  de  la  medicina  basada  en  la  evidencia  (MBE)
arece  tener  todavía  numerosos  escollos2 que  no  permiten
u  empleo  en  muchas  circunstancias.  Uno  de  los  proble-
as  fundamentales  es  la  ingente  cantidad  de  conocimiento

specífico,  así  como  la  limitación  de  tiempo  del  profesio-
al  para  revisar  toda  la  información  relevante  y  aplicarla
orrectamente.  Algunos  estudios3 sugieren  que  entre  el  30

 el  40%  de  los  pacientes  no  reciben  los  cuidados  adecua-
os  según  la  evidencia  científica  actual,  y  entre  el  20  y  el
5%  reciben  cuidados  que  no  son  necesarios  o  incluso  poten-
ialmente  dañinos.  Se  ha  estimado  que  se  tardan  de  media
7  años  para  incorporar  el  14%  de  los  nuevos  conocimien-
os  a  la  práctica  clínica  diaria4.  Además,  es  necesaria  una
nterpretación  de  dicho  conocimiento  para  adecuarlo  a  la
ituación  clínica  de  cada  paciente,  que  en  muchos  casos
s  de  considerable  complejidad.  Por  lo  tanto,  parece  nece-
ario  disponer  de  herramientas  que  faciliten  la  puesta  en
ráctica  de  la  MBE  por  parte  de  los  profesionales.  Simul-
áneamente,  estas  herramientas  deben  permitir  generar
ueva  información  sobre  la  aplicación  de  la  evidencia  en
ontextos  específicos  y  conocer  cómo  son  en  nuestro  medio
os  resultados  reales,  especialmente  aquellos  que  importan
n  salud.
Este  artículo  persigue  informar  a  los  profesionales
anitarios  y  a  la  comunidad  científica  biosanitaria  nacional
e  las  iniciativas  tecnológicas  que,  surgiendo  desde  el
ampo  de  la  investigación  en  informática  biomédica  ----y
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ecientemente  trasladadas  al  mercado  algunas  de  ellas----,
ueden  ayudar  a  cubrir  la  necesidad  descrita.

a necesidad depende del contexto

s  importante  resaltar  que  no  está  claro  cuáles  son  las
unciones  mínimas  que  debe  cumplir  una  herramienta  soft-
are  que  ayude  a la  puesta  en  práctica  de  las  GPC:  ¿debe

acilitar  únicamente  la  adquisición  de  conocimiento  teó-
ico  mediante  la  formación  del  profesional,  reduciendo  el
iempo  que  dedica  a  leer  manuales  de  decenas  de  páginas?,
qué  tipo  de  información  ha  de  ofrecer  al  profesional?,  ¿sería
nteresante  adaptar  la  información  a  su  entorno?,  ¿aportaría
alor  la  recreación  de  casos  clínicos  que  permitan  autoe-
aluar  el  conocimiento  adquirido  y  cómo  aplicarlo?,  ¿sería
nteresante  recoger  datos  sobre  cómo  se  aplica  la  guía  sobre
os  pacientes  en  diferentes  contextos  (atención  primaria,
rgencias,  pacientes  ingresados. . .)?,  ¿debe  estar  integrada
on  los  datos  de  estos  para  ofrecer  ayuda  a  la  decisión  per-
onalizada?,  ¿debe  utilizarse  en  tiempo  real  en  la  consulta  o
ormar  al  profesional  fuera  de  la  actividad  diaria?,  ¿es  al  pro-
esional  al  único  que  debe  ayudar  o  también  al  paciente  o  sus
uidadores?,  ¿hasta  qué  punto  debe  reflejar  las  preferencias
el  paciente?,  etc.

Aunque  la  situación  está  cambiando,  la  realidad  es  que
ay  aún  escasas  experiencias  de  explotación  real  de  estos
istemas  de  ayuda  a  la  decisión  clínica  basados  en  cono-
imiento  (KB-CDSS).  Ante  todo,  es  necesario  aumentar  la
videncia  de  resultados  de  los  mismos,  con  el  objeto  de
oder  expresar  una  respuesta  a  todas  estas  preguntas  en
ase  a  estudios  diseñados  ad-hoc  para  evaluar  las  diferen-
es  hipótesis.  Entre  los  estudios  ya  realizados  destaca  la
evisión  de  Sahota  et  al.5, en  la  que,  de  un  total  de  36
studios  de  utilización  de  CDSS,  solo  8  estaban  basados  en
mplementación  de  guías  o  algoritmos  y  3  de  ellos  demos-
raron  mejorar  el  proceso  de  cuidado,  pero  no  se  conoce
emasiado  cuánto  mejoran  los  resultados  en  pacientes.  Es
omplicado  hacer  una  evaluación  completa6 de  la  bondad
e  estos  sistemas,  ya  que  en  general  deben  permitir  que
l  profesional  se  desvíe  de  lo  recomendado.  Además,  es
ecesario  investigar  desde  un  punto  de  vista  psicosocial  y
ognitivo  cómo  afecta  al  comportamiento  del  profesional  el
so  de  la  herramienta,  y  en  particular  cómo  ayuda  a  mejorar

