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GLOSARIO DE TÉRMINOS USADOS EN EL PRESENTE MANUAL

Actualización completa del protocolo: 
modificación total del alcance y objetivos y 
preguntas a desarrollar, que impliquen un 
cambio total de la estrategia de búsqueda.
Actualización parcial: modificación parcial 
del alcance o las preguntas a desarrollar, que 
impliquen una adición de intervenciones a la 
estrategia de búsqueda o un cambio en las 
indicaciones formuladas en la versión previa 
del protocolo.
Actualización de la búsqueda: actualización 
de la estrategia de búsqueda de acuerdo con 
los parámetros vigentes de las bases de datos 
consultadas en la búsqueda de la versión 
previa del protocolo. Como resultado de este 
proceso puede surgir o no nueva evidencia y 
las indicaciones pueden o no ser modificadas. 
Adaptación de recomendaciones: grado en 
el cual una intervención basada en evidencia 
se cambia o modifica por un usuario durante la 
adopción e implementación para ajustarla a las 
necesidades de su práctica o para mejorar el 
desempeño de condiciones locales.
Adopción de la evidencia: la adopción de la 
evidencia a partir de una GPC es la aceptación 
de una GPC en su totalidad, después de haber 
evaluado su calidad, vigencia y contenido. 
Cuando los proveedores de cuidado de la 
salud adopten GPC, se deben comprometer 
a cambiar sus prácticas de acuerdo con las 
recomendaciones de la GPC. 
AGREE II: el Instrumento para la evaluación de 
guías de práctica clínica (AGREE) se desarrolló 
para examinar el tema de la variabilidad en 
la calidad de las guías. Con este objetivo, el 
Instrumento AGREE es una herramienta que 
evalúa el rigor metodológico y la transparencia 
con la cual se elabora una guía. El Instrumento 
AGREE original ha sido refinado, de lo cual 
ha resultado el nuevo AGREE II, con el que 
se busca ofrecer una evaluación de la calidad 
de las GPC, proporcionar una propuesta 
metodológica para el desarrollo de GPC y 
finalmente establecer qué información y cómo 
debe ser presentada en las GPC.

Algoritmo: grupo de reglas cuyo objetivo es la 
resolución de un problema o la realización de 
una tarea.
AMSTAR: herramienta guía para el desarrollo 
y evaluación de revisiones sistemáticas. 
Instrumento válido, confiable y útil que ayuda 
a los usuarios a diferenciar entre las revisiones 
sistemáticas y un consenso de expertos, 
centrándose en su calidad metodológica. 
Además, facilita el desarrollo de revisiones 
sistemáticas de alta calidad.
Aplicabilidad: una GPC o PC debe tener 
perfectamente identificados a los pacientes y 
situaciones clínicas que permitan su uso en la 
práctica cotidiana4.
Árbol de decisión: diagrama que representa 
un conjunto de posibles sucesos o cursos de 
acción que pueden ocurrir como resultado 
de una decisión, tal como la introducción 
de un programa o la administración de un 
medicamento. Los árboles de decisión están 
constituidos por ramas y nodos. Las ramas 
representan distintos cursos de acción. Los 
nodos representan en unos casos, situaciones 
de elección y, en otros, los resultados posibles. 
En los últimos, constituyen sucesos que el 
decisor no puede controlar y su ocurrencia 
va asociada a determinadas probabilidades. 
La suma de las probabilidades de las ramas 
que salen del nodo ha de ser necesariamente 
igual a uno y las acciones que se derivan de 
ella son mutuamente excluyentes. Las ramas 
que salen de los nodos que representan 
decisiones sobre las cuales el decisor tiene 
control, no se asocian con probabilidades. Los 
distintos cursos de acción y sus resultados se 
expresan en términos de sus probabilidades de 
ocurrencia y de los valores esperados de las 
variables asociadas a cada suceso4.

Balance riesgo-beneficio: es el análisis 
objetivo, prospectivo y racional mediante el cual 
se pondera la información científica disponible, 
con el fin de determinar la relativa seguridad y 
eficacia de las intervenciones. En general, esta 
evaluación debe realizarse comparativamente 
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con otras medidas terapéuticas de balance 
riesgo-beneficio conocido. En ese análisis 
también se incluyen conocimientos que se 
derivan de aspectos sociales, culturales y 
económicos. 
Base de datos electrónica: es un conjunto 
de información estructurada en registros y 
almacenada en un soporte electrónico legible 
desde un ordenador. Cada registro constituye 
una unidad autónoma de información que 
puede estar a su vez estructurada en diferentes 
campos o tipos de datos que se recogen en 
dicha base de datos.
Base de datos genérica: contiene información 
destinada a cubrir necesidades de información 
general, de interés para un gran número de 
usuarios7.
Búsqueda manual: búsqueda organizada 
de una revista página a página incluyendo 
editoriales, cartas al director, etc., para 
identificar cualquier tipo de estudio2.
Carga de la enfermedad: impacto de un 
problema de salud en un área medida por el 
costo financiero, la mortalidad, la morbilidad 
u otros indicadores. A menudo se cuantifican 
en términos de los años de vida ajustados por 
calidad (AVAC) o años de vida ajustados por 
discapacidad (AVAD), que combinan la carga 
debido a la muerte y morbilidad en un índice. 
Esto permite la comparación de la carga 
de enfermedad debida a diversos factores 
de riesgo o enfermedades. También hace 
posible predecir el potencial impacto de las 
intervenciones de salud4.
Colaboración Cochrane: es un empeño 
internacional en el que gente de muy distintos 
países busca sistemáticamente, crítica y revisa 
la evidencia disponible a partir de los ECC. Los 
objetivos de la Cochrane son el desarrollo y 
mantenimiento de revisiones sistemáticas, la 
puesta al día de los ECC en todas las formas de 
cuidados de salud y hacer que esta información 
esté realmente accesible para los clínicos y 
otros “decisores” en todos los niveles de los 
sistemas de salud. El Centro Coordinador de la 
Colaboración Cochrane Latinoamericana está 
en el Hospital de la Santa Creu i Sant Pau de 
Barcelonaiv.

Conflictos de interés: se dice que existen 
conflictos de intereses cuando el autor o la 
institución del autor, el revisor o el editor tiene 
una relación financiera o personal que puede 
influir (sesgo) de manera inapropiada en sus 
acciones o decisiones. 

Esta relación puede variar desde la que tiene 
un potencial insignificante (de sesgo), hasta la 
que crea un gran potencial de influencia sobre 
la opinión. No todas las relaciones representan 
un verdadero conflicto de interés. Las relaciones 
económicas (trabajo, consultoría, pago por 
la opinión de expertos) son los conflictos de 
interés más fácilmente identificables y los 
más probables de minar la credibilidad de una 
revista, de los autores y de la propia ciencia. 
Poner de manifiesto este tipo de relaciones es 
muy importante en editoriales y en la revisión de 
artículos, debido a que puede resultar más difícil 
detectar sesgos en este tipo de publicaciones 
que en artículos originales. Existen conflictos 
de interés personal, económico personal y no 
económico personal4.
Consenso formal: método de toma de 
decisiones en el cual un grupo de personas 
conjuga la mejor evidencia disponible con su 
experiencia, habilidad y conocimientos en 
áreas específicas para adoptar decisiones 
de común acuerdo, empleando métodos 
sistemáticos y procesos estructurados de 
iteración y retroalimentación controlada, junto 
con métodos de calificación de las opiniones 
que permitan reducir los sesgos4,.
Se emplean frecuentemente cuando no se 
dispone de una opinión unificada entre expertos 
en un tema y hay que tomar una decisión 
respecto al tópico en cuestión, cuando se 
requiere adaptar una serie de recomendaciones 
al contexto local, cuando hay ausencia de 
evidencia científica de calidad o cuando la 
evidencia que existe es contradictoria.
Consenso no formal: métodos participativos 
en los cuales existe intercambio de opiniones, 
sin consideración de la evidencia, la técnica 
con la cual se llevan a cabo no es metódica y el 
proceso no es estructurado.
Costos: aquellos que por su naturaleza o 
función son conjuntos o están compartidos por 
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varios centros u objetos de costo, y por lo tanto, 
no son directamente atribuibles a unidades 
específicas o particulares de producción, 
requiriendo el establecimiento de criterios y 
sistemas de reparto para poder ser distribuidos 
entre los diferentes servicios o productosiv.
DECS: El vocabulario estructurado y trilingüe 
DeCS - Descriptores en Ciencias de la Salud 
fue creado por BIREME para servir como un 
lenguaje único en la indización de artículos de 
revistas científicas, libros, anales de congresos, 
informes técnicos y otros tipos de materiales, 
así como para ser usado en la búsqueda 
y recuperación de asuntos de la literatura 
científica en las fuentes de información 
disponibles en la Biblioteca Virtual en Salud 
(BVS) como LILACS, MEDLINE y otras. Fue 
desarrollado a partir del MeSH - Medical 
Subject Headings de la U.S. National Library 
of Medicine (NLM) con el objetivo de permitir 
el uso de terminología común para búsqueda 
en tres idiomas, proporcionando un medio 
consistente y único para la recuperación de la 
información independientemente del idioma.
Desenlace en salud: cambio en la salud 
de un individuo, un grupo de personas o una 
población atribuible a una intervención o serie 
de intervenciones4.
Diagrama de flujo: los diagramas de flujo 
constituyen la estructura base en la que los 
procedimientos indicados en el protocolo 
seguirán un orden definido. Son la expresión 
gráfica de los hallazgos obtenidos durante 
el proceso realizado y consisten en un 
conjunto de cuestiones o problemas que 
están encadenados por medio de líneas hacia 
soluciones o respuestas que generalmente 
conducirán hacia otros problemas o a una 
recomendación final. De esta forma, se pueden 
clarificar conceptos que están sujetos a 
confusión, como algoritmo y diagrama de flujo. 
Éste último, es la representación gráfica de un 
algoritmo, el cual es un grupo de reglas cuyo 
objetivo es la resolución de un problema o la 
realización de una tarea4.
Documentalista: profesional de la salud con o 
sin formación en postgrado, con competencias 
en manejo de bases de datos de literatura 

médica, múltiples programas de gestión de 
referencia y presencia de competencias que le 
permitan trabajar en equipo. 
EMTREE: tesauro polijerárquico para realizar 
búsquedas con términos explotados y no 
explotados (sinónimos) en EMBASE como 
palabra clave en todos los campos. Los 
sinónimos provienen de otras formas de 
escribir, nombres comerciales, nombre químico 
y términos MeSH.
Ensayo clínico: estudio que involucra por lo 
menos un grupo experimental y uno de control, 
con seguimiento de cada uno de los grupos, en 
los cuales la asignación ha sido determinada 
por métodos aleatorios.
Especificidad (diagnóstico): en una prueba 
de test diagnóstico es la proporción de personas 
realmente sanas que tienen un resultado del 
test negativo. De otro modo, es la proporción 
de verdaderos negativos. En una revisión 
sistemática es el número de documentos 
relevantes recuperados entre el número total 
de documentos recuperados. Se expresa en 
forma de porcentaje4.
Estrategia de búsqueda: es la traducción de 
una pregunta clínica al lenguaje documental, 
identificando los términos específicos y 
combinándolos adecuadamente4.
Evaluación externa: ver revisor externo.
Evidencia directa: evidencia que soporta 
o responde la pregunta clínica planteada 
y contempla la población objeto, las 
intervenciones y los desenlaces clínicos de 
interés en el contexto institucional. 
Evidencia indirecta: ver evidencia directa.
Experto clínico: persona que por razón de su 
conocimiento o experiencia es nominada para 
dar una opinión sobre aspectos evaluados o 
comprobados por él o por otrosiv.
Factibilidad: es la viabilidad, aplicabilidad 
o capacidad para llevar a cabo un estudio, 
programa o intervención. La factibilidad en 
investigación clínica y epidemiología es 
fuertemente influenciada por la práctica clínica, 
aspectos culturales, logísticos, económicos y 
factores éticos.
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Factor de riesgo: Una característica o estilo 
de vida de una persona o de su entorno que 
incrementa la probabilidad de ocurrencia de una 
enfermedad. Por ejemplo: fumar es un factor de 
riesgo para padecer cáncer de pulmón iv.
Frecuencia de la enfermedad: ver carga de 
la enfermedad.
Guía de práctica clínica: las guías clínicas 
son recomendaciones basadas en la mejor 
evidencia disponible desarrolladas de forma 
sistemática, para el tratamiento y la atención 
adecuada a las personas con condiciones y 
enfermedades específicas4,.
Grupo desarrollador de protocolo clínico: 
grupo multidisciplinario, debe contar con un 
líder clínico con experiencia en el área a 
abordar, el número de integrantes variará entre 
cinco y diez personas según las necesidades y 
complejidad del protocolo. 
Implementación: esta incluye métodos para 
promover el uso de los resultados de la mejor 
evidencia disponible en la práctica clínica, en 
contextos clínicos y de política con el fin de 
mejorar la calidad y la eficacia de la asistencia 
en salud. Incluye el estudio de las influencias 
sobre el comportamiento de los profesionales y 
las organizaciones en salud2.
Indicación: instrucción detallada que describe 
el cómo, el cuándo, y el por quien, una acción 
debe ser realizada. La indicación tiene un mayor 
grado de obligatoriedad en su cumplimiento.
Indicaciones trazadoras: conjunto de 
indicaciones que son consideradas como 
prioritarias para la adecuada implementación 
del protocolo. Estas indicaciones clave son 
la base de la creación de los indicadores de 
adherencia al protocolo.
Indicador: expresiones numéricas que 
cuantifican situaciones, escenarios, cambios en 
procesos o fenómenos por medio de los cuales, 
en forma práctica, se propicia la detección de 
las desviaciones, sus posibles causas y sirven 
de retroalimentación a la programación iv.
Instrucción: curso que sigue un proceso 
o expediente que se está formando o 
instruyendo. Reglamento en que predominan 
las disposiciones técnicas o explicativas para 

el cumplimiento de un servicio administrativo.
Interés económico no personal: ver 
conflictos de interés. Incluye el pago u otro 
beneficio que favorece a un departamento 
u organización en la cual el individuo tiene 
responsabilidad directiva sin que este lo reciba 
personalmente4.
Interés económico personal: ver conflictos 
de interés. Involucran el pago de alguna 
remuneración personal, será específico 
cuando se relaciona con el dueño o productor 
de un producto o servicio en evaluación, será 
inespecífico si se relaciona con la industria o el 
sector del cual proviene el producto o servicio4.
Interés no económico personal: ver 
conflictos de interés. En relación con el tópico 
en consideración puede incluir lo siguiente, 
entre otros:
•	 Una opinión clara por parte del firmante, 

que se deriva como conclusión de un 
proyecto de investigación de efectividad 
clínica o estudios de costo-efectividad, de 
la intervención o producto en evaluación.

•	 Pronunciamientos públicos previos del 
firmante, en los cuales este haya expresado 
una opinión clara acerca del tema de la 
discusión. Esto se podría interpretar en 
forma razonable como un prejuicio a una 
interpretación objetiva de la evidencia4.

•	 Riesgo de que las opiniones acerca del 
producto afecten la reputación del firmante4.

Interés económico personal de un familiar: 
ver conflictos de interés. Se refiere al interés 
personal de un familiar y se deriva del pago 
al familiar del firmante de la declaración de 
conflicto de intereses. Será específico cuando 
se relaciona con el dueño o productor de 
un producto o servicio en evaluación, será 
inespecífico si se relaciona con la industria o el 
sector del cual proviene el producto o servicio4.
Líder del protocolo clínico: médico 
general con título de especialidad o segunda 
especialidad médico-quirúrgica en oncología o 
en el área afín al tema del protocolo y quien 
es considerado por su grupo como cabeza 
visible del tema oncológico en relación con el 
protocolo a trabajar. Es elegido por el grupo 
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asistencial y recibe aprobación institucional. 
El profesional debe tener experiencia mayor 
a 2 años en atención de pacientes que 
padezcan de la condición clínica abarcada en 
el protocolo, conocimiento de metodologías 
de elaboración de guías de práctica clínica o 
revisiones sistemáticas y competencias que 
le permitan trabajar en equipo. El profesional 
no debe presentar conflictos de interés en el 
aspecto clínico del protocolo a cargo.
Literatura gris: tipo de documentación que 
no se publica de forma convencional como 
libro o como artículo de revista, que abraza 
un considerable y significativo número de 
documentos de gran importancia en el ámbito 
científico y técnico. Investigaciones que no 
llegan a tener el rótulo de informe científico 
pero cuyo nivel de profundidad merece que 
sean tenidos en cuenta: tesis, actas de 
congresos, boletines, cuadernos de trabajo, 
informes técnicos, autobiografías programas de 
computación (software), separatas, weblogs, 
entre otros4.
Líder metodológico: profesional de la salud 
(de preferencia médico cirujano) con título de 
magister en epidemiología o epidemiología 
clínica con experiencia mayor a 2 años en 
desarrollo de guías de práctica clínica o 
revisiones sistemáticas o protocolos clínicos, 
preferiblemente con entrenamiento certificado 
en Medicina Basada en la Evidencia, con 
presencia de competencias que le permitan 
trabajar en equipo y no debe presentar 
conflictos de interés en el aspecto clínico del 
protocolo a cargo.
Manual de procedimientos: instrumento 
de trabajo que contiene en forma ordenada 
y sistemática las instrucciones e información 
sobre los procedimientos de cada una de las 
actividades que se realizan para ejecutar 
más adecuadamente el trabajo, señalando y 
estableciendo los canales de comunicación 
entre sus distintas dependencias en forma 
coherente.
Mapa de decisiones: ver árbol de decisiones.
Medicina basada en la evidencia (MBE): es el 
uso consciente, explícito y juicioso de la mejor 
evidencia disponible en la toma de decisiones 

sobre el cuidado de un paciente individual 2. 
La MBE requiere la integración de la mejor 
evidencia disponible con la experticia clínica y 
las preferencia y estado clínico de los pacientes.
MeSH: vocabulario médico controlado (Medical 
Subject Heading) propuesto por la National 
Library of Medicine para hacer eficiente 
el sistema de registro bibliográfico, citar y 
registrar de manera uniforme las referencias de 
bibliografía en bases de datos.
Metaanálisis: es una técnica estadística que 
permite integrar los resultados de distintos 
estudios en un único estimador, dando más peso 
a los resultados de los estudios más grandes. 
También se utiliza para referirse a las revisiones 
sistemáticas que utilizan metaanálisis.
Nivel de evidencia: calificación dada a la validez 
de los resultados de una investigación base 
para enunciar el grado de una recomendación. 
No actualización: definida como la ausencia 
de modificaciones de cualquier tipo a la versión 
del protocolo disponible e implementado.
Objetivo: el fin perseguido al cual se dirigen 
los esfuerzos, especificando la población, las 
variables que se desean medir y los desenlaces 
de interés15.
Operador booleano: es un sistema de lógica. 
Usando el operador “AND” entre los términos 
recupera los documentos que contengan ambos 
términos. “OR” recupera los documentos que 
contengan cualquiera de los términos. “NOT” 
excluye la recuperación de los términos de su 
búsqueda. Use “NOT” con precaución21.
Operador de proximidad: los operadores de 
proximidad indican cercanía o adyacencia entre 
los términos de búsqueda además el orden 
de los mismos. Varios son los operadores de 
proximidad, siendo los más comunes “NEAR” 
(n), “NEXT” y “with” (w) 21.
Paciente: persona que usa cualquier tipo de 
servicio de salud4.
Población objeto: grupo de población a la que 
se aplica el protocolo como posible solución 
de un problema de salud o como prevención 
de un riesgo. Se especificará edad y sexo (si 
procede) y se especificará patología o riesgo al 
que se refiere.
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Precisión: grado en que un instrumento de 
medida o un estadístico produce los mismos 
resultados al aplicarse sobre la misma magnitud 
(instrumentos) o población (estadísticos). La 
precisión de un estadístico se estima por el 
intervalo de confianza4.
Pregunta básica: pregunta para el conocimiento 
general acerca de una condición, prueba o 
tratamiento. Esta tiene dos componentes 
esenciales: el primero es la raíz de la pregunta 
(quién, qué, dónde, cuándo, cuántos, por 
qué) y un verbo, y el segundo es el desorden 
o alteración, test, tratamiento u otro aspecto 
relacionado con el cuidado de la salud20.
Pregunta de primera línea: con su 
formulación busca responder sobre el 
conocimiento específico para informar las 
decisiones o acciones clínicas. Esta estructura 
comprende cuatro componentes esenciales: 
“P” de pacientes, población o problema, “I” de 
intervención, exposición, test u otro agente, “C” 
de comparación de la intervención, exposición, 
test, “O” desenlaces de importancia clínica, 
este incluye el tiempo cuando sea relevante20.
Pronóstico: consecuencias buenas o malas 
para los individuos que tienen una condición 
clínica determinada14.
Protocolo clínico: los protocolos clínicos 
son instrucciones detalladas sobre cómo 
desarrollar una tarea específica y describe el 
cómo, el cuándo y quién debe estar involucrado 
en cada actividad del proceso. El desarrollo 
de protocolos clínicos está asociado con el 
desarrollo de otros procesos que pertenecen 
a los conceptos de estudios integrativos o 
atención basada en protocolos (protocol-based 
care en inglés) que comprenden el desarrollo 
de guías de práctica clínica (GPC), vías 
clínicas y algoritmos, y tienen como propósito 
estandarizar la práctica clínica para garantizar 
el uso razonable de los recursos y mejorar la 
calidad de la atención en salud.
Dentro de su definición hay ciertos aspectos 
que diferencian los protocolos clínicos de 
otros estudios integrativos. De acuerdo con 
el reporte del Servicio de Salud Nacional 
de Inglaterra (NHS), los protocolos clínicos 
brindan información detallada sobre un proceso 

o procedimiento particular26 con instrucciones 
específicas o reglas, sin dejar de lado la toma 
de algunas decisiones según el criterio del 
clínico26, su aplicabilidad está limitada a un 
contexto local y puede emplear como fuente 
de evidencia la obtenida de guías de práctica 
clínica, lo que hace del desarrollo de los 
protocolos clínicos una forma de implementar 
las recomendaciones formuladas por las guías 
nacionales26.
QUADAS 2: instrumento para la evaluación de 
la calidad de estudios de precisión diagnóstica 
que consta de cuatro dominios: 1) selección de 
los pacientes, 2) prueba índice, 3) prueba de 
referencia, 4) flujo y tiempos. Cada dominio es 
evaluado en términos de su riesgo de sesgos y 
los primeros tres dominios también se evalúan 
por su aplicabilidad.
Recomendación: cualquier declaración que 
promueve o defiende un determinado curso de 
acción en la atención clínica2.
Revisión sistemática: una revisión 
sistemática tiene como objetivo reunir toda la 
evidencia empírica que cumple unos criterios 
de elegibilidad previamente establecidos, con 
el fin de responder una pregunta específica de 
investigación. Utiliza métodos sistemáticos y 
explícitos, que se eligen con el fin de minimizar 
sesgos, aportando así resultados más fiables 
a partir de los cuales se puedan extraer 
conclusiones y tomar decisiones22. 

Revisor externo: persona con experticia 
temática o metodológica que examina 
críticamente documentos en su área de 
especialización22.
Sensibilidad: es la proporción de pacientes 
realmente enfermos que tienen un resultado 
del test positivo. De otro modo es la proporción 
de verdaderos positivos4.
Sesgo: cualquier error sistemático en el 
diseño, desarrollo o análisis de un estudio que 
pueda producir desviaciones en la estimación 
del efecto teniendo como consecuencia una 
infravaloración o sobrevaloración del verdadero 
efecto de una intervención4.
SIGN: desarrolla guías de práctica clínica 
basada en la evidencia para el Servicio 
Nacional de Salud (NHS) en Escocia. Las GPC 
desarrolladas por SIGN se derivan de una 
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revisión sistemática de la literatura científica 
y se han diseñado como un vehículo para 
acelerar la traducción de nuevos conocimientos 
en acción para cumplir con nuestro objetivo de 
reducir las variaciones en la práctica, y mejorar 
los resultados importantes para el paciente. 
A su vez, brindan herramientas para la 
calificación de calidad de estudios incluidos en 
las recomendaciones de las GPC generadas.
Sistemas electrónicos de apoyo a la 
toma de decisiones: información médica 
informatizada de acceso en el momento de 
la toma de las decisiones (por ejemplo, para 
dudas con pruebas diagnósticas, tratamientos o 
seguimiento de determinadas enfermedades)2.
Truncadores: son símbolos utilizados para 
buscar solo una parte de un término para 
recuperar terminaciones variantes de ese 
término. El símbolo de truncamiento en PubMed 
es “*.” 21.
Uso de recordatorios o alertas: consiste en 
intervenciones ya sean electrónicas o manuales 
con el fin de avisar al profesional en salud que 
realice una actividad clínica determinada (por 
ejemplo, avisos computarizados o en papel 
para rellenarlo manualmente)2.
Validez: solidez o rigor de un estudio en relación 
con el grado de aproximación a la “verdad” de 
sus resultados. Un estudio es válido si el modo 
en que ha sido diseñado y realizado hace que 
los resultados no estén sesgados, es decir, nos 
da una “verdadera” estimación de la efectividad 
clínica1.
Validez externa: grado en que las conclusiones 
obtenidas con la muestra de población 
que participa en un estudio pueden ser 
generalizables a su población de referencia 
o a otras poblaciones, lugares, momentos e 
investigadores4.
Validez interna: grado en el que los efectos 
observados son verdaderos para las personas 
del estudio4.
Variabilidad de la práctica clínica: la 
variabilidad en las prácticas clínicas se 
caracteriza por tratar de distinta forma a 
pacientes con condiciones similares. Desde el 
punto de vista de gestión, la variabilidad puede 

manifestarse por inadecuada utilización de 
recursos y por exponer a los pacientes similares 
a tratamientos de distinta efectividad4.
Vía clínica: mapas de todo el recorrido de 
atención clínica para un paciente en particular 
con un diagnóstico específico, desde su 
admisión hasta el alta. Las vías clínicas son 
la versión operativa de protocolos clínicos y 
guías de práctica clínica, describiendo cuándo, 
cómo y en cuál secuencia se debe proporcionar 
un proceso clínico, así como también las 
responsabilidades de diferentes profesionales 
involucrados1,3,21,23.
Visitas educativas individualizadas: personas 
entrenadas en el contexto sanitario realizan 
visitas individualizadas y personalizadas (“cara 
a cara”) con los clínicos en el propio lugar de 
trabajo, utilizando diferentes propuestas de 
aprendizaje2.
Vocabulario controlado: lista definida de 
términos con un significado fijo e inalterable, 
que son seleccionados para la catalogación, 
resumen e indización o para la búsqueda de 
libros, revistas y otros documentos. El control 
tiene el propósito de evitar la dispersión de 
materias relacionadas bajo encabezamientos 
diferentes (descriptores)11.
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LISTA DE ABREVIATURAS

ABM: 		  Academia de Medicina de Lactancia

ACP: 		  American College of Physicians

CMA: 		  Asociación Médica Canadiense

CRD: 		  Centre for Reviews and Dissemination

DARE: 	 Database of Abstracts of Reviews of Effects

ECA: 		  Ensayo clínico aleatorizado

ENA: 		  Estudios no aleatorizados

ESMO: 	 European Society for Medical Oncology

ETES: 		 Evaluación de tecnologías en salud

GIN: 		  Guidelines International Network

GPC: 		  Guía de práctica clínica

ICSI:		  Institute for Clinical Systems Improvement

INAHTA:	 International Network of Agencies for Health Technology Assessment 
INC: 		  Instituto Nacional de Cancerología

INVIMA: 	 Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

ISO: 		  International Organization for Standardization

MBE:	 	 Medicina Basada en la Evidencia 

NCCN: 	 National Comprehensive Cancer Network

NGC: 	 	 National Guideline Clearinghouse

NHMRC: 	 National Health and Medical Research Council

NHS: 		  National Health Service - Servicio de Salud Nacional de Inglaterra

NICE: 		 National Institute for Health and Clinical Excellence

NZGG: 	 New Zealand Guidelines Group - Grupo de Guías de Práctica Clínica de Nueva Zelanda

PC: 		  Protocolo clínico o de cuidado

PECOT: 	 Pacientes, Exposición, Comparación, desenlace (Outcome) y Tiempo

PICO: 		 Population, Intervention, Comparision, Outcomes

PIPOH: 	 Population, Intervention, Profesional/Patients –Outcomes – Health care setting

RS: 		  Revisión sistemática de la literatura

SIGN: 		 Scottish Intercollegiate Guidelines Network
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¿Qué son los protocolos clínicos?
Los protocolos clínicos son instrucciones 
detalladas sobre cómo desarrollar una tarea 
específica y describe el cómo, el cuándo y 
quién debe estar involucrado en cada actividad 
del proceso (1). El desarrollo de protocolos 
clínicos está asociado con el desarrollo de otros 
procesos que pertenecen a los conceptos de 
estudios integrativos(2) o atención basada en 
protocolos (protocol-based care en inglés), que 
comprenden el desarrollo de guías de práctica 
clínica, vías clínicas y algoritmos (3) y tienen 
como propósito estandarizar la práctica clínica 
para garantizar el uso razonable de los recursos 
y mejorar la calidad de la atención en salud (4).

Dentro de su definición, hay ciertos aspectos 
que diferencian los protocolos clínicos de otros 
estudios integrativos. De acuerdo con el reporte 
del National Health Service de Inglaterra (NHS), 
los protocolos clínicos brindan información 
detallada sobre un proceso o procedimiento 
particular (3, 5), con instrucciones específicas 
o reglas, sin dejar de lado la toma de algunas 
decisiones según el criterio del clínico (3, 6), 
su aplicabilidad está limitada a un contexto 
local(3, 7) y puede emplear como fuente de 
evidencia la obtenida de guías de práctica 
clínica (3, 5), lo que hace del desarrollo de los 
protocolos clínicos una forma de implementar 
las recomendaciones formuladas por las guías 
nacionales (3).

¿Para qué desarrollar protocolos 
clínicos?
De acuerdo con Bonafont y Casasín, la 
elaboración de protocolos tiene como objetivos: 
limitar las variaciones de la práctica clínica que 
pueden afectar la calidad del servicio, eliminar los 
costos innecesarios producto de la variabilidad 
del cuidado, fomentar en los profesionales de 
la salud la cultura de la evidencia, facilitar a los 
profesionales el acceso a las mejores prácticas 
basadas en la evidencia y brindar bases para la 
educación de los pacientes sobre los riesgos y 
beneficios de las intervenciones terapéuticas y 
diagnósticas (8). 

Si bien estos objetivos son similares a los de 
los demás procesos incluidos en el concepto de 
la atención basada en protocolos, el desarrollo 
de protocolos clínicos en una institución es una 
alternativa complementaria para afrontar las 
limitaciones que algunos de estos presentan. 
Por una parte, la elaboración de protocolos 
enmarcados en un ámbito institucional 
complementan y contextualizan la información 
provista por las guías de práctica clínica, cuyas 
limitaciones comprenden la no consideración de 
individuos que pueden no beneficiarse de las 
recomendaciones generadas, la no aplicabilidad 
de las recomendaciones generadas debido a 
que las consideraciones y la perspectiva del 
panel que desarrolló la guía no son un reflejo 
del contexto de la institución, la inconsistencia 
en las recomendaciones brindadas por múltiples 
guías (9) y la ausencia de pautas específicas 
para ejecutar adecuadamente una intervención 
recomendada por estas. Adicionalmente, los 
protocolos clínicos también son una alternativa 
al desarrollo de algoritmos, los cuales al generar 
una secuencia de decisiones dirigidas para la 
toma de decisiones simplifican en extremo la 
complejidad de la práctica (9). 

¿Cómo elaborar protocolos clínicos?
De acuerdo con la NHS en su reporte sobre 
atención basada en protocolos, a diferencia 
del desarrollo de guías de práctica clínica, 
los métodos de elaboración de protocolos, 
algoritmos y vías clínicas son escasos y con 
poca evidencia (3). Junto a esto, no se dispone 
de herramientas de evaluación que permitan 
establecer de manera sistemática la calidad de 
las herramientas disponibles para la elaboración 
de protocolos, y la aplicabilidad de dichas 
herramientas a un contexto local específico con 
el fin de considerar su adaptación o adopción. 

Pese a la existencia de las limitaciones arriba 
mencionadas, se puede asumir que, si la atención 
basada en protocolos incluye la formulación 
de indicaciones basadas en la evidencia, 
las herramientas globales de “revisión de la 
evidencia” pueden ser aplicables para el diseño 
de estudios integrativos y específicamente, en 
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la elaboración de protocolos clínicos. Teniendo 
en cuenta esto, el NHS propone una revisión 
de la evidencia mediante la aproximación de 
síntesis realista, la cual tiene semejanzas 
con el desarrollo de revisiones sistemáticas y 
comprende (3):

•	 Definición del alcance de la revisión. Este ítem 
comprende la identificación de la pregunta a 
contestar, la formulación del propósito de la 
revisión y la detección y articulación de teo-
rías relacionadas con el tema de interés.

•	 Búsqueda y evaluación de la evidencia. 

•	 Extracción y síntesis de los hallazgos. 

•	 Formulación de conclusiones y recomenda-
ciones (3).

Estos pasos son consistentes con lo reportado 
por Jaqui Hewitt en su libro Clinical Guidelines 
and Care Protocolos, quien establece que el 
desarrollo de las guías de práctica clínica (GPC) 
debe ser de forma sistemática, y pese a que 
hay diferencias en la definición operativa entre 
las guías de práctica clínica y los protocolos 
de cuidado (PC), ambos tienen similitudes en 
su desarrollo (10). Considerando esa premisa, 
Hewitt establece como pasos esenciales:

1.	Escogencia del tópico de interés a 
desarrollar: en este paso, Hewitt sugiere 
como aspectos a considerar en la selección 
de temas, los requerimientos nacionales 
o locales, la posibilidad de desarrollar los 
tópicos mediante GPC o PC, la disponibilidad 
de evidencia para generar orientaciones 
de cuidado, el impacto en los sistemas de 
salud que podría tener la generación de 
orientaciones sobre el tópico elegible, entre 
otros(10).

2.	Establecer parámetros: este paso es 
similar a la formulación de alcances y 
objetivos. El libro indica que la formulación 
de los parámetros de desarrollo permiten 
establecer el tiempo de desarrollo de los 
documentos, de tal manera que no sean 
muy amplios y que pongan en riesgo la 
vigencia de las orientaciones formuladas o 

imposibiliten un adecuado desarrollo de los 
procesos, y delimitar los usuarios blanco con 
el propósito de elaborar documentos en un 
lenguaje comprensible para ellos, facilitando 
la conformidad con las orientaciones 
emitidas (10). 

3.	Identificación e inclusión de un grupo de 
desarrollo multidisciplinario: este elemento 
Hewitt lo considera relevante con el fin de 
garantizar que todos los puntos de vista 
del aspecto clínico a desarrollar sean 
representados.

4.	Búsqueda de evidencia.

5.	Evaluación y síntesis de la evidencia.

6.	Incorporación de la opinión de expertos: 
para esto, el libro menciona la necesidad 
de socializar los documentos con el fin de 
evaluar la consistencia de las orientaciones 
y si los profesionales comprenden y aplican 
adecuadamente dichas orientaciones (10). 

7.	Evaluación de los productos.

8.	Generación de un método de actualización 
de las orientaciones y del proceso de 
búsqueda e incorporación de evidencia que 
aparezca antes de la fecha de revisión (10).