u  cumplimiento  de  la  GPC.  Afortunadamente  parece  haber
ndicios  de  que  una  parte  importante  de  los  profesionales
anitarios  ven  la  opción  de  obtener  soporte  por  medio  de  sis-
emas  software  de  ayuda  a  la  decisión  como  moderadamente
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prometedora  y  estimulante7.  Probablemente,  al  igual  que
otras  herramientas  de  ayuda  (e.g.,  el  checklist  quirúrgico)  o
la  aplicación  de  las  propias  guías  de  práctica  clínica,  la  uti-
lidad  y  beneficios  del  uso  de  estas  herramientas  dependerán
de  múltiples  factores  (prioridades,  calidad  y  aceptación  de
la  evidencia  científica  incluida,  experiencia  y  habilidades
del  profesional,  cultura  de  la  organización,  cambios  necesa-
rios,  barreras  y  facilitadores,  usabilidad  de  la  herramienta,
etc.).

Si  bien  parece  claro  que  cada  dominio  clínico  tendrá
una  prioridad  para  los  requisitos  previstos,  parece  razo-
nable  que  la  formación  personalizada  mediante  recreación
de  casos  clínicos  sea  un  mínimo  a  alcanzar,  que  además
facilitará  la  verificación  y  la  validación  del  sistema  antes
de  su  uso  en  la  práctica  diaria.  Una  revisión  reciente  de
la  literatura8 sugiere  que  utilizar  información  y  formarse
electrónicamente  aumenta  el  uso  de  dicha  información  por
los  profesionales,  aunque  no  hay  demasiados  estudios  que
demuestren  aún  un  beneficio  significativo  en  resultados.
También  parece  trivial  ----aunque  no  siempre  ocurre  así----
que  la  herramienta  ofrezca  información  sobre  la  evidencia
que  existe  detrás  de  una  recomendación  concreta  generada
por  la  herramienta,  entendiendo  como  tal  una  propuesta
de  acción  a  realizar  (o  a  evitar)  durante  el  tratamiento  de
una  patología,  o  una  sugerencia  para  la  determinación  de  un
diagnóstico  y  su  posible  clasificación.  De  nuevo,  la  fórmula
elegida  para  mostrar  esta  información  visualmente,  y  para
dotar  al  sistema  de  un  mecanismo  que  otorgue  un  deter-
minado  peso  a  la  evidencia  existente,  tendrá  una  especial
relevancia  en  el  éxito  o  fracaso  de  la  herramienta  de  ayuda  a
la  decisión.  La  integración  con  la  historia  clínica  electrónica
(HCE)  de  la  organización  puede  ser  realizada  a  posteriori.
En  una  fase  más  avanzada,  el  sistema  podría  reaccionar
también  a  datos  ofrecidos  por  el  paciente  desde  fuera  del
propio  hospital,  mediante  dispositivos  wearables  que  permi-
tan  monitorizar  su  estado.  Afortunadamente,  esta  línea  de
actuación  incremental  es  viable  en  muchos  de  los  casos.  En
definitiva,  hay  que  analizar  cada  caso  y  definir  bien  las  nece-
sidades  de  los  profesionales  y  pacientes  para  poder  buscar
la  solución  más  óptima  a  la  vista  de  los  recursos  disponibles.

Modelos computacionales de guías de práctica
clínica

Durante  las  últimas  dos  décadas  se  han  creado  diversas
iniciativas6 para  obtener  modelos  computacionales  de  GPC
(en  inglés  Computer-interpretable  Guidelines  [CIG]).  El
término  como  tal  empieza  a  utilizarse  en  el  año  2000,
aunque  ya  en  1990  Hripcsak  et  al.9 mencionan  la  necesidad
de  compartir  conocimiento  médico  en  un  formato  que
pueda  ser  interpretable  por  una  máquina,  dando  lugar  a
la  definición  de  Arden  Syntax,  un  lenguaje  para  codificar
reglas  de  decisión  médica.  El  proyecto  Asgaard10 da  lugar  al
formalismo  (se  utiliza  el  término  «formalismo» porque  son
lenguajes  que  han  sido  diseñados  con  una  fuerte  base  lógico-
matemática)  ASBRU,  desarrollado  en  Stanford  y  continuado
por  la  Universidad  Tecnológica  de  Viena  y  la  Universidad