9.	Generación de un plan de implementación 
(10).

Teniendo en cuenta la heterogeneidad en las 
denominaciones, definiciones operativas y la 
incertidumbre de la disponibilidad de herramientas 
o métodos de desarrollo de protocolos clínicos, 
se hace necesario establecer los pasos, métodos 
y herramientas que requieren la elaboración de 
protocolos clínicos para garantizar la adecuada 
formulación de indicaciones usando la mejor 
evidencia disponible, y la utilidad de dicha 
evidencia en el contexto institucional. Por tal 
motivo, se propone realizar una aproximación 
crítica de las herramientas de elaboración de 
protocolos clínicos con el fin de determinar los 
procedimientos a usar en el Instituto Nacional 
de Cancerología en la elaboración de protocolos 
clínicos.
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Los protocolos clínicos o de cuidado (PC) 
son descripciones de los pasos que deben 
ser ejecutados en el proceso de atención 
de un aspecto clínico en particular; dichas 
descripciones deben brindar de manera 
detallada el cómo, el cuándo y quién debe 
estar involucrado en cada actividad del proceso 
de interés del documento (1, 11). Los PC 
conceptualmente se encuentran asociados a 
los términos de estudios integrativos (2) y a la 
“atención basada en protocolos” (3), junto con 
las guías de práctica clínica (GPC) y las vías 
clínicas (2, 3).

De manera similar a las GPC, los PC pueden ser 
desarrollados en ámbitos nacionales o locales, 
aunque difieren de estas en que los PC tienen 
como propósito brindar información basada 
en la evidencia en forma de orientaciones 
que puedan ser usadas de inmediato en la 
práctica clínica cotidiana, y presenta de manera 
detallada y sucinta instrucciones sobre la forma 
de desarrollar una actividad específica de 
un aspecto de cuidado en salud (11), usando 
como fuente de información la mejor evidencia 
disponible (11), la cual incluye la proveniente de 
GPC (3, 5).

Con el propósito de estandarizar las diferentes 
prácticas relacionadas con la atención en 
salud en Colombia, el Ministerio de Salud 
y Protección Social mediante la resolución 
2003 de 2014 establece como protocolos al 
“conjunto de normas y actividades a realizar 
dentro de un servicio o programa, frente a una 
situación específica dentro de la institución y su 
ejecución debe ser de carácter obligatorio”1. 
Del mismo modo, la resolución define el 
concepto de Guía clínica de atención, y 
establece que el conjunto de recomendaciones 
que compila debe estar basado en la evidencia 
(12). Junto a las definiciones operativas de 
guías y protocolos, la norma establece que las 
instituciones prestadoras de servicios en salud 
deben tener “… definidos y documentados los 
procedimientos, guías clínicas de atención y 
protocolos de acuerdo a los procedimientos más 

1 	 Ministerio de Salud y la Protección Social. Resolución Nú-
mero 2003 de 2014.

frecuentes…”1y formula las posibles opciones 
de generación de GPC para uso institucional 
(12), sin especificar aspectos relacionados con 
el desarrollo de protocolos clínicos. De manera 
consistente con los criterios de habilitación, 
el Manual de acreditación complementa los 
requisitos básicos con los estándares de la 
presencia de guías y protocolos con criterios 
explícitos, los cuales deben ser actualizados 
periódicamente y deben incorporar dentro de 
ellos indicaciones de uso de nuevas tecnologías 
(13). 

Teniendo en cuenta el impacto esperado con el 
desarrollo de GPC y PC para la estandarización 
de la práctica clínica y la mejoría de la calidad 
de la atención en salud, el Instituto Nacional de 
Cancerología desde el 2009 inició el desarrollo 
de protocolos, obteniendo como resultado de 
dicho proceso la generación de 9 protocolos 
de manejo del paciente con cáncer los cuales 
incluyeron como condiciones específicas: 
cáncer de mama, cáncer de cuello del útero, 
cáncer de ovario, cáncer de pulmón de 
célula no pequeña, astrocitoma anaplásico/
glioblastoma multiforme, cáncer de tiroides, 
melanoma cutáneo, cáncer de próstata y 
cáncer de estómago. Dichos protocolos 
siguieron como metodología, la priorización 
de los temas a desarrollar, la conformación 
de los grupos desarrolladores, la búsqueda y 
revisión de literatura, la selección de GPC para 
la contestación de las preguntas formuladas, 
la construcción de los diagramas de flujo, 
la validación del documento por expertos 
extrainstitucionales y la consolidación de 
los documentos finales. Por último, en la 
metodología, el grupo desarrollador estableció 
a 2 años la periodicidad de la actualización de 
los protocolos (14, 15). 

Durante el tiempo de vigencia establecido 
por estos primeros protocolos de manejo, 
se publicó el Plan Decenal para el control 
del cáncer en Colombia 2012 – 2021, el cual 
propone seis líneas estratégicas, dentro de las 
cuales la segunda línea estratégica establece 
como entidades prioritarias para detección 
temprana: cáncer de cuello uterino, cáncer de 
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mama, cáncer de próstata, cáncer colorrectal 
y leucemias agudas pediátricas (16). Además 
de esto, el Ministerio de Protección Social 
a través del Departamento de Ciencia, 
Tecnología e Innovación – COLCIENCIAS 
abrió tres convocatorias para el desarrollo 
de GPC, siendo las entidades oncológicas 
desarrolladas a la fecha: cáncer de próstata, 
cáncer de colon y recto, cáncer de mama, 
leucemia linfoide aguda y leucemia mieloide 
aguda en niños, niñas y adolescentes, linfoma 
de Hodgkin y linfoma no Hodgkin en niños, 
niñas y adolescentes, carcinoma basocelular, 
carcinoma escamocelular de piel, queratosis 
actínica, cáncer de pulmón, leucemia 
linfoblástica y mieloide en población mayor de 
18 años, linfomas Hodgkin y no Hodgkin en 
población mayor de 18 años y cáncer de cuello 
uterino invasivo, cubriendo con su desarrollo 
las patologías prioritarias contempladas en el 
plan decenal para el control del cáncer y el 44% 
de las patologías incluidas en los protocolos de 
manejo desarrollados en el 2011.

Posteriormente, en el 2013, el Instituto Nacional 
de Cancerología continuó con el desarrollo de 
protocolos clínicos institucionales mediante 
una metodología basada en la aproximación 
para la construcción de protocolos clínicos del 
Servicio Nacional de Salud del Reino Unido 
(NHS) que comprendió como pasos esenciales 
la priorización de temas, la conformación del 
grupo desarrollador, la definición de alcances y 
objetivos, la revisión de la literatura y calificación 
de la evidencia (proveniente de GPC, revisiones 
sistemáticas o estudios primarios), el desarrollo 
del diagrama de flujo y reunión de expertos, 
la revisión externa y evaluación por comités 
institucionales y, finalmente, la publicación, 
diseminación y actualización bienal (17). Como 
resultante de este proceso, se consolidaron 
las versiones finales de cinco protocolos 
(hipercalcemia maligna, indicaciones de 
IMRT, síndrome de fatiga asociado al cáncer, 
síndrome de lisis tumoral, sarcoma de tejidos 
blandos en extremidades). De manera similar a 
lo ocurrido en el 2011, durante el desarrollo de 
estos protocolos se actualizaron y formularon 

nuevas herramientas metodológicas 
relacionadas con el desarrollo de GPC y que 
guardan similitudes con los pasos de desarrollo 
de PC, se modificaron las políticas nacionales 
de habilitación de instituciones prestadoras de 
servicios de salud y en el ámbito institucional 
entraron en vigencia los Planes de Desarrollo 
Institucional de los periodos 2012-2014 y 
2015-2018, los cuales contemplan dentro sus 
líneas estratégicas la generación de guías 
y protocolos (18, 19); del mismo modo que 
lo ocurrido en la primera etapa de desarrollo 
de protocolos institucionales, el tiempo de 
desarrollo de los protocolos fue mayor a un 
año, perdiendo la vigencia de la evidencia 
compilada y sintetizada y reduciendo la validez 
externa de las indicaciones formuladas en los 
protocolos generados.

Teniendo en cuenta lo anterior, se requiere 
realizar un proceso de actualización de 
los procedimientos metodológicos usados 
para la elaboración de protocolos clínicos 
institucionales, buscando mejorar con base 
en la mejor evidencia disponible y el contexto 
institucional los procesos de elaboración que 
afectan la eficiencia en el desarrollo sistemático 
de los protocolos institucionales. 
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Alcance del manual  
metodológico

El presente manual busca identificar y evaluar 
críticamente las herramientas y los métodos 
para desarrollar protocolos clínicos (PC), los 
cuales se definen como instrucciones detalladas 
sobre cómo desarrollar una tarea específica y 
describen el cómo, el cuándo y quién debe estar 
involucrado en cada actividad del proceso (1).

Las repuestas a las diferentes preguntas 
incluidas en los protocolos pueden ubicarse en 
alguno de los siguientes escenarios:

•	 La evidencia que soporta la respuesta 
proviene de guías de práctica clínica 
o protocolos clínicos. En este caso, 
las recomendaciones generadas por 
estas guías o protocolos requieren ser 
adaptadas e implementadas en el contexto 
institucional.

•	 La evidencia que soporta la respuesta no 
proviene de guías de práctica clínica o 
protocolos clínicos.

•	 No hay evidencia disponible que permita 
responder la pregunta.

Por otra parte, el manual no incluye:

•	 Herramientas y metodologías relacionadas 
con la elaboración de manuales de 
procedimientos. 

•	 Herramientas y metodologías relacionadas 
con la elaboración de vías clínicas.

Ámbito asistencial a 
considerar

Los protocolos clínicos desarrollados con el 
presente manual generarán indicaciones para 
poblaciones blanco formuladas a priori por los 
grupos desarrolladores institucionales, que 
sean atendidos en cualquiera de los servicios 
de hospitalización, consulta externa, hospital 
día o cirugía ambulatoria del Instituto Nacional 
de Cancerología.

Objetivos
Objetivo general
Realizar una aproximación crítica de los métodos 
o herramientas disponibles para la elaboración 
de protocolos clínicos con el fin de establecer 
la metodología de elaboración a ejecutar en el 
Instituto Nacional de Cancerología.

Objetivos específicos
•	 Identificar los pasos que requiere la 

elaboración de protocolos clínicos.

•	 Describir la metodología de consenso para 
la generación de las indicaciones a incluir 
en los protocolos clínicos cuando hay 
evidencia disponible.

•	 Describir la metodología de consenso para 
la generación de las indicaciones a incluir 
en los protocolos clínicos cuando no hay 
evidencia.

•	 Describir la metodología de los procesos de 
implementación, evaluación de adherencia 
y actualización de los protocolos clínicos.

Usuarios del manual
Este manual está dirigido fundamentalmente a 
profesionales de la salud que vayan a participar 
en la elaboración de protocolos clínicos en 
calidad de expertos metodólogos.

Además de esto, el manual brinda información 
para profesionales de la salud que trabajen en 
el Instituto Nacional de Cancerología, bien sea 
en cargos directivos o en el área asistencial.
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Para el desarrollo de este manual, se consideró 
como aproximación metodológica el proceso de 
revisión de evidencia propuesto por el Servicio 
Nacional de Salud de Reino Unido (NHS), el 
cual incluye: la definición del alcance de la 
guía metodológica, la búsqueda, selección, 
evaluación y síntesis de la evidencia disponible, 
y la formulación de conclusiones y pautas de 
atención (3). Junto a estos pasos, fue incluido 
un paso preliminar (conformación del grupo 
desarrollador) y un paso posterior (desarrollo 
de un PC piloto).

Grupo desarrollador del 
manual

El grupo desarrollador estuvo conformado 
por médicos con formación en postgrado en 
bioestadística y epidemiología clínica, con 
experiencia en estudios integrativos, validación, 
búsquedas sistemáticas de información, técnicas 
de consenso y medicina basada en la evidencia.

Para la sección de métodos de consenso, una 
psicóloga con experiencia en el desarrollo de 
protocolos clínicos y búsqueda sistemática de 
información trabajó de manera conjunta con el 
grupo desarrollador para establecer el mejor 
método de consenso formal a implementar en la 
formulación de indicaciones.

Durante todo el proceso de elaboración del 
manual se contó con la revisión de los materiales 
y métodos por parte de la coordinación del Grupo 
Área de Investigación Clínica y la Subdirección 
General de Atención Médica y Docencia, quienes 
participaron de manera activa en la consolidación 
de los alcances y objetivos del manual y en el 
diseño de la herramienta de calificación de las 
herramientas y métodos para la elaboración de 
protocolos clínicos disponibles para determinar 
la aplicabilidad de éstos al contexto institucional.

Declaración de conflictos de interés
Los integrantes del grupo desarrollador 
declararon no presentar conflictos de interés 
para la elaboración de este manual.

Definición del alcance y 
objetivos y formulación 
de las preguntas 
metodológicas a contestar 
con el manual

Una vez conformado el equipo de trabajo, 
se procedió a la redacción de los alcances y 
objetivos del manual y la caracterización de los 
aspectos clínicos a abordar con los protocolos 
clínicos que se elaboren con la metodología 
propuesta. Estos alcances y objetivos fueron 
presentados a la Subdirección de Atención 
Médica y Docencia para garantizar la inclusión 
de la perspectiva institucional.

Una vez consolidado este paso, se procedió a 
la elaboración de las preguntas metodológicas 
a contestar con el manual metodológico. En 
este paso se asumieron como supuestos:

•	 Que hay pasos metodológicos del desarrollo 
de PC que guardan similitudes con la 
metodología usada para el desarrollo de 
GPC (10).

•	 Que los manuales y herramientas de 
elaboración de PC disponibles brindarán 
información sobre los pasos esenciales para 
el adecuado desarrollo de PC.

•	 Si los PC se basan en la mejor evidencia 
disponible (11) y los documentos encontrados 
no dan especificaciones sobre la búsqueda, 
selección y calificación de la evidencia a 
incluir, estos pasos pueden ser adaptados 
de otro tipo de estudios integrativos que 
incluyan estos procesos.

•	 Que el Instituto Nacional de Cancerología 
presenta unas particularidades y necesidades 
específicas que pueden requerir la 
adaptación de algunos procesos operativos 
que reporten las herramientas y métodos de 
elaboración de protocolos disponibles.

•	 Si los PC brindan indicaciones específicas 
de una tarea (1), es posible que hayan 
indicaciones para las cuales no haya 
evidencia disponible.



Manual para la Elaboración de Protocolos Clínicos en el Instituto Nacional de Cancerología 33

Teniendo en cuenta estos supuestos, se formularon las siguientes preguntas básicas, las cuales se 
esperaron fueran contestadas con las herramientas y métodos de elaboración de PC disponibles o 
que pudieran ser adaptadas de métodos de elaboración de GPC:

Cuadro 1. Formulación de preguntas básicas para la elaboración de protocolos clínicos

Proceso Aspecto  
metodológico

Pregunta 
no. Pregunta

Etapa  
preliminar

Priorización de 
temas 1 ¿Cómo se deben seleccionar los temas a desarrollar mediante 

PC?

Conformación del 
grupo desarrollador

2 ¿Quiénes deben pertenecer al grupo desarrollador de un PC?

3 ¿Cuáles deben ser los roles de los integrantes del grupo 
desarrollador de un PC?

Desarrollo

Redacción de 
alcances y objetivos 
del PC

4 ¿Cuáles deberían ser los alcances y objetivos de los PC a 
desarrollar en el INC?

Elaboración y 
priorización de 
preguntas

5 ¿Cómo se deben seleccionar las preguntas a incluir en el PC?

6 ¿Cuántas preguntas pueden ser contestadas en un PC?

Búsqueda de 
evidencia

7 ¿Qué bases de datos deben ser consultadas para la 
búsqueda de evidencia a incluir en un PC?

8 ¿Cómo se debe elaborar la estrategia de búsqueda de 
evidencia para contestar las preguntas del PC?

Selección de la 
evidencia

9 ¿Cómo se debe seleccionar la evidencia a incluir en un PC?

10 ¿Quiénes deben seleccionar la evidencia a incluir en un PC?

11 ¿Qué tipo de evidencia debe ser incluida en un PC?

Calificación de la 
evidencia

12 ¿Qué herramientas de calificación de calidad metodológica se 
deben usar para evaluar la evidencia a incluir en un PC?

13 ¿Quiénes deben calificar la calidad metodológica de la 
evidencia a incluir en un PC?

Síntesis de la 
evidencia 14 ¿Cómo debe ser reportada la evidencia considerada para 

contestar las preguntas del PC?

Elaboración de 
indicaciones 15 ¿Cómo deben escribirse las indicaciones a incluir en el PC?

Elaboración de 
diagramas de flujo

16 ¿Cuándo se deben realizar diagramas de flujo?

17 ¿Cómo se deben elaborar los diagramas de flujo?

Implementación Implementación y 
adherencia

18 ¿Qué elementos deben considerarse en la propuesta del plan 
de implementación del PC?

19 ¿Cómo evaluar la adherencia a las indicaciones del PC 
resultante?

Actualización Actualización
20 ¿Cada cuánto debe actualizarse un PC?
21 ¿Cómo debe actualizarse un PC?
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Junto a estas preguntas básicas, y considerando 
el contexto institucional, se formuló una 
pregunta de primera línea para determinar 
el mejor método de consenso formal para la 
elaboración de indicaciones cuando hay o 
no evidencia disponible, la cual se contestó 
mediante una revisión sistemática de métodos. 

Cuadro 2. Preguntas PICO 

Estudios Métodos Desenlaces

Protocolos 
clínicos

Métodos de 
consenso formal:

•	 Delphi

•	 Grupo nominal

•	 RAND – UCLA

•	 Panel de 
expertos

•	 Conferencia de 
consensos

•	 Metaplan

•	 Tiempo de 
ejecución del 
consenso

•	 Número 
de rondas 
para definir 
consenso

•	 Definición de 
consenso

Búsqueda de la evidencia
Búsqueda en bases de datos 
electrónicas
Con el fin de detectar guías, manuales o 
herramientas empleadas en la elaboración 
de protocolos, se realizó una búsqueda 
sistemática del mejor balance entre sensibilidad 
y especificidad. Como metodología de búsqueda 
se adaptó el proceso estipulado en el Manual 
Cochrane de Revisiones Sistemáticas para 
búsqueda sistemática de evidencia en fuentes de 
información electrónicas (20).

Considerando que la elaboración de PC guarda 
similitudes con el desarrollo de GPC (10), se 
consultaron las siguientes fuentes electrónicas: 

•	 Guidelines International Network (GIN)

•	 National Institute for Health and Clinical 
Excellence (NICE)

•	 National Guideline Clearinghouse (NGC)

•	 New Zealand Guidelines Group (NZGG) 

•	 Scottish Intercollegiate Guidelines Network 
(SIGN)

•	 American College of Physicians (ACP)

•	 National Health and Medical Research 
Council (NHMRC)

•	 Institute for Clinical Systems Improvement 
(ICSI)

•	 GuíaSalud y National Comprehensive Cancer 
Network (NCCN)

•	 MEDLINE

•	 EMBASE

•	 Centre for Reviews and Dissemination (CRD)

Como motores de búsqueda genéricos se 
emplearon Google y Google Académico. Los 
resultados de estas dos plataformas fueron pre-
tamizados.

Para la elaboración de la estrategia de 
búsqueda, debido a que los términos “protocolo” 
y “protocolo clínico” son altamente sensibles 
para la detección de protocolos de investigación, 
los términos incluidos en la estrategia final 
relacionados con este aspecto fueron altamente 
específicos para protocolos clínicos. Estos y los 
demás términos fueron incluidos y consolidados 
en una estrategia que comprendió el uso de 
vocabulario controlado (MeSH, EMTREE) y 
términos de lenguaje libre. Dicha estrategia 
fue adaptada para cada una de las fuentes de 
información seleccionadas. Del mismo modo, 
de acuerdo con las fuentes seleccionadas, se 
completó la sintaxis de la búsqueda con el uso 
de expansión de términos, identificadores de 
campo, truncadores, operadores booleanos y 
de proximidad. La búsqueda no empleó límite 
de idioma, fecha o tipo de reporte y la estrategia 
final fue validada por dos miembros del grupo 
desarrollador.

La metodología detallada con los resultados 
obtenidos en cada fuente se encuentra en el 
anexo 1.
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Otros métodos de búsqueda
Junto a la búsqueda en bases de datos, 
se incluyeron: la revisión de referencias de 
reportes seleccionados (búsqueda en “bola de 
nieve”), la inclusión de documentos previamente 
conocidos por integrantes del grupo 
desarrollador, y la revisión manual mediante 
rastreo de palabras clave en las páginas de las 
siguientes organizaciones: American Society 
of Clinical Oncology, European Society for 
Medical Oncology, y Cancer Care Ontario.

Gestión documental
Los resultados de todas las búsquedas 
fueron consolidados mediante una bitácora 
realizada en un archivo Excel. Para la gestión 
de referencias y la remoción de duplicados se 
usaron los software Reference Manager® y 
EndNoteWeb.

Tamización y selección de la 
evidencia

La revisión de títulos y resúmenes fue realizada 
de manera independiente por dos integrantes 
del grupo desarrollador (MTV, JFA). Se consi-
deró una referencia para revisión en texto com-
pleto si esta al menos fue seleccionada por uno 
de los dos revisores.

La revisión y selección de los reportes a incluir 
fue realizada de manera independiente por dos 
integrantes del grupo desarrollador (MTV, JFA) 
y las diferencias fueron sometidas a discusión 
entre los dos investigadores.

Criterios de inclusión
•	 Cualquier reporte de tipo guía, manual, 

herramienta o formato que brindara infor-
mación sobre la elaboración de “protocolos 
clínicos”, de acuerdo con la definición de la 
sección de Introducción del presente docu-
mento.

•	 El autor del reporte debía ser cualquier 
institución, grupo o sociedad científica con 
relación a temas de salud, o que el reporte 

haya sido desarrollado por un ente estatal.

•	 El alcance del documento debía ser el de-
sarrollo de protocolos en el ambiente de la 
salud.

•	 El reporte debía estar disponible en cual-
quiera de los siguientes idiomas: español, 
inglés, portugués, francés o alemán.

Evaluación de la evidencia
Una vez seleccionados los documentos que 
cumplieran con los criterios de inclusión, se 
procedió a la evaluación de la calidad de la in-
formación provista por estos. Debido a la au-
sencia de un método específico para poder 
calificar la calidad de los documentos metodo-
lógicos de elaboración de protocolos clínicos, 
se elaboró un sistema de calificación basado 
en los trabajos realizados por Turner (21) y el 
Grupo de métodos para el desarrollo de guías 
de práctica clínica (22) para la calificación de 
manuales metodológicos de GPC.

Selección de los dominios de la 
herramienta
Para la selección de los dominios a incluir en la 
herramienta de evaluación, se realizó una re-
visión bibliográfica sobre los pasos esenciales 
que deben ejecutarse en la elaboración de pro-
tocolos. Como resultado de esta búsqueda se 
incluyeron como documentos base el capítulo 
de elaboración de Guías Clínicas y Protoco-
los de cuidado del libro Clinical Guidelines and 
Care Protocols de Jaqui Hewitt (10) y el artícu-
lo Protocolos clínicos: ¿Cómo se construyen? 
Propuesta de un modelo para su diseño y ela-
boración de Llamas y Hernández (23). 

Junto a estos elementos, el grupo desarrolla-
dor consideró además incluir como dominios 
a evaluar: a) el proceso de implementación de 
los protocolos, debido a que está contempla-
do en la norma nacional para la habilitación de 
instituciones prestadoras de servicios de salud 
(12), b) la presencia de una definición clara del 
concepto “protocolo clínico”, y c) la presencia 
de una sección que indique de manera general 
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los pasos de elaboración de protocolos clínicos.

Construcción de la herramienta
Una vez seleccionados los ítems a incluir, dos integrantes del grupo desarrollador (MTV, RSP) 
concertaron los criterios de cumplimiento y calidad para cada ítem. El valor máximo de calificación 
usado fue una combinación de la definición del mejor valor establecido por Turner (el aspecto está 
claramente mencionado y descrito (21)) y el valor máximo de la herramienta propuesta por el Grupo 
de métodos para el desarrollo de guías de práctica clínica (el “manual ofrece un grado de instrucción 
suficiente para que un grupo desarrollador con un entrenamiento mínimo pueda planear y conducir 
las actividades correspondientes”2 ). La tabla 1 brinda el sistema de calificación resultante.

Tabla 1. Calificación calidad de los documentos 
 Valores de calificación

VALOR DESCRIPCIÓN

++ La información suministrada en el documento es suficiente para que se pueda 
ejecutar de manera satisfactoria este aspecto.

+ El documento considera este aspecto, pero la información suministrada no es 
suficiente para que se pueda ejecutar de manera satisfactoria. 

0 El documento no consideró la inclusión de este aspecto.

Para estandarizar el concepto de “información suficiente” para el evaluador, dos integrantes del 
grupo desarrollador (MTV, RSP) concertaron una lista de requisitos que el documento debía con-
templar para que se le fuera asignado el valor máximo. Una vez consolidados dichos requisitos, se 
realizó una prueba piloto de la herramienta, la cual fue aplicada por dos médicos con formación en 
epidemiología (JFA, ACD) a cinco documentos elegibles. 

Uso de la herramienta
Con base en la retroalimentación realizada a la herramienta por los evaluadores de la versión piloto, 
se construyó la versión definitiva. Esta herramienta fue aplicada de manera independiente por dos 
integrantes del grupo desarrollador (MTV, JFA). En caso de encontrar discordancias, estas fueron 
solucionadas mediante discusión entre ellos. La tabla 2 presenta los criterios definitivos para asig-
nar el valor máximo de la herramienta y los resultados del proceso de calificación de los documentos 
incluidos se encuentran en el anexo 3.

2	 Castillo JS. Capítulo 1. Modelos para desarrollar guías de práctica clínica. En: Grupo de métodos para el desarrollo de guías de 
práctica clínica, Grupo de evaluación de tecnologías, editores. Manual para el desarrollo de Guías de Práctica Clínica basadas en 
la evidencia. Colombia: Universidad Nacional de Colombia; 2010. Tabla 1.1.
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Tabla 2. Calidad de los documentos incluidos. Criterios para calificación alta

ASPECTO DESCRIPCIÓN GENERAL Se considera que el documento brinda información  
suficientemente detallada si:

Definición de 
protocolos 

clínicos (PC)

El documento presenta 
una definición del concepto 
de “protocolos clínicos” 
(PC).

•	 En al menos una de las secciones define de manera explícita 
el concepto de “protocolo”, “protocolo clínico”, “protocolo de 
cuidado” o “Protocolo de manejo”.

Pasos para  
el desarrollo de 

PC

El documento enuncia 
los pasos que requiere la 
elaboración de PC.

Cumple al menos uno de los siguientes:

•	 Indica los pasos necesarios para la elaboración de 
protocolos clínicos y el personal involucrado en cada paso.

•	 Incluye un diagrama que facilite la comprensión del orden 
secuencial de los pasos de desarrollo del PC.

Selección y 
priorización 
de los temas 
a desarrollar 
mediante PC

El documento brinda 
información sobre cómo 
realizar la selección 
y priorización de los 
temas que requieren ser 
abordados mediante PC.

•	 Incluye dentro de los ítems a considerar en la priorización las 
necesidades del contexto institucional.

Y al menos cumple alguno de los siguientes:

•	 Establece la metodología de selección y priorización, 
indicando de manera ordenada cada paso y qué personal 
debe participar en él.

•	 Brinda una lista o herramienta con ítems a considerar para la 
priorización de temas.

•	 Brinda un sistema de calificación de los ítems a considerar 
en la priorización de temas.

Conformación 
del equipo 

desarrollador

El documento brinda 
información sobre los 
perfiles que deben 
conformar el grupo 
desarrollador.

Cumple al menos dos de los siguientes:

•	 Establece los perfiles y número de integrantes del equipo 
desarrollador.

•	 Establece los roles y funciones de cada integrante del equipo 
desarrollador.

•	 Brinda información sobre la inclusión de pacientes en el 
desarrollo de PC o sobre los criterios requeridos para incluir 
pacientes en el grupo desarrollador.

Definición de los 
alcances  

y objetivos

El documento brinda 
información sobre cómo 
se definen los alcances y 
objetivos en un PC.

Cumple todos los siguientes:

•	 Indica qué componentes deben estar incluidos en esta 
sección.

•	 Incluye dentro de dichos componentes aspectos 
relacionados con el ámbito asistencial y la población objeto 
del PC.

Elaboración 
y forma de 

priorizar las 
preguntas

El documento brinda 
información sobre cómo 
elaborar y priorizar las 
preguntas a contestar en 
el PC. 

Cumple todos los siguientes:

•	 Establece la metodología de elaboración de preguntas 
elegibles.

•	 Establece la metodología o una lista o una herramienta para 
priorizar las preguntas a incluir en los PC.

(continúa)
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ASPECTO DESCRIPCIÓN GENERAL Se considera que el documento brinda información  
suficientemente detallada si:

Búsqueda de la 
evidencia

El documento brinda 
información sobre los 
pasos para realizar la 
búsqueda, selección de 
la evidencia, evaluación y 
síntesis de la información a 
incluir. Estos pasos pueden 
estar detallados de manera 
separada o en conjunto.

Cumple todos los siguientes:

•	 Indica las bases de datos a consultar.

•	 Indica la pertinencia de la inclusión de la búsqueda manual 
de evidencia.

•	 Sugiere fuentes de información sobre diseño de estrategias 
de búsqueda o uso de filtros para la búsqueda.

Selección de la 
evidencia

Cumple todos los siguientes:

•	 Sugiere una metodología de selección de la evidencia.

•	 Establece qué tipo de evidencia debe ser incluida para  
responder las preguntas del PC.

Calificación de la 
evidencia

•	 Indica cuáles deben ser las herramientas de calificación de  
calidad metodológica de la evidencia de acuerdo al tipo de 
evidencia encontrada.

Síntesis de la 
evidencia

•	 Indica los lineamientos metodológicos que debe tener el  
resumen de la evidencia.

Elaboración de 
las indicaciones 

del PC de 
acuerdo con 
la fuente de 
información 
disponible 
(evidencia, 
evidencia 
+ contexto 

institucional, no 
evidencia)

El documento brinda 
información sobre cómo 
elaborar indicaciones 
con base en evidencia, 
en evidencia adaptada al 
contexto institucional o en 
ausencia de evidencia.

En la elaboración de indicaciones basadas en la evidencia,  
cumple al menos dos de las siguientes:

•	 Se menciona la necesidad de la incorporación de la opinión 
de expertos temáticos en la elaboración de las indicaciones.

•	 Brinda información sobre cómo reportar los casos en donde 
las indicaciones no tienen la misma dirección de la evidencia.

•	 Sugiere el uso de una metodología de consenso formal para 
la elaboración de las indicaciones.

•	 Brinda información sobre la pertinencia de la participación de 
pacientes en la elaboración de las indicaciones.

En la elaboración de indicaciones cuando no hay evidencia  
disponible, cumple todos los siguientes:

•	 Sugiere la realización de una metodología de consenso  
formal para la elaboración de las indicaciones.

•	 Brinda información sobre la pertinencia de la participación de 
pacientes en la elaboración de las indicaciones.

•	 Se menciona la necesidad de la incorporación de la opinión 
de expertos temáticos en la elaboración de las indicaciones.

(continúa)
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ASPECTO DESCRIPCIÓN GENERAL Se considera que el documento brinda información  
suficientemente detallada si:

Elaboración de 
diagramas de 

flujo

Brinda información sobre 
cómo presentar las 
indicaciones usando como 
herramienta un diagrama 
de flujo.

Cumple al menos uno de los siguientes:

•	 Indica las convenciones gráficas para la creación de 
diagramas de flujo.

•	 En caso que no indique la metodología de forma explícita, 
refiere una fuente bibliográfica que brinde información 
detallada sobre la elaboración de diagramas de flujo, 
algoritmos.

Información 
sobre el 

contenido 
y forma de 

presentación del 
PC preliminar

El documento brinda 
información sobre cómo 
debe ser el esquema de 
presentación de la versión 
preliminar del PC.

Cumple al menos una de las siguientes :

•	 Brinda información sobre la extensión sugerida del 
documento o sugiere la realización de diferentes versiones 
del PC.

•	 Propone un esquema de presentación de los contenidos del 
PC o cuenta con un formato para su diligenciamiento.

Evaluación 
externa del PC

El documento brinda 
información sobre algún 
proceso de evaluación 
externa del PC, bien sea 
por socialización o por 
revisores externos.

El documento incluye una sección de socialización y cumple 
todos los siguientes:

•	 Indica el momento dentro del proceso en el cual debe 
llevarse a cabo este paso.

•	 Sugiere la metodología para desarrollar y dirigir los procesos 
de socialización.

El documento indica la revisión externa y cumple al menos dos 
de los siguientes :

•	 Indica el momento dentro del proceso en el cual debe 
llevarse a cabo este paso.

•	 Establece el número y perfil del (de los) revisor(es) 
externo(s).

•	 Sugiere una o varias herramientas o dominios o estrategias a 
considerar para la evaluación del documento.

Actualización 
del PC

El documento establece el 
método de actualización 
del PC

Cumple todos los siguientes:

•	 Indica la periodicidad de la actualización del PC.

•	 Indica la metodología de la actualización del PC.

Implementación  
del PC

El documento establece 
la metodología de 
implementación del PC

•	 Recomienda algún tipo de metodología para implementar los 
PC. 

Elaboración de 
la versión final 
del protocolo

El documento brinda 
información sobre cómo se 
incorporan los resultados 
de la socialización o la 
revisión externa en la 
elaboración del PC final.

•	 Brinda información sobre el ajuste de la versión final del 
PC teniendo en cuenta los resultados de la socialización o 
evaluación del PC por revisores externos. 
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Extracción y síntesis de la 
evidencia

Una vez seleccionados los documentos 
de acuerdo con los criterios de inclusión y 
exclusión, se procedió a la extracción y síntesis 
de la información reportada mediante el método 
de síntesis textual narrativa (24). Este proceso 
fue realizado de manera independiente por 
cuatro integrantes de la Oficina de Guías y 
Protocolos (JFA, RMC, MPG y MTV) con la 
posterior revisión de un segundo investigador 
(MTV, JFA). Se consideró como la mejor 
evidencia disponible para reportar aquella que 
obtuvo una calificación de ++ en la evaluación 
de calidad.

En caso de que no hubiera disponibilidad de 
información sobre el paso a desarrollar, se 
planteó la adaptación al contexto institucional 
de dicho paso de acuerdo con lo reportado en la 
Guía Metodológica para la elaboración de guías 
de práctica clínica con evaluación económica 
en el Sistema General de Seguridad Social en 
Salud colombiano (25).

Consolidación de las 
pautas de elaboración 
de protocolos clínicos 
institucionales y 
elaboración de un 
protocolo piloto

Con las indicaciones específicas consolidadas 
para cada paso, se presentaron los resultados 
a las directivas de la institución para el ajuste 
final de las mismas. Luego de dicho ajuste, se 
seleccionó un tema para desarrollar mediante 
un protocolo piloto, el cual fue seleccionado a 
conveniencia y cuyo reporte no está incluido en 
el presente manual.

Metodología del desarrollo 
del componente de 
consenso formal para la 
elaboración de indicaciones 
en protocolos clínicos

Con el fin de establecer el mejor método de 
consenso formal, se desarrolló de manera 
paralela un consenso RAND UCLA con revisión 
sistemática de la literatura de métodos de 
consenso para la elaboración de protocolos 
clínicos. La información se encuentra detallada 

en el anexo 4.