Ben-Gurion  de  Israel.  ASBRU  sería  utilizado  y  ampliado
en  diversos  proyectos  financiados  por  la  Unión  Europea:
Protocure  y  Protocure  II  (http://cordis.europa.eu/fp7/ict/
fet-open/portfolio-protocure  en.html,  coordinados  por
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ar  Marcos,  Universidad  Jaume  I  de  Castelló),  Oncocure
http://www.cvast.tuwien.ac.at/projects/OncoCure)  y
ecientemente  en  MobiGuide11. Simultáneamente,  en  Inter-
ed  Collaboratory,  una  red  de  instituciones  americanas  y
anadienses  (universidades  de  Stanford,  Columbia,  Utah,
Gill,  Brigham  Women’s  Hospital  de  Boston,  Hospital
eneral  de  Massachusetts),  Peleg  y  otros  desarrollan  el

ormalismo  GuideLine  Interchange  Format  (GLIF)12.  Repre-
enta  las  guías  como  un  diagrama  visual  de  acciones  y
ecisiones  enlazado  a  un  modelo  subyacente  de  datos  de
acientes  y  conceptos  clínicos  expresado  en  un  modelo
e  información  standard  (HL7  Reference  Information
odel).  En  la  Universidad  de  Oxford,  la  University  College
ondon  y  el  Cancer  Research  (UK)  se  desarrolla  un  tercer
ormalismo,  PROForma13,  con  un  impacto  importante,  por
u  diseño orientado  a  asegurar  la  seguridad  del  paciente

 por  su  especial  consideración  de  la  incertidumbre  en  el
onocimiento  médico.  Además  de  una  herramienta  visual  de
odelado  de  workflow,  incluye  la  posibilidad  de  expresar

rgumentos  a  favor  o  en  contra  de  cada  recomendación
fig.  1),  permitiendo  el  filtrado  y  la  priorización  de  las
osibles  recomendaciones  aplicables  y  haciendo  al  sistema
uy  apropiado  para  la  decisión  clínica.  La  utilización  de
ROForma  ha  dado  resultado  en  proyectos  concretos  en  el
HS  (evaluación  del  riesgo  genético  de  cáncer14,  el  sistema
REDO  para  tratamiento  de  cáncer  de  mama15,  o  el  sistema
ISA16 para  leucemia  linfática)  y  destaca  por  su  salto  al
ercado  de  la  mano  de  dos  productos:  Arezzo,  creado  por

a  empresa  británica  InferMed  (recientemente  adquirido  por
lsevier  como  componente  de  su  plataforma  de  ayuda  a  la
ecisión  clínica)  y  Deontics  Platform  (www.deontics.com).
demás,  el  proyecto  openclinical.net17 permite  disponer
e  herramientas  para  el  modelado  y  la  ejecución  de  guías
esarrolladas  con  PROForma.

Estas  herramientas  complementarían  los  esfuerzos  que,
esde  el  punto  de  vista  de  paneles  de  creación  de
PC,  se  están  llevando  a cabo.  Así,  el  desarrollo  del
rading  of  Recommendations  Assessment,  Development
nd  Evaluation  (GRADE)  Evidence-to-Decision  framework
EtD),  que  utiliza  la  herramienta  colaborativa  GRADEPro18

http://gradepro.org),  permite  un  modo  de  grabar  y  com-
artir  la  evaluación  de  la  calidad  de  los  estudios  y  la  síntesis
e  la  evidencia  disponible,  así  como  la  formulación  de  reco-
endaciones  y  la  evaluación  de  su  peso.

obiGuide:  Guiding  Patients  Anytime  Everywhere

oordinado  por  Mor  Peleg  en  la  Universidad  de  Haifa  (Israel)
 con  una  alta  participación  de  socios  nacionales  en  el
onsorcio  (Corporació  Sanitaria  Parc  Taulí  de  Sabadell,  Aso-
iación  de  Diabéticos  de  Catalunya,  Universidad  Politécnica
e  Madrid  y  ATOS  España), MobiGuide11 es  seguramente  el
royecto  europeo  más  ambicioso  hasta  el  momento  basado
n  esta  tecnología.  Financiado  dentro  del  séptimo  Programa
arco  (2011-2015),  MobiGuide  es  un  sistema  inteligente  de
yuda  a  la  decisión  para  pacientes  con  enfermedades  cró-
icas  muy  diferentes  en  su  manejo:  fibrilación  auricular  y

iabetes  gestacional.  Los  pacientes  llevan  sensores  capaces
e  monitorizar  señales  biomédicas  (p.ej.,  pulso  cardíaco,
resión  arterial);  las  señales  se  transmiten  al  smartphone
e  cada  paciente  y  de  ahí  a  un  potente  servidor  que  actúa