Resultados
generales
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Resultados de la búsqueda
Como resultado del proceso de búsqueda 
se obtuvieron 6.099 referencias en bases 
de datos electrónicas y 326 referencias 
mediante búsqueda manual, de las cuales 
fueron finalmente incluidas dentro del manual 
15 documentos (3, 10, 17, 23, 26-36), que 
describieron 13 metodologías y un formato de 
elaboración de protocolos. El anexo 2 presenta 
el diagrama de tamización y selección de las 
referencias encontradas e incluidas.

Características de los 
documentos incluidos

Características generales
De los 15 documentos encontrados, 4 fueron 
desarrollados en España (23, 28, 32, 35), 3 en 
el Reino Unido (3, 6, 34){Hewitt-Taylor, 2006, 
Clinical guidelines and care protocols}, 2 en 
Estados Unidos  (26), 2 en Costa Rica (27, 
30, 31), 2 en Colombia (17, 33), 1 en Canadá 
(36) y 1 en Nueva Zelanda (29). Las fechas 
de realización fueron entre 1996 a 2013 y 
los grupos desarrolladores comprendieron 
entidades estatales (3, 28-31, 34, 35), 
reportes realizados por autores sin afiliación 
a organizaciones específicas(10, 23, 27, 36, 
37), documentos realizados por instituciones 
prestadoras de salud (17, 33) y un reporte 
realizado por una sociedad científica (26). Los 
tipos de reportes encontrados fueron manuales 
(17, 30, 31, 33-35), revisiones narrativas (23, 
27), capítulos de libro(10, 32), lineamientos y 
formatos para diligenciamiento (26, 28, 29), 
un informe (3) y un artículo de reporte de 
metodología (36). Uno de los documentos (30) 
correspondió a la actualización de un manual 
elaborado previamente.

Calidad de los documentos incluidos
La calidad global de los reportes fue intermedia. 
De acuerdo al tipo de documento, para cada 
dominio considerado la calificación fue variable 
entre los documentos. Se encontró baja calidad 

del reporte en todos los documentos en el paso 
de elaboración y forma de priorizar las preguntas 
a desarrollar en el protocolo, y una baja calidad 
en al menos el 50% de los documentos en los 
ítems de la formulación de indicaciones cuando 
no hay evidencia disponible, el ajuste de la 
versión final del protocolo.

El anexo 3 presenta los resultados del análisis 
de calidad del reporte de los documentos 
incluidos.

Pasos requeridos para la 
formulación de protocolos clínicos
Se encontraron 13 metodologías reportadas en 
15 documentos, de los cuales 13 cumplieron 
criterios de alta calidad en la calificación 
relacionada con los pasos requeridos para la 
formulación de protocolos. Los tipos de reporte 
de las metodologías propuestas comprendieron 
listados, plantillas o referencias de metodologías 
citadas en otros documentos. 

Los aspectos comunes mostraron fases 
de preparación del protocolo, donde se 
seleccionan los temas y se conforma el grupo 
desarrollador: una fase de elaboración, que 
comprende búsqueda, selección y calificación 
de la evidencia; una fase de consenso, donde 
se establece por acuerdo las indicaciones del 
protocolo; una fase de evaluación externa; una 
fase de implementación y, finalmente, una fase 
de actualización.

Con base en la información provista por los 
documentos, el esquema de presentación de 
las metodologías y de acuerdo a la necesidad 
del contexto institucional de establecer con 
claridad los pasos esenciales que permitan la 
construcción de protocolos de manera eficiente 
y basados en la mejor evidencia disponible, 
se resume en el siguiente recuadro los pasos 
requeridos para su elaboración. En la sección 
Lineamientos generales para la elaboración de 
protocolos clínicos, se describe con detalle cada 
uno de los pasos propuestos en el recuadro y al 
final de cada paso se resumen las indicaciones 
específicas de dicho paso para la elaboración 
de protocolos clínicos.
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Recuadro 1. Pasos para la elaboración  
de protocolos clínicos

1.	 Priorizar los temas a desarrollar mediante protocolos clínicos (PC).

2.	 Conformar el equipo desarrollador.

3.	 Definir los alcances y objetivos del protocolo clínico.

4.	 Elaborar y priorizar las preguntas a incluir en el protocolo clínico.

5.	 Buscar la evidencia.

6.	 Seleccionar la mejor evidencia disponible.

7.	 Calificar la evidencia.

8.	 Sintetizar la evidencia.

9.	 Elaborar las indicaciones mediante consenso formal.

10.	Elaborar los diagramas de flujo del protocolo clínico.

11.	Elaborar el reporte del protocolo preliminar (contenido y forma de presentación).

12.	Evaluar el protocolo clínico mediante revisión externa. 

13.	Elaborar la versión final del protocolo clínico.

14.	Implementar el protocolo clínico y medición de la adherencia.

15.	Actualizar el protocolo clínico. 
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Lineamientos 
generales

para la elaboración
de protocolos clínicos
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Esta información será consolidada por el grupo de 
guías y protocolos

1.4.	 Previo al proceso de calificación, el comité 
científico debe establecer qué criterios serán 
prioritarios para la selección de los temas. De 
acuerdo a su importancia, se le asignará a 
cada criterio un valor, de tal manera que la 
sumatoria de todos los criterios sea 100% 
(Herramienta 1.2. Formato de calificación y 
priorización de temas a desarrollar mediante 
protocolos clínicos).

1.5.	 La lista de las 15 condiciones más frecuentes 
en la institución que no cuenten con guías o 
protocolos en español debe provenir de un 
censo preliminar de las 10 condiciones más 
frecuentes y guías o protocolos disponibles 
en los servicios para el manejo de cada 
condición. Esta tabla debe ser realizada en 
conjunto entre el grupo de calidad y el grupo 
de acreditación con base en el censo de los 
servicios (Herramienta 1.1. Tabla de relación 
de patologías más frecuentes y guías o 
protocolos disponibles en los servicios). 

El grupo de guías y protocolos tomará esa 
información para consolidar el listado a 
presentar al Comité.

1.6.	 De acuerdo con el criterio del Comité 
científico, este puede solicitar otro tipo de 
información que considere relevante para 
tomar la decisión; esta información puede 
ser:

•	 Listado de nuevas tecnologías (medicamentos 
y dispositivos) solicitadas por los servicios 
para su adquisición en el último año y que 
sean consideradas de interés para definir la 
adquisición institucional. 

•	 Reportes de las condiciones o intervenciones 
con la mayor cantidad de eventos adversos.

•	 Condiciones que reporten puntajes de calidad 
de vida por debajo del valor esperado.

•	 Condiciones con el mayor porcentaje de 
quejas en la atención realizadas por los 
pacientes o cuidadores.

Paso 1

Priorizar los temas a 
desarrollar mediante 
protocolos clínicos

Instrucciones para la priorización 
y selección de temas a desarrollar 

mediante protocolos clínicos
1.1.	 La selección de los temas a desarrollar 

mediante protocolos clínicos debe estar a 
cargo del Comité científico institucional.

1.2.	 El proceso de selección de temas debe 
realizarse una vez al año, preferiblemente 
entre el periodo de agosto a octubre.

1.3.	 Para realizar la selección de los temas a 
desarrollar, se debe contar con las siguientes 
herramientas:

•	 Informe con listado de las 15 condiciones más 
frecuentes en la institución, que no cuenten 
con disponibilidad de guías o protocolos en 
español en cada servicio. 

•	 Comunicado de la Oficina de Guías y 
Protocolos o del Grupo de Investigación 
Clínica, indicando el número de protocolos 
a desarrollar durante el año, y con qué 
especificaciones técnicas (número de 
preguntas de cada protocolo, número de 
aspectos clínicos). Esto debe hacerse de 
acuerdo con el número de integrantes 
disponible en el momento en que inicia el 
proceso de priorización.

•	 Tabla para calificación de la relevancia y 
prioridad de las condiciones elegibles (una 
tabla para cada integrante del comité) 
(Herramienta 1.2. Formato de calificación y 
priorización de temas a desarrollar mediante 
protocolos clínicos).



Manual para la Elaboración de Protocolos Clínicos en el Instituto Nacional de Cancerología 47

•	 Condiciones con el mayor porcentaje de 
demandas médico legales a la institución.

•	 Censos o consultas a las clínicas y grupos 
de apoyo sobre temas que requieren ser 
desarrollados mediante protocolos clínicos.

Esta información será provista por los grupos a 
cargo de la información solicitada.

1.7.	 De acuerdo con el reporte dado por la Oficina 
de Guías y Protocolos, se definirá el número 
de protocolos a desarrollar durante el año.

1.8.	 El día de la priorización, un representante de 
la Oficina de Guías y Protocolos moderará 
la selección, con el fin de orientar el 
diligenciamiento de los formularios y resolver 
inquietudes.

Introducción
El primer paso para el desarrollo de protocolos 
consiste en priorizar los temas a ser desarrollados 
(10). Para priorizar, se deben tomar decisiones, 
las cuales son frecuentemente tomadas a través 
de un proceso informal y dependiente de grupos 
de presión, expertos clínicos, investigadores o 
administrativos influyentes que introducirán su 
propio punto de vista, el cual es susceptible a 
sesgos (10). 

En el desarrollo de guías de práctica clínica existe 
variabilidad sobre los procesos de priorización 
de temas. En general, para determinar los 
temas que deben ser desarrollados, los entes 
gubernamentales u organizaciones delegados 
por estos realizan con antelación la priorización 
de los temas (38). El proceso inicia mediante la 
presentación de propuestas para desarrollo (39, 
40) a la organización desarrolladora (38) o al 
ente gubernamental que administra los recursos 
(25). Luego de la selección de los temas 
elegibles, los tomadores de decisiones evalúan 
la pertinencia de cada tema considerando como 
criterios: a) la carga de la enfermedad, b) la 
variabilidad en la práctica, c) la necesidad de 
información o de desarrollo en un área prioritaria 
para la nación, d) la efectividad y seguridad de 
las intervenciones usadas en dicho aspecto, f) 

la factibilidad del desarrollo o implementación, 
el impacto económico para el sistema en salud, 
la equidad en la prestación de servicios, g) las 
preferencias de los pacientes, h) la presencia 
de intervenciones que puedan reducir la 
morbimortalidad del tema o puedan mejorar la 
calidad de vida u otros aspectos en salud pública 
o el cuidado de la salud (25, 38-41). 

Teniendo en cuenta esta variabilidad en los 
procesos de priorización de temas en estudios 
secundarios y con el fin de establecer la mejor 
toma de decisiones para la institución en lo 
referente a la selección de temas a desarrollar 
mediante protocolos clínicos, se realizó una 
búsqueda sistemática para determinar los 
procedimientos a seguir en la priorización de 
temas críticos que deben ser seleccionados 
sobre otros para la elaboración de protocolos 
clínicos, a través de una aproximación sencilla, 
clara y estructurada.

Resumen de la evidencia
Se encontraron 11 de 15 documentos que 
consideraron el desarrollo de este paso (10, 17, 23, 
26, 29-31, 33, 35, 37, 42). Cinco de ellos (10, 23, 
30, 31, 42) brindaron información suficiente para 
poder desarrollar adecuadamente este proceso. 
Estos documentos reportaron 4 aproximaciones 
metodológicas diferentes. 

De acuerdo con el manual metodológico para 
la construcción de protocolos, desarrollado por 
la Caja Costarricense de Seguro Social y la 
Dirección de Desarrollo de Servicios de Salud 
de Costa Rica en sus versiones del 2007 y 2013 
(30, 31), existen dos procesos de priorización: 
la priorización de problemas en salud a cargo 
del área de planeación, y la priorización de las 
guías a cargo del área de gestión técnica; la 
priorización debe estar enmarcada en unas 
consideraciones relacionadas con la disponibilidad 
de estrategias que permitan alcanzar las metas 
establecidas para los aspectos seleccionados, 
la identificación de la estructura organizacional 
para implementar las acciones recomendadas 
por los documentos resultantes, la disponibilidad 
de un sistema de información para el seguimiento 
de las intervenciones instauradas, la presencia y 
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disponibilidad del recurso humano idóneo para 
el desarrollo de los procesos, la evaluación de 
habilidades, destrezas y conocimientos de los 
expertos requeridos para el desarrollo de las 
acciones recomendadas por los documentos 
resultantes, la pertinencia de la inversión de los 
recursos que implica el desarrollo de un protocolo 
en el problema a considerar y la disponibilidad 
de apoyo bibliográfico (mejor evidencia 
disponible) (30, 31). Como criterios específicos de 
calificación, los manuales proponen: la frecuencia 
del problema, las consecuencias asociadas a este 
problema en términos de mortalidad, discapacidad, 
invalidez permanente, la susceptibilidad de 
modificar positivamente el problema mediante 
intervenciones, el comportamiento del problema en 
un periodo de tiempo, el costo social y económico 
asociado al problema, el potencial impacto de la 
generación de intervenciones sobre el problema 
en la reducción de inequidades sociales, el 
interés local y la agenda política (31). Los autores 
no reportan una metodología de puntuación o 
herramientas de apoyo para el desarrollo de este 
proceso.

Por su parte, Jaqui Hewitt, en su libro de 
guías clínicas y protocolos de atención 
publicado en el Reino Unido en el 2006 (10) 
establece una priorización conjunta de temas 
a ser desarrollados mediante guías clínicas o 
protocolos. Como consideraciones generales, 
el proceso debe incluir la identificación de la 
necesidad de información sobre un área de 
interés y la disponibilidad de guías que podrían 
ser adaptadas o adoptadas de acuerdo con la 
semejanza del alcance de estas con el contexto 
en el que se busca aplicar. Como criterios de 
priorización específicos, la autora recomienda 
los criterios del National Institute for Health 
and Care Excellence (NICE) (38) y del Scottish 
Intercollegiate Guideline Network (SIGN) (39, 40), 
los cuales incluyen que el área de interés tenga 
evidencia de amplias variaciones en la práctica 
o en los desenlaces, o que haya prueba que 
para la condición de interés haya un tratamiento 
efectivo que pueda reducir morbimortalidad, o 
que implique un riesgo o costo significativo, o 
que simplemente se perciba una necesidad para 
desarrollar el tema (10, 38-40). El documento 
no brinda información sobre herramientas o 
sugerencias para sistematizar este proceso.

La guía elaborada por el Institute for Innovation 
and Improvement, la Modernisation Agency y 
NICE para el desarrollo de protocolos en el Reino 
Unido en el 2002 (42) establece la selección 
y priorización de temas como el primer paso 
para el desarrollo de protocolos. Los temas a 
ser abarcados mediante protocolos provienen 
de la publicación de estándares nacionales 
(guías de práctica clínica) o de la identificación 
de prioridades de mejora del servicio local. Una 
vez compilados los temas elegibles, los autores 
proponen las siguientes consideraciones útiles en 
la selección final: a) que la enfermedad tenga un 
curso clínico predecible y el proceso de cuidado 
esté relativamente estandarizado, b) que haya 
disponibilidad de nueva evidencia, c) que la 
condición sea frecuente o d) de alto costo o e) 
represente un riesgo para la organización, o f) se 
presenten quejas o g) haya interés gubernamental 
o local en el área (42). El documento no presenta 
herramientas o formatos para la realización 
sistemática del proceso.

Finalmente, Llamas et al. (23) en su artículo 
de propuesta de un modelo de elaboración de 
protocolos clínicos en España de 1996, establece 
que todos los problemas en salud son susceptibles 
de protocolización; partiendo de dicha premisa, 
propone como criterios: la pertinencia del 
problema de acuerdo a las necesidades en salud, 
2) la magnitud del problema en el medio donde 
se realiza la práctica cotidiana, 3) la trascendencia 
del problema en la comunidad, 4) la vulnerabilidad 
o eficacia de las intervenciones que se pueden 
usar para manejar el problema, 5) la factibilidad de 
solucionar el problema en el contexto local (23). 
Los autores no brindan herramientas ni métodos 
de puntuación de los criterios.

Contexto institucional
La estandarización de la práctica con el propósito 
de mejorar la calidad de la atención y obtener un 
impacto positivo en desenlaces en salud debe ser 
parte de los propósitos organizacionales de las 
instituciones en salud. En el contexto específico 
del Instituto Nacional de Cancerología, este 
ha establecido dentro de su plan de desarrollo 
institucional valores de calidad, eficiencia y 
excelencia dentro del marco de la política de 
atención y prestación de servicios de salud y las 



Manual para la Elaboración de Protocolos Clínicos en el Instituto Nacional de Cancerología 49

políticas de fortalecimiento institucional y como 
líneas estratégicas para el cumplimiento de las 
metas planteadas, el plan propone la elaboración 
de guías y protocolos (19). Teniendo en cuenta 
esto, se hace necesaria la creación de un proceso 
de priorización de temas eficiente y sistemático.

La evidencia directa encontrada no brindó 
orientaciones sobre cómo garantizar la 
reproducibilidad de los procesos ni herramientas 
que permitieran asignarle un peso específico a 
cada uno de los criterios propuestos. Sin embargo, 
es consistente en proponer como criterios de 
priorización la carga de la enfermedad, los 
costos asociados, la relación entre la efectividad 
y seguridad de las intervenciones asociadas a 
dicha condición y el interés de la organización. 
Junto a estos criterios, también se encontró que 
deben considerarse otros aspectos relacionados 
con los contextos locales tales como la capacidad 
instalada para desarrollar los documentos y la 
disponibilidad institucional para implementar los 
cambios asociados a las indicaciones derivadas 
de los protocolos. Conforme a esta información, 
el grupo desarrollador consideró tener en cuenta 
estos hallazgos en la construcción de los criterios 
a evaluar en la selección de temas; junto a la 
consideración de estos aspectos, y dada la 
experiencia institucional previa en los procesos 
de priorización de temas a desarrollar mediante 
protocolos clínicos, se recomienda que los criterios 
sean ponderados a priori por parte de los tomadores 
de decisiones institucionales, teniendo en cuenta 
las necesidades institucionales, los requerimientos 
por parte de otras entidades nacionales, la llegada 
de innovaciones tecnológicas, y los planes de 
desarrollo locales, regionales y nacionales. 