http://cordis.europa.eu/fp7/ict/fet-open/portfolio-protocure_en.html
http://cordis.europa.eu/fp7/ict/fet-open/portfolio-protocure_en.html
http://www.cvast.tuwien.ac.at/projects/OncoCure
http://www.deontics.com/
http://gradepro.org/
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igura  1  Ejemplo  de  recomendación  que  ofrece  la  herrami
andidatos diagnósticos,  y  las  razones  explícitas  (a  favor  y  en  c

e  backend,  aplicando  modelos  computacionales  de  guías  de
ráctica  clínica  implementadas  en  ASBRU.  Mediante  funcio-
es  avanzadas  basadas  en  técnicas  de  inteligencia  artificial,
stos  servicios  son  capaces  de  generar  recomendaciones
asadas  en  la  evidencia  y  proporcionar  servicios  de  guiado
nteligente  al  paciente  y  a  los  profesionales  sanitarios  para
yudar  a  gestionar  su  condición,  seguir  el  tratamiento  y  per-
itir  la  toma  de  decisiones  clínicas  a  tiempo.  Contempla

as  preferencias  del  paciente19 y  su  contexto  tecnológico,  lo
ual  está  dirigido  a  mejorar  la  usabilidad  del  sistema.

iagnóstico  y  tratamiento  de  hiponatremia

 partir  de  una  necesidad  del  Servicio  de  Endocrinología,
etabolismo  y  Nutrición  del  Hospital  Clínico  San  Carlos,
esde  la  Unidad  de  Innovación  del  Hospital  se  ha  utilizado
ROForma  para  generar  un  sistema  de  ayuda  al  diagnós-
ico  de  hiponatremia20 basado  en  la  evidencia.  El  modelo
esarrollado,  que  utiliza  40  variables  de  entrada  para  un
aciente,  identifica  y  clasifica  13  subtipos  de  hiponatremia,
ncluyendo  218  argumentos  que  determinan  las  recomenda-
iones  (117  a  favor,  87  en  contra,  16  neutrales),  13  de  los

uales  son  extensiones  basadas  en  criterios  de  expertos  en
uestro  entorno  hospitalario,  que  amplían  y/o  contextuali-
an  la  base  de  conocimiento  inicial  de  la  guía  seleccionada.
ctualmente  está  en  fase  de  validación  (fig.  1  dentro  de

z
a
a
u

 de  diagnóstico  para  hiponatremia,  mostrando  un  ranking  de
)  asociadas  a  cada  uno.

a  plataforma  openclinical.net17 y  demostración  en  vídeo
nexo) y  probablemente  será  muy  útil  para  formar  en  la
orrecta  clasificación  de  esta  patología,  y  está  especial-
ente  dirigida  a  los  profesionales  con  escasa  experiencia.

sto  es  relevante,  ya  que  un  estudio21 identifica  el  balance
lectrolítico  como  lo  más  difícil  de  enseñar,  lo  más  difícil
e  aprender,  y  uno  de  los  conceptos  importantes  a  controlar
omo  profesional  sanitario.

La  tabla  1  resume  las  necesidades  cubiertas  y  el  valor
portado  por  estas  herramientas.

eneficios y potencial

ambiar  la  práctica  clínica  es  una  tarea  ardua  y  compleja
ue  para  tener  éxito  debe  abordarse  desde  una  perspectiva
mplia  e  integrada,  incluyendo  múltiples  intervenciones  a
iferentes  niveles,  y  que  además  deben  adaptarse  específi-
amente  a  cada  equipo  y  contexto22. Los  sistemas  de  ayuda

 la  toma  de  decisiones  clínicas  son  una  herramienta  potente
ue  puede  jugar  un  papel  clave,  ya  que  actuaría  en  diferen-
es  aspectos  y  niveles.

Como  herramienta  de  aprendizaje  activa  e  individuali-

ada  puede  favorecer  tanto  la  adquisición  como  la  fijación

 largo  plazo  del  conocimiento  disponible  en  las  GPC.  El
prendizaje  por  recreación  de  casos  clínicos  reales  permite
na  autoevaluación  de  la  aplicación  de  los  conocimientos
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Tabla  1  Necesidades  cubiertas  y  valor  aportado  por  los  modelos  computacionales  de  guías  de  práctica  clínica  (GPC)

Problema  o
necesidad

Ejemplo  de  aplicación Valor  aportado Consideraciones  y  limitaciones

Disponer  de
herramientas  de
apoyo  a  decisiones
clínico  basadas  en
la  evidencia
científica

Diagnóstico  de  hiponatremia,
tratamiento  de  fibrilación  auricular,
asistencia  en  la  prescripción  de
fármacos,  etc.