En cuanto a los procesos y la toma de decisiones, 
se considera que debe garantizarse una adecuada 
articulación de los diversos actores involucrados 
en el desarrollo de protocolos: directivas, personal 
asistencial, y profesionales relacionados con las 
áreas de calidad y acreditación. Teniendo en cuenta 
estos puntos de vista, se considera que el Comité 
Científico Institucional reúne entre sus integrantes 
la mayoría de las perspectivas requeridas en la 
toma de decisiones sobre cuáles temas deben ser 
desarrollados mediante protocolos clínicos. 

Instrucciones para conformar el 
equipo desarrollador de protocolos 

clínicos
2.1. El grupo desarrollador debe ser conformado 

una vez se determinen los temas de los 
protocolos. 

2.2. El grupo desarrollador del protocolo debe 
comprender de 6 a 10 integrantes.

2.3. El grupo desarrollador debe ser conformado 
por los siguientes integrantes: 

•	 Un líder clínico

•	 Un líder metodológico

•	 Expertos clínicos

•	 Epidemiólogos

•	 Experto en búsquedas

•	 Experto en consensos

2.4. Cada uno de los integrantes debe cumplir 
con el perfil y las actividades a su cargo, 
de acuerdo con lo contemplado en el 
presente manual (Herramienta 2.1. Perfiles 
y funciones del equipo desarrollador).

2.5. Todos los integrantes del equipo 
desarrollador deben realizar la declaración 
de conflicto de interés (Herramienta 2.2. 
Formato de declaración de conflicto de 
interés), una vez se confirme su aceptación 
de participación. Esta declaración debe ser 

Paso 2

Conformar el equipo 
desarrollador
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actualizada cada vez que se presente un 
nuevo conflicto de interés. 

2.6. El protocolo debe reportar las 
declaraciones de conflictos de interés 
tanto del grupo desarrollador como de los 
participantes en los procesos de consenso 
formal. Este reporte debe reflejar también 
las decisiones tomadas sobre el grado 
de participación de los integrantes que 
cuenten con algún tipo de conflicto de 
interés (Herramienta 2.3. Evaluación 
y reporte consolidado de conflictos de 
interés).

Introducción
La selección y conformación del equipo 
desarrollador es un punto crítico para llevar 
el desarrollo adecuado y de calidad de los 
protocolos clínicos (17, 35, 41). 

Para el desarrollo de guías de práctica clínica 
(GPC), los diferentes entes desarrolladores 
recomiendan que los grupos deben ser 
multidisciplinarios, los cuales pueden estar 
organizados en uno o más equipos de trabajo 
(25, 39, 41, 43). Por otra parte, para el desarrollo 
de revisiones sistemáticas, el manual Cochrane 
de intervenciones recomienda que el equipo 
debe estar conformado por dos o más personas 
para asegurar que los procesos de selección 
de estudios y la extracción de datos pueden 
ser realizados independientemente por al 
menos dos personas; dentro de los integrantes 
del grupo de la revisión se debe contar con 
expertos en el tema de interés y expertos en 
la metodología, incluyendo técnicas de análisis 
agrupado (44). 

En el desarrollo de protocolos se ha establecido 
como 10 el número máximo de integrantes 
del grupo desarrollador (6). Sin embargo, se 
desconoce si la recomendación de este número 
es consistente en los manuales y, además, se 
desconoce el perfil y las actividades de cada 
integrante, por lo tanto, se deben establecer los 
lineamientos para la selección e inclusión de 
los profesionales del grupo desarrollador para 
los protocolos clínicos. 

Resumen de la evidencia
La revisión encontró que 11 (17, 23, 26, 27, 30, 
33-36, 41, 45) de 15 documentos consideraron el 
desarrollo de este paso, de los cuales 6 obtuvieron 
calificación de buena calidad con la herramienta 
propuesta (17, 33-35, 41, 45). 

Integrantes del grupo desarrollador
Este aspecto fue reportado por 3 documentos 
(17, 34, 35). El primero de ellos correspondió 
a un manual para el desarrollo de protocolos 
clínicos del Reino Unido elaborado en 2002. Este 
documento establece que el grupo desarrollador 
debe estar conformado por: un líder clínico, un 
experto clínico, representante de los pacientes y 
usuarios, un experto metodológico en el análisis y 
gestión de la información, representantes clínicos 
y no clínicos, personal de apoyo administrativo y 
un coordinador metodológico del protocolo (34). 

De manera similar, la guía para la elaboración de 
protocolos y procedimientos enfermeros del 2012 
realizada en España, recomienda que el grupo de 
trabajo de un protocolo debe estar integrado por: 
un coordinador que liderará el grupo de trabajo, un 
profesional con formación y experiencia acreditada 
en búsqueda bibliográfica, seis profesionales con 
labor asistencial en el ámbito de aplicación del 
protocolo y experiencia acreditada de al menos 
5 años en el área a normalizar, un profesional 
experto en metodología de investigación y lectura 
crítica (35).

El manual metodológico para la elaboración de 
protocolos clínicos institucionales de atención 
en cáncer del Instituto Nacional de Cancerología 
del año 2013 recomienda conformar un grupo 
metodológico y un grupo de expertos clínicos. 
El grupo de expertos clínicos debe contar con 
un líder clínico y un conjunto de profesionales 
integrantes del grupo clínico que lideran el 
tratamiento de la condición abordada, por otro 
lado, el grupo metodológico debe contar con un 
líder metodológico y profesionales con formación 
en medicina basada en la evidencia y por lo menos 
un profesional con conocimiento de los aspectos 
administrativos institucionales (17). 
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Perfiles y número de integrantes
Estos aspectos fueron reportados por seis documentos (17, 33-35, 41, 45). La tabla 3 describe las 
características de los perfiles y el número de integrantes establecidos por cada referencia.

Tabla 3. Descripción de las características de los perfiles y funciones de los líderes y número de integrantes del 
grupo desarrollador del protocolo clínico

Referencia Perfil / funciones  
de los líderes

Número de  
integrantes

Hewitt, 2006, 
Reino 
Unido (10) 

No reportado

Representación de tantas partes 
como sea posible y numéricamente 
equilibrado. El número máximo de 

integrantes debe ser diez. 

Madrid, 2012, 
España (35) No reportado Seis a diez integrantes

NHS, 2002, 
Reino Unido 
(34) 

Líder clínico permite: 

•	 Facilitar la discusión.

•	 Garantizar la integración con la auditoria clínica. 

•	 Mantener el interés en la elaboración del protocolo. 

•	 Ayudar a los miembros del grupo a la construcción de 
una práctica clínica basada en la evidencia.

Seis a diez integrantes

INC, 2013, 
Colombia (17) 

El líder clínico debe ser un profesional de la salud 
especialista en el área de interés, considerado autoridad 
en el aspecto temático relacionado con el protocolo, 
elegido por los grupos asistenciales con aprobación 
institucional y capacidad de trabajo en equipo. 

El líder metodológico debe ser un profesional de la 
salud, idealmente epidemiólogo con experiencia en este 
tipo de proceso.

Hasta diez integrantes

Stacey, 2013, 
Canadá (36, 45) No reportado Ocho a diez integrantes

INC, 2009,  
Colombia (33) 

Líder: figura visible que jalona o conduce. Quién lleva la 
delantera. 

Líder clínico: profesional de la salud en oncología o en 
el área afín al tema del protocolo y quien es considerado 
por su grupo como cabeza visible del tema oncológico 
en relación con el protocolo a trabajar. Es elegido por el 
grupo asistencial y recibe aprobación institucional. 

Líder metodológico: profesional de la salud en 
oncología o áreas afines con experiencia en búsqueda 
de la evidencia y en la elaboración de protocolos de 
manejo clínico del cáncer. 

Líder clínico temático externo: profesional de la 
salud especialista en el área oncológica a tratar, de 
similares características al líder clínico institucional, pero 
sin vinculación institucional, que acepte participación 
voluntaria y sin retribución económica.

Mínimo cuatro integrantes
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Inclusión de pacientes y actividades 
del grupo desarrollador 
Las consideraciones sobre la inclusión de pa-
cientes fueron reportadas en 3 documentos (10, 
33, 34), los cuales recomiendan su inclusión y 
participación en los grupos desarrolladores de 
protocolos.

En cuanto a las actividades de cada integrante 
del grupo desarrollador, se encontró un 
documento que brindó información explícita 
sobre este aspecto. El manual metodológico 
de protocolos de manejo clínico del cáncer 
del 2009, propone que se debe contar con un 
grupo metodológico, un grupo asistencial del 
líder o grupo asistencial de base, un grupo 
interdisciplinario y un comité revisor (33). 

El grupo metodológico es el encargado de 
la planeación y desarrollo de la estrategia 
metodológica para la elaboración del protocolo, 
construcción de la ruta operativa, gestión y 
ejecución de las acciones para la priorización 
de temas, construcción de los documentos y 
la planeación de la socialización y publicación 
del protocolo. El grupo asistencial del líder 
o grupo asistencial de base debe participar 
activamente en las reuniones acordadas con el 
líder clínico con el fin de hacer deliberaciones 
internas para la construcción, revisión y 
entregas del documento. Por otro lado, el 
grupo interdisciplinario se encarga de realizar 
concertaciones internas, calificar la evidencia 
científica obtenida, en donde aportarán la 
experiencia clínica y consideraciones respecto 
al tema (9). Finalmente, el comité revisor, del 
cual hace parte el comité editorial, de ética 
y científico de la institución, debe revisar la 
estructura y forma de los protocolos, así como 
el alcance e impacto de los mismos sobre 
los usuarios a nivel institucional y sobre los 
pacientes con el fin de avalar los protocolos 
de manejo clínico del cáncer. Dado el carácter 
institucional, dichos comités no deberán 
participar en el desarrollo del proceso, sino 
luego de la concertación final (33).

Declaración de conflictos de interés
En cuanto a la información relacionada con la 
declaración de conflictos de interés, esta fue re-
portada por 5 documentos (10, 17, 33, 35, 36). 
De estos, 3 utilizaron o adaptaron información 
proveniente de manuales metodológicos de 
guías de práctica clínica.

El manual metodológico para la elaboración de 
protocolos clínicos institucionales de atención 
en cáncer del Instituto Nacional de Cancerología 
del 2013 establece como material complemen-
tario la adaptación de las herramientas usadas 
por el Manual metodológico para la elaboración 
de guías de práctica clínica - versión 2010, de-
sarrollado por el Ministerio de la Protección So-
cial de Colombia. Este manual establece como 
tipos de conflictos de interés: económico per-
sonal, económico no personal, no económico 
personal y económico personal de un familiar 
(ver Glosario) y deben ser declarados por los 
miembros del grupo desarrollador, los asesores, 
los colabores externos, los revisores externos, 
los participantes en los procesos de validación o 
consensos y cualquier persona cuyo juicio pue-
da afectar el producto final (17, 41). En lo refe-
rente a la evaluación, los conflictos de intereses 
del grupo desarrollador son revisados por ellos 
mismos y luego de forma concertada establecen 
su tipo de participación; mientras que la evalua-
ción de los conflictos de interés de los revisores 
externos, panelistas y demás, es evaluada por el 
líder de la guía. Con base en la evaluación, las 
conductas a tomar pueden ser: declaración y ex-
clusión, declaración y participación, declaración 
y análisis, participación y exclusión (41).

De manera consistente al documento anterior, 
Stacey et al. en su descripción metodológica 
de la elaboración de protocolos clínicos de en-
fermería en Canadá del 2013 (36) adopta las 
recomendaciones del grupo canadiense para 
el estudio de adaptación de guías - CAN IM-
PLEMENT-, quien a su vez, usa las herramien-
tas de la colaboración ADAPTE para declarar y 
evaluar los posibles conflictos de interés. Esta 
herramienta explora conflictos relacionados 
con la participación previa en guías de práctica 
clínica o en organizaciones que tengan algún 
tipo de interés económico sobre las GPC inclui-
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das en el proceso de adaptación, la evaluación 
de los conflictos de interés económico personal 
y no personal, y el antecedente de financiación 
de proyectos de investigación de entidades con 
algún tipo de interés en la GPC a considerar en 
el proceso de adaptación (36, 45, 46). Aunque 
los 3 documentos establecen la importancia de 
la declaración de los conflictos de interés de los 
panelistas participantes, ninguno propone es-
tratégicas para la evaluación objetiva de este 
aspecto. 

Otro de los documentos que usó información 
proveniente de guías de práctica clínica fue el 
de Hewitt, quien en su capítulo sobre el uso de 
guías y protocolos hace referencia a los crite-
rios AGREE para abordar este tema. Hewitt 
parafrasea los criterios relacionados con la in-
dependencia editorial con la que deben contar 
las guías, además del reporte de los conflictos 
de interés. Además de esto, la autora del libro 
indica que un integrante del grupo desarrolla-
dor podría contar con conflictos de interés que 
pueden no excluirlo de su participación, y que 
deben ser de conocimiento de sus integrantes, 
con el fin de generar las estrategias necesarias 
para minimizar el efecto de dichos conflictos. 
Como recomendación final, el libro reporta que 
si el grupo desarrollador es abierto y trans-
parente en sus fuentes de financiación y sus 
posibles conflictos de interés, puede generar 
credibilidad en el documento ya que es una for-
ma en que el grupo desarrollador expresa que 
estos factores no fueron una fuente de sesgos 
en el desarrollo del documento (47). El libro no 
brinda información sobre herramientas o estra-
tegias para la declaración, evaluación o manejo 
de los conflictos de interés.

Por otro lado, el documento metodológico para 
protocolos de manejo clínico en cáncer en Co-
lombia del 2009 incluyó el proceso de evalua-
ción de posibles conflictos de interés en la con-
formación y desarrollo del panel de decisiones; 
además de indicar que el líder clínico temático 
externo no debía presentar conflictos de interés 
(33). El documento no brindó información sobre 
el proceso de declaración o evaluación de con-
flictos de interés.

Finalmente, la guía para la elaboración de pro-
tocolos y procedimientos en enfermería del 
2012 estableció que el reporte del protocolo 
debe incluir el listado de las personas que con-
formaron el grupo de trabajo y sus respectivas 
declaraciones de conflictos de interés. El docu-
mento no brinda ni herramientas ni estrategias 
para la evaluación de este aspecto. 

Contexto institucional
El Instituto Nacional de Cancerología requiere 
para la elaboración de los protocolos clínicos: 
un equipo multidisciplinario y eficiente con el 
fin de garantizar los principios de la medicina 
basada en la evidencia para la generación de 
indicaciones a través de la mejor evidencia dis-
ponible, la experiencia clínica y las preferencias 
de los pacientes. 

Por ser una institución de referencia nacional 
para la atención en cáncer, el Instituto cuenta 
con expertos clínicos en el manejo integral de 
la patología oncológica, quienes tienen disposi-
ción de participar en la construcción de proto-
colos clínicos a pesar del importante volumen 
de su carga asistencial. También cuenta con un 
grupo institucional para el desarrollo de guías 
de práctica clínica y protocolos clínicos, el cual 
permite la construcción de estudios secunda-
rios siguiendo los lineamientos y estándares 
vigentes, garantizando la calidad metodológica 
de los productos que desarrolla. 

De acuerdo con la evidencia reportada previa-
mente, para el desarrollo de protocolos clínicos, 
se debe contar con un grupo multidisciplinario, 
el cual debe estar liderado por un experto clíni-
co con amplia experiencia en el área temática 
a trabajar. El número de integrantes propuesto 
por las diferentes referencias varía entre cuatro 
y diez, incluyendo un representante de pacien-
tes y usuarios. Un número mayor de diez inte-
grantes es ineficiente y no aporta mayor benefi-
cio para el desarrollo. 

Respecto a los conflictos de interés, se sabe 
que la declaración de estos es una forma de 
garantizar la transparencia de los procesos de 
desarrollo de guías y protocolos. La evidencia 
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encontrada muestra que el desarrollo de pro-
tocolos no tiene herramientas específicas para 
la declaración, evaluación, manejo y reporte 
de los mismos, por lo que los documentos que 
consideraron este aspecto generan lineamien-
tos adaptados del desarrollo o adaptación de 
guías de práctica clínica, en donde el paradig-
ma es que ningún integrante del proceso tenga 
conflictos de interés. Esto es una limitante en 
los contextos locales, donde se debe sopesar 
el aporte al protocolo que puede brindar un ex-
perto a través de su experiencia y conocimien-
tos en el tema y el impacto que puede tener la 
presencia de conflictos de interés en las indica-
ciones resultantes del protocolo. 

Considerando lo anterior, el grupo desarrolla-
dor del manual metodológico decide adaptar la 
evidencia de acuerdo al recurso humano que 
dispone el Instituto Nacional de Cancerología, 
proponiendo que el grupo desarrollador debe 
ser multidisciplinario, debe contar con un líder 
clínico con experiencia en el área a abordar, el 
número de integrantes variará entre cinco y diez 
personas según las necesidades y complejidad 
del protocolo y, queda a discreción del grupo 
desarrollador, incluir o no a pacientes según la 
temática a desarrollar y la necesidad de con-
templar la perspectiva de este importante actor, 
dado que la evidencia para protocolos clínicos 
no es específica en su recomendación, caso 
contrario de las GPC. En cuanto al manejo de 
los conflictos de interés, el grupo desarrollador 
reconoce que idealmente, los participantes en 
el desarrollo del protocolo no deben contar con 
conflictos de interés de ninguna índole; pero, 
en caso en que esto no sea posible, el grupo 
desarrollador debe buscar estrategias para 
controlar el impacto de estos en la generación 
de indicaciones. 

Instrucciones para la elaboración 
de los alcances y objetivos de los 

protocolos clínicos
3.1. El grupo desarrollador debe establecer en 

las etapas preparatorias del protocolo el 
alcance y los objetivos del protocolo.

3.2. La redacción del alcance debe comprender 
los siguientes elementos:

•	 La población del instituto a quien van 
a aplicar directamente las indicaciones 
resultantes del protocolo (Subtítulo del 
reporte: población diana).