•→Formación
•→Mejorar  la  calidad  asistencial
•→Incluir  la  perspectiva  del  paciente
•→Innovación

•→La  selección  del  conocimiento,  su
inclusión  en  la  herramienta  y  la
actualización  puede  ser  un  proceso
costoso  y  donde  es  necesario
consensuar  las  decisiones
•→La  verificación  y  la  validación  es
un proceso  iterativo  que  necesitará
recursos,  y  la  implicación  de
profesionales  expertos
•→Implementación  y  gobernanza  de
datos

Exceso de
información,
complejidad,  gran
número  de  GPC
existentes

Médico  residente  que  necesita  formarse
en  el  manejo  de  una  GPC  con  múltiples
aspectos  clínicos  a  considerar,
recomendaciones  que  implican  cálculos
complejos  (de  dosis,  de  períodos  de
administración  de  fármacos,  etc.),
algoritmos  de  decisión  de  difícil
aprendizaje,  etc.

•→Contextualización  de  la  información
aplicada  un  caso  clínico  específico  que  puede
ser recreado  con  la  herramienta
•→Asimilación  de  los  conocimientos  teóricos
mediante  supuestos  prácticos
•→Aprendizaje  activo  y  personalizado,
permitiendo  detectar  lagunas  y  errores  de
interpretación  de  la  GPC

•→Usabilidad
•→Aplicación  de  nuevos  modelos
formativos

Adaptación de
cada  GPC  a  cada
contexto,
organización  o
servicio  sanitario

En  un  hospital  existe  un  protocolo
específico  para  una  patología  que  en
ocasiones  entra  en  conflicto  o  amplia
aspectos  de  la  GPC  (e.g.,  medicación,
test de  laboratorios,  etc.)

•→Personalización
•→Acceso  a  la  fuente  de  la  que  procede  cada
recomendación
•→Posibilidad  de  considerar  recursos  y
procesos  propios

•→Resolución  de  discrepancias  entre
fuentes  de  información
•→Balancear  y  priorizar  la
importancia  de  cada  factor  a
considerar  y  de  las  recomendaciones
asociadas

Explorar y  evaluar
como  la  evidencia
se aplica  en  una
organización

En  un  entorno  formativo  se  graban  los
datos  que  permiten  conocer  qué  errores
cometen  los  profesionales

•→Detectar  correlaciones  entre
características  de  los  profesionales  y  errores
para  poder  diseñar  intervenciones  a  medida

•→Necesidad  de  implementar  un
repositorio  de  datos
•→Integración,  gobernanza  de  datos,
protección  de  los  mismos  e
interoperabilidad
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Tabla  1  (continuación)

Problema  o
necesidad

Ejemplo  de  aplicación  Valor  aportado  Consideraciones  y  limitaciones

Implementado  en  un  entorno  real,  se
integran  los  datos  de  la  historia  clínica
electrónica  con  los  datos  de  uso  de  la
herramienta  para  un  paciente  concreto

•→Conocer  en  qué  puntos  de  la  guía  se  desvían
los  profesionales  de  las  recomendaciones
•→Identificar  características  del  profesional
relacionadas  con  las  desviaciones
•→Analizar  el  efecto  de  las  acciones  llevadas
a cabo  respecto  a  los  resultados.  Esto  puede
llegar  a  generar  nueva  evidencia  local  o  global

Mejorar la  calidad
asistencial  y  la
seguridad  del
paciente

Un  especialista  que  no  está  habituado  al
manejo  de  una  patología  no  utiliza  con
frecuencia  una  GPC  y  desconoce  los
posibles  efectos  adversos  de  sus  acciones

•→Permite  introducir  una  barrera  más  en  el
sistema  para  prevenir  errores
•→Facilita  el  uso  habitual  de  las  GPC  y  su
correcta  aplicación
•→Generación  de  checklists  y/o  alertas

•→El  uso  de  la  herramienta  puede
llegar  a  introducir  nuevos  errores
•→Para  tener  éxito,  es  necesaria  una
estrategia  integral  que  promueva  una
cultura  de  seguridad

Atención centrada
en  la  persona,  y
toma  de
decisiones
compartidas

•Un  paciente  de  80  años  que  vive  solo,
independiente  para  las  actividades
básicas  de  la  vida  diaria,  quiere  evitar
fármacos  que  aunque  mejoren  su
expectativa  de  vida  y  eviten  la  aparición
de  complicaciones  le  hagan  perder
independencia  o  tratamientos  que  le
supongan  un  deterioro  de  su  calidad  de
vida  actual

•→Consideración  de  las  preferencias  y
prioridades  del  paciente
•→Medicina  mínimamente  disruptiva
•→Empoderamiento  de  pacientes  y  familiares

•→Necesidad  de  adaptar  la
información  al  nivel  de  alfabetización
sanitaria  y  preferencias  del  paciente
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aprendidos,  identificando  dónde  falla  cada  usuario  y  a  qué  se
debe.  Permite  también  asentar  conocimientos  recién  incor-
porados  o  la  detección  de  posibles  lagunas  de  conocimiento,
interpretaciones  erróneas,  excepciones,  etc.

Una  vez  integrada  en  los  sistemas  de  información,  podría
actuar  como  recordatorio  a  los  profesionales  para  compro-
bar  que  han  considerado  todos  los  aspectos  relevantes  según
la  evidencia  disponible  en  el  contexto  de  un  caso  clínico
específico.  Posibilitaría  recordar  todas  las  intervenciones  y
cuidados  recomendados,  graduados  por  el  nivel  de  eviden-
cia,  así  como  resaltar  los  cuidados  descartados  por  ausencia
de  evidencia  o  incluso  porque  podrían  ser  perjudiciales.
Ello  mejoraría  la  calidad  y  la  seguridad  de  la  asistencia  al
paciente,  al  evitar  errores  por  desconocimiento,  olvido  o
accidente,  actuando  así  como  una  barrera  más  de  un  sistema
enfocado  a  la  seguridad.

También  permite  adaptar  los  conocimientos  al  contexto
específico,  funcionamiento  y  particularidades  de  cada  orga-
nización,  servicio  o  equipo  de  profesionales,  mediante  el
modelado  de  nuevas  reglas,  la  eliminación  de  otras  o  el
ajuste  de  pesos,  quedando  en  todo  caso  explicitado  qué
argumentos  son  globales  o  locales.

Guardar  los  datos  de  la  aplicación  de  estas  herramien-
tas,  permite  conocer  por  qué  se  toman  decisiones  asumidas
como  erróneas  por  los  profesionales  (desviaciones),  detec-
tar  incoherencias  en  el  conocimiento  médico  de  las  guías  en
base  a  lo  que  se  hace  en  la  realidad.  Los  modelos  computa-
cionales  son  una  herramienta  potente  para  analizar  procesos
complejos  y  dinámicos  y  establecer  nuevas  líneas  de  inves-
tigación  basadas  en  las  decisiones  y  necesidades  surgidas  en
la  práctica  clínica  real.  Permitiría  evaluar  las  diferencias  en
la  aplicación  de  una  misma  guía  en  distintos  entornos  y  sis-
temas  de  salud.  Podrían  generar  nueva  evidencia  siguiendo
protocolos  que  se  apoyan  en  las  nuevas  tecnologías.

Finalmente,  también  puede  ser  de  ayuda  en  el  desarro-
llo  de  la  atención  centrada  en  la  persona  y  en  la  toma  de
decisiones  compartidas,  empoderando  al  paciente  e  incor-
porando  sus  preferencias  en  el  modelado  de  las  guías19. Las
preferencias  del  paciente  podrán  matizar  la  evidencia,  con-
siderando  siempre  aquellos  resultados  que  le  afecten  en  las
recomendaciones  ofrecidas,  recordando  además  a  los  pro-
fesionales  la  necesidad  de  incluir  siempre  una  valoración
cualitativa  de  dichas  preferencias.  Se  pueden  desarrollar
recomendaciones  específicas  dirigidas  al  paciente,  adapta-
das  a  varios  niveles  de  alfabetización  sanitaria  y  con  acceso  a
la  información  relevante  en  cada  momento,  al  estilo  de  otras
iniciativas  descritas  recientemente23.  Estas  recomendacio-
nes  podrían  incluir  también  áreas  de  educación  y  promoción
de  la  salud,  tanto  en  prevención  primaria  como  en  secunda-
ria.

Riesgos y  limitaciones

Aunque  las  tecnologías  de  la  información,  y  en  concreto
las  herramientas  de  apoyo  a  la  toma  de  decisiones,  pre-
tenden  mejorar  la  calidad  asistencial  y  pueden  contribuir
a  evitar  errores  mejorando  la  seguridad  del  paciente,  tam-

bién  es  cierto  que  este  modelo  innovador  puede  contribuir
a  crear  nuevos  errores.  Este  riesgo  es  mayor  si  se  incluyen
acciones  automáticas  desconocidas  por  los  usuarios.  En  este
sentido,  consideramos  muy  prometedora  la  aproximación  al
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roblema  que  oferta  la  tecnología  PROForma,  herramienta
ue  permite  mostrar  de  forma  explícita  todos  los  argumen-
os  (y  asignarles  a  cada  uno  un  peso  numérico)  en  que  basa
us  recomendaciones.  Esto  permite  a  los  profesionales  una
evisión  crítica  de  la  información  en  que  se  basa  cada  una
e  las  recomendaciones  y  en  último  término  modificar  la
ecisión  si  lo  consideran  oportuno.  Por  tanto,  este  tipo  de
DSS  actúa  más  como  checklist  o  reminder  de  aspectos  clave
ara  evitar  acciones  erróneas  por  olvido  o  desconocimiento,
aciendo  visible  la  información  utilizada  para  que  pueda  ser
valuada  por  los  usuarios,  que  en  todo  momento  pueden
gnorar  las  recomendaciones  de  la  herramienta.  Los  retos
ue  conlleva  la  implementación  con  tecnologías  de  la  infor-
ación  de  guías  de  práctica  clínicas,  vías  clínicas  y  procesos

 workflows  clínicos  se  sintetizan  en  la  excelente  metasín-
esis  de  Gooch  y  Roudsari24.