•	 La población que no será incluida, si 
aplica. (Subtítulo del reporte: población no 
incluida).

•	 Aspectos clínicos del cuidado (prevención, 
diagnóstico, estadificación, tratamiento, seguimiento) 
que se desarrollarán en el protocolo (Subtítulo 
del reporte: aspectos clínicos incluidos).

•	 Los aspectos clínicos que no serán incluidos 
en el protocolo (Subtítulo del reporte: aspectos 
clínicos no incluidos).

•	 Los perfiles de los especialistas clínicos 
quienes aplicarán las indicaciones del 
protocolo (Subtítulo del reporte: usuarios 
diana).

•	 Los servicios institucionales (hospitalización, 
cirugía, consulta externa, hospital día, 
cuidado intensivo) en donde se aplicarán las 

Paso 3

Definir los alcances y 
objetivos del protocolo



Manual para la Elaboración de Protocolos Clínicos en el Instituto Nacional de Cancerología 55

indicaciones (Subtítulo del reporte: ámbito 
asistencial).

•	 Objetivo general (Subtítulo del reporte: 
objetivo general).

•	 Objetivos específicos (Subtítulo del reporte: 
objetivos específicos).

3.3. El protocolo no debe abarcar más de dos 
aspectos clínicos a desarrollar.

Introducción
Uno de los pasos esenciales de cualquier proceso 
de revisión de evidencia es la delimitación 
previa de los aspectos, objetivos y perspectiva a 
considerar en la revisión (3). En el desarrollo de 
guías de práctica clínica y revisiones sistemáticas, 
una adecuada formulación del alcance y objetivos 
es un elemento que le brinda calidad metodológica 
al documento (48, 49). Particularmente, en 
el desarrollo de guías de práctica clínica, el 
Manual metodológico para el desarrollo de GPC 
establece como preguntas a plantearse en la 
formulación del alcance y objetivos: ¿Por qué se 
hace? ¿Para qué se hace? ¿Quiénes la usarán? 
¿A quiénes se dirige? (25). De manera similar, el 
Grupo canadiense para el estudio de adaptación 
de guías en su guía CAN IMPLEMENT© indica 
que el desarrollo de este paso debe incluir una 
delimitación del problema, la definición del alcance 
del tema y las preguntas en salud específicas.

Resumen de la evidencia
Se encontraron 13 de 15 documentos que 
consideraron el desarrollo de este paso (3, 10, 17, 
23, 26, 27, 29, 30, 32-36). De los 13 documentos 
encontrados, 4 incluían 3 metodologías  (10, 27, 
30, 31) y brindaron información suficiente para 
poder desarrollar adecuadamente este proceso.

De acuerdo con el manual metodológico para la 
construcción de un Protocolo de Atención Clínica 
en la Dirección de Desarrollo de Servicios de 
Salud de Costa Rica en el 2013, la definición 
del alcance del protocolo debe delimitar la 
aplicabilidad del documento, lo cual incluye los 
servicios, los profesionales que intervienen y la 

población que recibirá las intervenciones. En 
cuanto a la formulación del objetivo general y 
los objetivos específicos, el manual refiere que 
los objetivos generales deben determinar lo que 
se espera con la implementación del protocolo 
mientras que los objetivos específicos presentan 
de manera detallada y definida las metas que se 
esperan alcanzar con el protocolo (30).

Fuss et al., realizaron en 1998 una serie de 
protocolos para un servicio de trauma en 
los Estados Unidos. Como elementos de la 
metodología, los autores establecieron como 
los componentes del alcance y el propósito 
del protocolo, la condición, el tipo de paciente y 
la presentación clínica de la cual va a hablar el 
protocolo;}. De forma complementaria, los autores 
mencionaron como aspectos a reportar en dicha 
sección los criterios de inclusión y exclusión de 
los pacientes y el marco temporal en donde se 
consideran válidas las indicaciones formuladas por 
el protocolo. En cuanto a los objetivos, los autores 
refieren que deben ser identificados y numerados 
de acuerdo con el propósito del protocolo; dentro 
de estos objetivos deben incluirse: desenlaces en 
salud tales como la reducción de la mortalidad, 
cambios en la práctica clínica, reducción de costos 
y la evaluación de los riesgos y beneficios para el 
paciente (27).

Finalmente, Jaqui Hewitt-Taylor, en su libro sobre 
guías de práctica clínica y protocolos de cuidado 
publicado en el Reino Unido en el 2006, denomina 
este paso como la “fijación de los parámetros”. En 
el capítulo sobre el desarrollo de guías y protocolos 
establece que los alcances y objetivos deben ser 
definidos de manera clara una vez se determine 
el tema del protocolo a desarrollar; el límite del 
alcance debe permitir la cobertura de aspectos 
que puedan ser adecuadamente manejados por 
el grupo desarrollador en un tiempo prudencial, 
con el fin que la evidencia recopilada no pierda 
su vigencia y que facilite la observancia de los 
lineamientos por parte de los usuarios mediante 
documentos no muy extensos. Por último, la 
autora recomienda que el título debe dejar 
claramente establecido el alcance, las limitaciones 
e inclusiones del protocolo, las cuales pueden ser 
expresadas en grupos de edad o condiciones 
específicas de salud (10).
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Contexto institucional
El Instituto Nacional de Cancerología requiere de 
la realización sistemática y eficiente de protocolos 
clínicos basados en la mejor evidencia disponible, 
con el propósito de garantizar el cumplimiento de 
los estándares de habilitación y acreditación de 
sus servicios, por lo que debe buscar las mejores 
aproximaciones operativas que le permitan 
cumplir sus metas en la mayoría de sus servicios. 

Al considerar el contexto institucional actual 
y las experiencias previas en el desarrollo de 
protocolos clínicos institucionales, se sugiere que 
la aproximación más rápida para su desarrollo 
es que los servicios sean altamente específicos 
en los alcances y objetivos de sus protocolos. 
En el caso particular de los objetivos generales, 
teniendo en cuenta lo estipulado en la mejor 
evidencia disponible, se sugiere que el objetivo 
general principal de todos los protocolos debe ser 
la disminución de la variabilidad de la atención 
en el aspecto clínico de interés, mientras que los 
objetivos específicos deben reflejar las metas 
asociadas al cumplimiento de las 2 o 3 indicaciones 
trazadoras principales de cada protocolo.

Instrucciones para la elaboración 
y priorización de preguntas en 

protocolos clínicos
4.1.Se debe realizar la formulación de las 

preguntas a desarrollar en el protocolo una 
vez el equipo desarrollador haya consolidado 
el alcance y los objetivos del protocolo clínico.

4.2. La formulación de preguntas debe comprender 
los siguientes pasos:

•	 Redacción de preguntas genéricas de acuer-
do con el alcance y objetivos del protocolo

•	 Priorización de las preguntas

•	 Reformulación de las preguntas en formato 
estructurado

4.3. La redacción de las preguntas genéricas 
debe ser realizada por el líder clínico del 
protocolo, teniendo en cuenta desde su 
experiencia clínica los pasos necesarios para 
el manejo del aspecto clínico de interés del 
protocolo. El líder metodológico del protocolo 
debe apoyar dicho proceso con el fin de 
garantizar la coherencia entre las preguntas 
y el alcance del protocolo (Herramienta para 
la formulación de preguntas genéricas).

4.4. De acuerdo con el tiempo de elaboración 
del protocolo estipulado por el grupo 
desarrollador, este debe establecer el número 
máximo de preguntas a incluir teniendo en 
cuenta que el desarrollo promedio de una 
pregunta toma un mes.

4.5. En caso en que se formulen un número de 
preguntas genéricas mayor al número de 
preguntas a incluir en el protocolo clínico, se 
debe realizar un proceso de priorización de 
preguntas.

4.6. La evaluación de la prioridad de las preguntas 
debe ser realizada por el grupo desarrollador 
del protocolo, usando la metodología 
propuesta por el presente manual 
(Herramienta de calificación de preguntas).

4.7. Luego de la selección de las preguntas a 
incluir, estas deben ser reformuladas por 
el grupo metodológico de acuerdo con el 
aspecto clínico de interés, ajustándolas a las 
siguientes estrategias:

•	 Tratamiento: Población – Intervención – 
Comparación – Desenlaces efectividad/
seguridad y desenlaces de interés para el 
paciente.

Paso 4

Elaborar y priorizar las 
preguntas a incluir en los 

protocolos clínicos
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•	 Pronóstico: Población – Intervención – 
Comparación – Desenlaces – Tiempo de 
ocurrencia esperada del desenlace.

•	 Diagnóstico: Población – Prueba índice – 
Estándar de referencia – Condición de interés.

4.8. En la elaboración de las preguntas solo 
deben considerarse como intervenciones 
farmacológicas a incluir aquellas que en 
el momento del desarrollo del protocolo 
cuenten con registro sanitario INVIMA vigente 
e indicación de uso para la condición clínica 
de interés del protocolo. 

4.9. En la elaboración de las preguntas solo deben 
incluirse como intervenciones no farmacoló-
gicas aquellas que en el momento del desa-
rrollo del protocolo cuenten con autorización 
de uso emitido por la entidad nacional regula-
toria pertinente (INGEOMINAS, INVIMA) en 
caso en que aplique y su técnica de uso debe 
estar previamente estandarizada.

4.10. En las preguntas de tratamiento se deben 
incluir desenlaces de efectividad, seguridad 
y al menos un desenlace de interés para el 
paciente.

4.11. El reporte de las preguntas incluidas debe 
seguir los estándares de reporte indicados 
por este manual (Ver: Plantilla para la 
elaboración de protocolos – Versión completa 
y Plantilla para la elaboración de protocolos – 
Versión corta).

4.12. Se debe reportar en el protocolo la 
metodología usada para la elaboración 
y priorización de preguntas (Sección: 
elaboración y priorización de preguntas).

Introducción
Una vez el equipo desarrollador determina 
el alcance y los objetivos a desarrollar, estos 
deben ser expresados mediante preguntas de 
investigación  (25, 39, 41, 43). La formulación 
adecuada de las preguntas a desarrollar en el 
protocolo es un aspecto crítico del desarrollo, 
ya que de esto depende la búsqueda de 

la evidencia (41) y la generación de las 
indicaciones que deben dar respuesta a los 
aspectos clínicos considerados en el protocolo.

La principal fuente de preguntas viene de la 
práctica clínica cotidiana y usualmente, la 
reescritura de dichas inquietudes en preguntas 
contestables es un aspecto que puede generar 
dificultades en el ámbito clínico (50). Asimismo, 
la complejidad de las preguntas contestables 
propuestas dependerá de la experiencia del 
profesional sobre el aspecto clínico de interés 
(50, 51). En medicina basada en la evidencia, 
estas preguntas se han catalogado en dos 
tipos: 

•	 Las preguntas básicas o de background, las 
cuales buscan obtener información de tipo 
descriptivo sobre aspectos relacionados 
sobre la carga de la enfermedad, una 
prueba, una intervención o cualquier 
otro aspecto del cuidado en salud y se 
componen de una raíz (qué, quién, cómo, 
dónde, cuándo, por qué), un verbo y el 
aspecto clínico de interés (50, 51). 

•	 Las preguntas de primera línea o de 
foreground. Estas comúnmente se conocen 
como preguntas PICO y se componen 
de cuatro elementos: la población de 
interés (Population), la intervención 
principal (Intervention), la comparación o 
exposición (Comparison), y el desenlace 
clínico de interés (Outcome) (50, 51). 
Estas preguntas pueden estar enmarcadas 
en alguno de los tipos fundamentales de 
preguntas clínicas, las cuales son: terapia, 
daño, diagnóstico diferencial, diagnóstico y 
pronóstico (50) y pueden ser contestadas 
con niveles de evidencia que incluyan 
estudios aleatorizados y no aleatorizados 
con grupo control.

La elaboración de preguntas claras es 
sumamente útil considerando que con ellas 
se pueden enfocar la evidencia directamente 
relevante a las necesidades clínicas del 
contexto, se enfoca la enseñanza de la práctica 
clínica, direccionando los conceptos en las 
necesidades conceptuales de los profesionales 



58

en entrenamiento, sugieren estrategias de 
búsqueda altamente eficientes, mejora la 
comunicación entre profesionales y mejora la 
calidad del conocimiento y la experiencia clínica de 
los profesionales (51). La inadecuada formulación 
de las preguntas a desarrollar en estudios 
secundarios, le quitará validez a las indicaciones 
que puedan resultar del documento (41).

Usualmente, en el desarrollo de estudios 
secundarios, los manuales para el desarrollo 
de estos estudios se enfocan en la adecuada 
formulación de preguntas PICO y sugieren la 
descripción detallada de sus componentes, 
empleando métodos usados en la elaboración 
de revisiones sistemáticas (25, 39, 43, 50, 52). 
Pese a que la estructuración de las preguntas 
a desarrollar está claramente descrita en el 
desarrollo de guías de práctica clínica y de 
revisiones sistemáticas, el número de estas 
preguntas en los estudios secundarios es un 
aspecto variable en los reportes; mientras que 
en el desarrollo de revisiones sistemáticas se 
elabora solamente una pregunta de primera 
línea, los manuales de desarrollo de GPC 
sugieren el desarrollo de hasta 30 preguntas 
por guía (25, 41), siendo este número una gran 
limitante en el desarrollo eficiente de protocolos, 
puesto que el desarrollo de un número excesivo 
de preguntas requiere un importante número de 
investigadores, además que generan procesos 
de desarrollo rápidos con una gran cantidad de 
recomendaciones, lo cual dificulta los procesos 
de implementación y socialización al producirse 
documentos extensos con gran cantidad de 
información.

Teniendo en cuenta esto, se deben establecer 
los lineamientos de elaboración de preguntas 
clínicas a desarrollar en los protocolos, los 
cuales no solo deben determinar la calidad 
de las preguntas formuladas sino también el 
número necesario para garantizar procesos 
expeditos sin alterar la calidad de los procesos 
ni afectar los procesos de implementación de 
las indicaciones resultantes para el cambio 
de las conductas de la práctica clínica y, 
consecuentemente, la mejora de la calidad de 
la atención en salud.

Resumen de la evidencia
De los 15 documentos incluidos, 7 de ellos 
reportaron algún tipo de información relacionado 
con este aspecto (17, 23, 28, 30, 31, 33, 36). De 
estos, ninguno obtuvo un criterio de alta calidad. 
Debido a esto, el grupo desarrollador consideró 
seleccionar y sintetizar la información reportada 
en los manuales de elaboración de guías de 
práctica clínica para elaborar las indicaciones 
sobre el desarrollo de este paso. 

Canadá
Uno de los documentos encontrados para la 
elaboración de protocolos clínicos en enferme-
ría en Canadá, empleó como metodología de 
elaboración la adaptación de los lineamientos 
propuestos por la Asociación Canadiense con-
tra el cáncer para la adaptación e implemen-
tación de guías - CAN IMPLEMENT® - en el 
año 2010 (36). La guía CAN IMPLEMENT® 
propone la elaboración de las preguntas clíni-
cas a incluir como un proceso que debe ir de 
manera concomitante con la elaboración de 
los alcances y objetivos y lo consideran como 
un aspecto clave debido que su adecuada for-
mulación garantizará la aplicabilidad de la guía 
adaptada en el contexto de interés. Con el fin 
de elaborar preguntas clínicas adecuadas, la 
guía propone como primer paso de la elabora-
ción la estructura PICO ajustada a los aspectos 
clínicos incluidos en el alcance propuesto. Para 
ayudar a la mejor orientación de la pregunta, 
la guía adiciona a esta estructura el contexto 
blanco de implementación y los usuarios diana 
como elementos de la PICO, replanteando el 
acrónimo como PIPOH (Population, Interven-
tion, Profesional/Patients –Outcomes – Health 
care setting) y brinda dentro de sus herramien-
tas un formato de diligenciamiento de tipo tabla 
para que el grupo desarrollador lo complete. La 
guía no menciona aspectos relacionados con 
la priorización de las preguntas ni el número de 
preguntas a desarrollar. 

Reino Unido
De los manuales de elaboración de guías 
encontrados, uno fue desarrollado por el Instituto 
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Nacional para la Excelencia en la Salud y el 
Cuidado del Reino Unido (NICE), cuya última 
versión actualizada fue publicada en el 2014 (43). 
El manual especifica que las preguntas a revisar 
deben cubrir los aspectos clínicos especificados 
sin introducir nuevas áreas, su borrador debe ser 
elaborado por el grupo desarrollador y refinadas 
de manera concertada con expertos del área 
con conocimiento y experiencia clínica en la 
entidad de interés de la guía, aunque algunas 
veces el manual refiere que el refinamiento de las 
preguntas puede ser producto de los resultados 
de la búsqueda de la evidencia y que, en dichos 
casos, la modificación de las preguntas debe 
ser concertada con un integrante de NICE 
para verificar su calidad. Como aspectos de 
estructura de la pregunta, el manual propone dos 
aproximaciones: la primera es la estructura PICO 
(Population, Intervention, Comparison, Outcome) 
y la otra es la estructura SPICE, la cual es el 
acrónimo para contexto (Setting), perspectiva 
(Perspective), intervención (Intervention), 
comparación (Comparison) y evaluación 
(Evaluation). Junto a estas consideraciones, NICE 
establece como propósito final de las preguntas 
incluidas que estas cubran al menos uno de los 
siguientes aspectos: 1) extensión y naturaleza del 
aspecto clínico de interés incluido en el alcance de 
la guía; 2) factores, mecanismos causales y rol de 
varios vectores; 3) intervenciones que funcionen 
en circunstancias ideales y puedan funcionar 
en circunstancias o contextos específicos; 4) 
explicación de una teoría, mecanismo de acción, 
aspecto comportamental o efecto; 5) perspectivas 
y experiencias de poblaciones que usan los 
servicios o de poblaciones que pueden verse 
afectadas por la recomendación, incluyendo 
aspectos de aceptabilidad y accesibilidad de 
la intervención; 6) perspectivas y experiencias 
de los profesionales, con la descripción de los 
factores que pueden afectar la implementación 
de la intervención; 7) costos y recursos asociados 
al uso de la intervención; 8) potencial de daño 
o consecuencias no intencionadas asociadas 
a la intervención  (43). Otras consideraciones 
realizadas por este grupo para la elaboración de 
las preguntas incluyeron: 

•	 Las preguntas deben ser claras y estar 

enfocadas. De acuerdo con la pregunta 
elaborada, se considerará el tipo de evidencia 
a buscar e incluir.