La  traslación  de  la  evidencia  científica  a  la  práctica  clí-
ica  es  un  proceso  con  tres  fases:  conocimiento,  aceptación

 adopción25.  En  la  primera  fase  estas  herramientas  pueden
ener  un  papel  esencial  y  también  servir  de  apoyo  en  la  fase
e  adopción,  aunque  siempre  acompañadas  de  una  estra-
egia  global  diseñada  al  efecto.  Un  cambio  en  la  práctica
línica  requiere  un  abordaje  integral,  más  completo  cuan-
as  más  barreras  existan,  y  los  CDSS  pueden  desempeñar
n  papel  muy  útil  para  ello.  El  principal  escollo  para  obte-
er  máxima  utilidad  de  los  CDSS  es  que  implica  un  cambio
e  mentalidad  por  parte  de  los  profesionales  médicos  hacia
o  que  conlleva  el  desarrollo  de  un  sistema  de  este  tipo.
e  necesitan  estudios  bien  diseñados  para  evaluar  en  qué
ontextos  aportarían  un  mayor  valor,  pero  existen  ciertas
arreras  para  realizar  pilotajes  de  envergadura  que  puedan
emostrar  su  utilidad  y  su  valor  en  salud.

Por  supuesto,  no  hay  que  olvidar  la  usabilidad  de  los
istemas  desarrollados,  considerando  el  escaso  tiempo  que
ispone  el  profesional  para  la  atención  de  un  paciente  en
onsulta.  Una  de  las  principales  dificultades  de  los  modelos
omputacionales  puede  venir  asociada  a  la  información  de
a  propia  base  de  conocimientos  y  evidencias  incluidos.

Se  debe  tener  en  cuenta  que  la  mayoría  de  estudios
ue  reportan  eventos  adversos  por  el  uso  de  estos  siste-
as  tienen  que  ver  con  la  implementación,  más  que  con

allos  intrínsecos  de  la  herramienta  o  con  recomendaciones
mprecisas.  La  propia  Joint  Commission  recomienda  abordar
ualquier  problema  relacionado  con  los  procesos  y/o  flujos
e  trabajo,  incluyendo  la  implicación  y  la  formación  de  usua-
ios,  previamente  a  la  implantación  de  estas  herramientas.

l problema legal

a  regulación  del  uso  de  software  en  medicina  es  una
uestión  crucial  en  su  éxito26. La  Clinical  Decision  Support
oalition  (www.cdscoalition.org)  es  un  grupo  de  diversos
gentes  involucrados  en  la  producción  y  utilización  de
oftware  para  ayuda  a  la  decisión  clínica.  El  1  de  sep-
iembre  de  2016  publicó  en  su  web  una  petición  ciudadana
http://cdscoalition.org/positions/) para  que  la  Food  and
rug  Administration  (FDA)  respondiera  una  serie  de  pre-

untas  en  base  a  tres  casos  de  CDSS.  El  tercero  de  ellos
e  refiere  al  software  para  la  interpretación  y  ejecución
e  GPC,  lo  cual  pone  de  manifiesto  la  madurez,  el  inte-
és  sanitario  y  comercial  de  estas  herramientas.  Así  mismo,

http://www.cdscoalition.org/
http://cdscoalition.org/positions/
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Tabla  2  Legislación  y  guías  de  implementación  a  nivel  europeo  y  nacional

Europa  España

Directiva  93/42/EC  de  productos  sanitarios
Clasificación  de  dispositivos  médicos  (MEDDEV  2.4/1  Rev  9)
Guía para  el  desarrollo  de  productos  utilizados  solo  en
investigación  (MEDDEV  2.14/2  rev.  1)
Guía para  monitorización  del  funcionamiento  de  dispositivos
médicos  (MEDDEV  2.12/1  rev.  8)
Guía para  la  investigación  clínica  dirigida  a  investigadores  y
organismos  acreditados  (MEDDEV  2.7/4)
Guía para  las  autoridades  competentes  para  hacer  una
validación  de  una  solicitud  de  investigación  clínica  (MEDDEV
2.7/2 rev.  2)
Guía  para  el  informe  de  eventos  adversos  (MEDDEV  2.7/3
rev. 3)
Comunicación  de  la  comisión  2015/C  226/01  de  estándares  a
tener en  cuenta  en  aplicación  de  la  directiva  93/42/EC
Regulación  2016/679  sobre  la  protección  de  las  personas  con
respecto  al  procesamiento  de  datos  personales,  que

Real  Decreto  1591/2009  por  el  que  se  regulan  los  productos
sanitarios
Real Decreto  1616/2009  que  regula  los  productos  sanitarios
implantables  activos
Real  Decreto  1090/2015  que  regula  los  ensayos  clínicos  con
medicamentos,  y  que  hace  mención  a  la  definición  de
«dispositivo  médico»
Norma  AENOR  UNE-EN  ISO  14155:2012  para  la  investigación
clínica de  productos  sanitarios  para  humanos.  Buenas
prácticas  clínicas
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actualizada  la  directiva  95/46/EC

efleja  la  necesidad  de  reflexionar  sobre  sus  ventajas,  incon-
enientes  y  barreras  hasta  su  puesta  en  marcha,  como  se
ace  en  este  artículo.  En  el  año  2013,  el  mismo  grupo  había
ropuesto  una  definición  de  CDSS  para  ayudar  a  la  agencia
eguladora  en  su  progreso,  pero  la  realidad  es  que  la  FDA
cumula  un  retraso  importante  en  aclarar  los  requisitos  para
a  puesta  en  marcha  de  estos  sistemas.

En  Europa,  la  responsabilidad  para  asegurar  que  un
ispositivo  médico  cumple  los  requisitos  esenciales  recae
obre  el  fabricante,  y  en  función  del  tipo  de  dispositivo
uede  conllevar  la  obtención  de  un  «marcado  CE»,  que  se
elega  en  organismos  acreditados,  a  diferencia  de  Estados
nidos,  donde  la  FDA  es  quien  otorga  una  «aprobación  pre-
ercado».  En  la  tabla  2  se  sintetizan  las  normas  y  guías  de

mplementación  a  nivel  europeo  y  nacional.  Es  evidente  que
n  un  mundo  donde  el  comercio  está  globalizado,  la  existen-
ia  de  legislación  diferente  hará  necesaria  la  coordinación
e  los  legisladores  para  estar  alineados  con  las  necesidades
e  un  mercado  internacional.

onclusiones

on  muchos  los  desafíos  que  suponen  el  desarrollo,  la  imple-
entación  y  el  mantenimiento  de  herramientas  de  apoyo  a

a  toma  de  decisiones  clínicas  complejas,  pero  las  venta-
as  potenciales  apuntan  que  su  aplicación,  acompañada  de
studios  que  permitan  conocer  en  qué  situaciones  se  obten-
rían  los  mejores  resultados,  puede  tener  un  impacto  claro
n  la  mejora  de  la  calidad  asistencial  y  del  avance  del  cono-
imiento  médico.

Las  organizaciones  sanitarias  a  nivel  internacional  están
frontando  retos  significativos  para  mejorar  la  calidad  asis-
encial  a  la  vez  que  se  reducen  costes.  En  este  contexto,

erramientas  como  las  presentadas,  que  proporcionan  un
ecordatorio  razonado  de  los  aspectos  clínicos  que  hay
ue  considerar  en  cada  paciente  concreto,  pueden  contri-
uir  a  mejorar  la  seguridad  del  paciente  evitando  errores

S
s
2

revenibles  y,  por  tanto,  mejorar  la  calidad  y  reducir  el
oste.  Otro  de  los  grandes  retos  a  que  se  enfrentan  todos
os  sistemas  sanitarios  es  el  cambio  en  el  perfil  de  pacien-
es,  cada  vez  más  mayores,  con  más  enfermedades  crónicas

 con  múltiples  comorbilidades.  Consideramos  que  en  un
uturo  cercano  estas  herramientas  pueden  jugar  un  papel
lave  en  el  manejo  más  eficiente,  seguro  y  personalizado  de
se  perfil  de  pacientes  de  mayor  complejidad.

Con  el  apoyo  de  los  profesionales  implicados  y  las
ociedades  científicas  pensamos  que  estas  herramientas
nnovadoras  ofrecen  una  oportunidad  de  mejorar  la  difusión

 la  aplicación  en  la  práctica  de  la  evidencia  científica,  más
i  cabe  en  aquellos  casos  que  suponen  mayores  dificultades
e  implementación.  Sin  duda,  la  mayor  barrera  es  el  hecho
e  que  serán  necesarias  actuaciones  dirigidas  a  la  validación
e  estos  sistemas,  en  ocasiones  costosas,  pero  si  algo  puede

 debe  hacerse  en  innovación  es  transformar  la  investigación
acia  productos  y  tecnología  que  aporten  valor.
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nexo A. Material adicional
e  puede  consultar  material  adicional  a  este  artículo  en
u  versión  electrónica  disponible  en  doi:10.1016/j.aprim.
017.02.016.
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