•	 En los casos en aplique y se amerite, se debe 
especificar el contexto clínico de la pregunta 
y los desenlaces formulados deben estar en 
un rango de 7 a 10.

•	 Las intervenciones farmacológicas solo 
deben incluir medicamentos con indicación 
y aprobación por el ente regulatorio nacional. 
Para la inclusión de terapias de indicaciones 
off-label, se debe encontrar que esta 
intervención es comúnmente usada en el 
ámbito nacional y que hay evidencia de alta 
calidad que soporta su uso o si no hay otro 
medicamento con aprobación por parte del 
ente regulador que esté indicado para ese 
uso.

•	 Las intervenciones diagnósticas pueden 
enfocarse en la evaluación de una prueba 
comparada con el estándar de referencia, de 
una prueba desarrollada de forma paralela o 
en serie en comparación con el estándar de 
referencia, o del valor predictivo de la prueba, 
en todos estos escenarios, se deben evaluar 
los desenlaces relacionados con exactitud 
diagnóstica. En este tipo de preguntas se 
puede usar la estructura PPIRT, la cual es el 
acrónimo para población (Population), test 
previo (Prior test), prueba índice (Index test), 
estándar de referencia (Reference standard) 
y condición de interés (Target condition).

•	 Las preguntas de pronóstico son similares 
a las preguntas sobre etiología y deben 
ser contestadas mediante estudios 
no aleatorizados que incluyan análisis 
multivariado. Los estudios de casos y 
controles no son los ideales para contestar 
este tipo de preguntas.

•	 Las preguntas sobre aspectos epidemiológicos 
propuestas deben estar enfocadas con el 
propósito de evaluar posibles relaciones 
entre factores epidemiológicos y factores 
“correlation review” (43).
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Escocia
Otro de los documentos encontrados fue la Guía 
para la elaboración de guías de la Red Escocesa 
Intercolegial para el desarrollo de guías de práctica 
clínica (SIGN), cuya última actualización fue en 
el 2014. De manera similar a los documentos 
anteriores, SIGN menciona la importancia de la 
elaboración adecuada de la pregunta como uno 
de los componentes de los cuales depende el éxito 
del desarrollo de la guía y las preguntas incluidas 
deben ser consecuentes con el alcance de la 
guía. Como recomendaciones operacionales, 
la guía establece la estructura PICO como 
la recomendada para elaborar las preguntas 
a incluir. Además de establecer el esquema 
de elaboración, la guía brinda lineamientos 
específicos para cada uno de los componentes 
de la pregunta; para la selección de la población, 
la guía recomienda el reporte de información 
detallada sobre la población en aspectos de edad 
o de subgrupos que requieran alguna necesidad 
específica; en cuanto a las intervenciones: estas 
deben ser especificadas de manera clara y precisa 
excepto en los casos de medicamentos, en donde 
se prefiere la inclusión de grupos farmacológicos 
en vez de la inclusión de medicamentos o marcas 
específicas; en cuando a las comparaciones, 
siempre se debe considerar que en las entidades 
donde se dispone algún tipo de tratamiento, 
establecer comparaciones de tipo placebo o 
no tratamiento no son éticamente aceptables; 
finalmente, en cuando a los desenlaces, la guía 
propone que deben ser jerarquizados de acuerdo 
con su importancia clínica; dicha priorización 
debe ser hecha por el grupo desarrollador y como 
resultado de este proceso, se deben establecer 
los desenlaces críticos (desenlaces sobre los 
cuales se determinará la calidad de la evidencia 
y serán la base de la toma de la decisión sobre el 
uso o no uso de la intervención), los desenlaces 
importantes (desenlaces que se tienen en 
cuenta en la toma de decisión sobre el uso de la 
intervención, pero no son el propósito principal 
de la intervención de interés) y los desenlaces 
relacionados con los pacientes, los cuales deben 
estar definidos como críticos. 

Como otros aspectos operacionales, la guía 
sugiere la elaboración de criterios de inclusión 

y exclusión de la evidencia a considerar en el 
proceso de revisión, la limitación del número de 
preguntas a abordar en la guía de tal manera que el 
producto sea demasiado extenso que no permita 
su uso, recomendando especialmente mantener 
el número de preguntas a un mínimo en entidades 
clínicas demasiado ricas en información, debido 
a que el desarrollo de dicha pregunta implicará 
la revisión y síntesis de una gran cantidad de 
estudios; estos aspectos operativos deben estar 
a cargo del grupo desarrollador.

Colombia
La Guía metodológica para la elaboración 
de guías de práctica clínica elaborada por el 
Ministerio de la Protección Social establece que 
la formulación de las preguntas debe realizarse 
luego de la definición del alcance y objetivos de la 
GPC, y recomienda que su elaboración debe ser 
concordante con el alcance de la guía y deben 
ser orientadas para permitir el cumplimiento de 
los objetivos de la GPC (25). En lo concerniente 
al número de preguntas a formular, si bien la guía 
establece que el número de preguntas a desarrollar 
debe ser estipulado de acuerdo con el tiempo y 
los recursos disponibles para la elaboración de la 
guía; en los casos en que se encuentre un número 
amplio de preguntas, se recomienda reducir el 
número mediante una estrategia de priorización 
y de forma acordada entre el grupo desarrollador 
y el ente gestor. La pregunta a desarrollar debe 
ser clara, precisa y tener foco, por lo que la guía 
propone como metodología de elaboración: 

•	 Redacción de un primer borrador por el grupo 
técnico para posterior discusión del mismo 
por parte del grupo desarrollador para realizar 
los ajustes necesarios. 

•	 Identificación de las preguntas relevantes 
para contestar el aspecto de la guía, 
mediante un algoritmo de decisiones cuyo 
resultado sea un listado de preguntas 
genéricas clasificadas para cada paso 
requerido en el manejo del problema 
clínico de interés de la GPC.

•	 Evaluación de las preguntas genéricas 
para determinar su prioridad de acuerdo 
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con los siguientes criterios: 1) disponibilidad 
de evidencia para ser respondida, 2) 
factibilidad que se presente la pregunta en 
la práctica clínica, 3) relevancia clínica, 4) 
variabilidad en la práctica, 5) pregunta de 
interés prioritario para el ente gestor. 

•	 Reformulación de las preguntas genéricas 
en forma estandarizada con el esquema 
PECOT, el cual es el acrónimo para 
Pacientes, Exposición, Comparación, 
desenlace (Outcome) y Tiempo esperado 
para la ocurrencia del desenlace (25).

Como aspecto adicional, la guía recomienda 
que en los casos en que no se pueda seguir 
de manera estricta la estructura propuesta, el 
grupo desarrollador debe hacer lo posible por 
mantener en la formulación la mayor cantidad 
de los elementos recomendados.

Finalmente, el Grupo de Evaluación de 
Tecnologías y Políticas en Salud de la 
Universidad Nacional de Colombia desarrolló 
una revisión sistemática de la literatura con el 
fin de identificar los métodos de formulación 
de preguntas dentro de la GPC  (41). Como 
resultado, los autores no encontraron 
revisiones sistemáticas o narrativas que 
respondieran a la pregunta planteada, por lo 
que los autores procedieron a la revisión de 
manuales de desarrollo de GPC, encontrando 
que el formato PICO es el más comúnmente 
usado para la elaboración y estructuración de 
las preguntas en el proceso de desarrollo de 
GPC, con reporte de otros esquemas tales 
como la incorporación del componente tiempo 
en la estructura propuesta por el New Zealand 
Guidelines Group o la estructura PIPOH 
propuesta por la colaboración ADAPTE. El 
manual indica, también establece, las fortalezas 
y limitaciones de dicha estructura, reportando 
que la estructura PICO es sumamente útil para 
preguntas de tratamiento, pues permitirá una 
mayor cantidad de detección de citas relevantes 
en el proceso de búsqueda, mientras que este 
fenómeno no ocurre en las preguntas PICO de 
aspectos de pronóstico, diagnóstico, etiología y 
para la detección de estudios cualitativos. 

En lo referente al número de preguntas a 
desarrollar, los autores reportan que oscila entre 
30 a 40, con un tiempo estimado de desarrollo 
de estas en 18 meses. Luego del proceso de 
revisión de metodologías, los autores hicieron 
las siguientes recomendaciones para la 
formulación y priorización de preguntas (41): 

•	 Los participantes de la etapa son: expertos 
temáticos, equipo desarrollador de la GPC, 
el ente patrocinador, los pacientes y los 
consumidores de la GPC.

•	 El equipo metodológico debe liderar este 
proceso.

•	 El número de preguntas debe estar 
determinado por la capacidad y recursos 
con los que cuente el grupo desarrollador 
y no debe ser superior a 30 o 40.

•	 Los pasos para formular las preguntas 
comprenden:

1.	 Realizar un algoritmo o mapa de 
decisiones clínicas de la enfermedad o 
patología seleccionada.

2.	 Seleccionar las preguntas tentativas 
a formular mediante consenso y 
calificando cada pregunta con un 
puntaje de 1 a 5 de acuerdo a los 
siguientes criterios: a) disponibilidad 
de evidencia suficiente para responder 
la pregunta; b) probabilidad que se 
presente la situación clínica que intenta 
resolver la pregunta.

3.	 Formulación de las preguntas a 
responder usando la estrategia PICO.

•	 La estrategia recomendada para la 
formulación de preguntas de intervención 
es PICO + la adición del tiempo en el que 
se espera que ocurra el efecto.

•	 La estrategia recomendada para la 
formulación de preguntas de pronóstico 
es: a) Población con especificación del 
momento de la historia natural de la 
enfermedad de interés; b) las Exposiciones 
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recomendadas para la formulación y priorización 
de las preguntas para el desarrollo de protocolos 
en los componentes de los participantes 
involucrados en el proceso y los aspectos a 
considerar en la priorización.

Instrucciones para la búsqueda 
de evidencia

5.1. La búsqueda de la evidencia debe realizarse 
luego que el grupo desarrollador finalice la 
elaboración y priorización de las preguntas 
a incluir en los protocolos clínicos.

5.2. La búsqueda de la evidencia en bases de 
datos electrónicas debe ser desarrollada 
por el experto metodológico con más 
experiencia en esta actividad.

 5.3. El proceso de búsqueda de la información 
debe realizarse siguiendo estos pasos:

•	 Planeación de la aproximación de 
búsqueda de la evidencia, de acuerdo con 
el tipo de evidencia y las palabras clave a 
incluir en el proceso.

•	 Ejecución de la búsqueda electrónica y 
búsqueda manual.

•	 Reporte del proceso y sus resultados.

5.4. El tiempo máximo entre la entrega de 
la ficha de solicitud de la búsqueda y la 
entrega de la información necesaria para 
el desarrollo de los procesos subsecuentes 
de acuerdo con la solicitud debe ser de 30 
días calendario.

o factores que se quieren evaluar; c) los 
Desenlaces que son importantes para 
el paciente, y la definición o diagnóstico 
de cada desenlace incluido; d) el Tiempo 
mínimo de seguimiento para la ocurrencia 
de cada uno de los desenlaces.

•	 La estrategia recomendada para la 
formulación de preguntas de diagnóstico 
es: a) población a estudio; b) estándar 
de referencia; c) prueba a evaluar; c) 
desenlaces a evaluar (41). 

Contexto institucional
El desarrollo de protocolos clínicos es un asunto 
prioritario institucional, debido a que éstos son 
necesarios para la generación de indicadores 
que miden la calidad de la atención en salud 
y además, permiten la disminución de la 
variabilidad de la práctica clínica. Debido a que 
los todos servicios requieren la disponibilidad 
de protocolos que reduzcan la variabilidad de 
la práctica y brinden información que incluya la 
mejor evidencia disponible para hacer eficiente el 
entrenamiento de los profesionales en formación 
que constantemente rotan por la institución, el 
tiempo de desarrollo de los protocolos clínicos 
debe ser idealmente no mayor a 3 meses.

En lo referente a la metodología de elaboración y 
priorización de las preguntas, el Instituto cuenta 
como una importante fortaleza la disponibilidad 
de expertos clínicos con amplia experiencia en 
el manejo de las condiciones que usualmente 
son atendidas en la institución y potencialmente 
pueden ser desarrolladas mediante protocolos 
clínicos; aunque también existe como dificultad 
que, debido a la necesidad de desarrollar varios 
protocolos de forma simultánea, el seguimiento 
de las recomendaciones formuladas por los 
desarrolladores de guías para la formulación de 
preguntas puede generar una sobrecarga a los 
expertos que requieren participar en el desarrollo 
de más de un protocolo en cualquiera de sus 
pasos, haciendo menos eficiente el proceso de 
elaboración. Teniendo en cuenta esto y que los 
grupos desarrolladores de protocolos contarán 
con un número reducido de integrantes, se 
requiere la adaptación de las metodologías 

Paso 5

Buscar la mejor evidencia 
disponible
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Planeación de la aproximación de la búsqueda

5.5. 	El grupo desarrollador del protocolo clínico 
debe formular los términos de lenguaje 
libre que permitan la detección de 
evidencia directa de la pregunta incluida 
(Herramienta 5.1. formato para la solicitud 
de búsquedas).

5.6. 	El grupo desarrollador del protocolo clínico 
debe decidir el tipo de aproximación con la 
que se realizará la búsqueda de acuerdo 
con su conocimiento del aspecto clínico 
del protocolo. Dicha aproximación debe 
comprender (Herramienta 5.1. formato 
para la solicitud de búsquedas):

•	 Desarrollo de las búsquedas de acuerdo 
al tipo de evidencia: Desarrollo secuencial 
(inicia la búsqueda de GPC y PC y en 
caso de no encontrar evidencia directa 
que conteste la pregunta, realizar la 
búsqueda de revisiones sistemáticas y así 
sucesivamente) o Desarrollo en paralelo 
(realizar la búsqueda de todos los tipos de 
evidencia al mismo tiempo)

•	 Enfoque de la búsqueda: inicio por 
estrategias de alta especificidad y en caso 
de no encontrar evidencia, usar estrategias 
de alta sensibilidad o uso exclusivo de 
estrategias de alta sensibilidad.

•	 Pregunta solicitada: Solicitud de búsqueda 
por cada pregunta incluida en el protocolo 
o por cada aspecto clínico del protocolo.

Ejecución de la búsqueda electrónica y la 
búsqueda manual

5.7. 	 El diseño de la estrategia de búsqueda 
electrónica debe cumplir los estándares 
del manual de revisiones sistemáticas 
de la Colaboración Cochrane y debe ser 
adaptada de acuerdo con la plataforma 
electrónica en la que se encuentre.

5.8. 	 Se debe realizar una ejecución eficiente 
de la búsqueda, usando plataformas que 
permitan el acceso a múltiples bibliotecas 
con solo una estrategia de búsqueda. 

5.9. 	 Se deben consultar los recursos 
electrónicos estipulados en el presente 
manual (Herramienta 5.2. Bases de 
datos a consultar de acuerdo con el 
nivel de evidencia) de acuerdo con los 
requerimientos del protocolo.

5.10. Para la búsqueda de los diferentes 
diseños de estudios epidemiológicos se 
deben usar los filtros desarrollados por la 
Unidad de Investigación de Información 
en Salud (Health Information Research 
Unit) de la Universidad de McMaster, 
disponibles en la página electrónica: 
http://hiru.mcmaster.ca/hiru/HIRU_
Hedges_home.aspx

5.11. La búsqueda en otras fuentes debe ser 
efectuada por el grupo desarrollador, 
usando al menos una de las siguientes 
estrategias:

•	 Búsqueda de referencias de documentos 
incluidos (búsqueda “en bola de nieve”).

•	 Búsqueda de estudios o documentos que 
conozcan los expertos clínicos. 

Reporte del proceso de búsqueda

5.12. La persona encargada del diseño y 
ejecución de la búsqueda debe entregar 
al grupo desarrollador del protocolo la 
siguiente documentación:

•	 Reporte de la metodología de búsqueda en 
archivo .doc, (Secciones: Búsqueda de la 
evidencia).

•	 Base de datos en archivo .xls con la 
siguiente información de las referencias 
bibliográficas encontradas: autores, título, 
resumen, revista, año de publicación, 
volumen, número y páginas.

•	 Reporte Diagrama PRISMA (Preferred 
Reporting Items for Systematic reviews 
and Meta-Analyses) en archivo.doc 
(Herramienta 6. Diagrama PRISMA), 
casillas: referencias identificadas mediante 
la búsqueda en bases de datos electrónicas, 
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número de referencias identificadas 
mediante otros métodos de búsqueda y 
número de referencias después de remover 
los duplicados.

•	 Anexo de bitácora de búsqueda (Sección 
Anexos – Bitácora de búsqueda) 
(Herramienta 5.3. Formato para reporte 
de resultados de búsqueda de la literatura 
(bitácoras de búsqueda)).

5.13. La información sobre el proceso de 
búsqueda debe quedar incluida en el 
reporte del protocolo (Anexo 6. Plantilla 
para la elaboración de protocolos clínicos 
- Versión completa).

Introducción
La búsqueda de evidencia tiene como objetivo 
fundamental proporcionar información relevante, 
válida y actualizada al equipo desarrollador 
de protocolos de acuerdo con las preguntas 
previamente priorizadas. Su proceso debe ser 
explícito, reproducible  (17) y lo suficientemente 
eficiente para abarcar una gran extensión de 
recursos bibliográficos en un tiempo adecuado.

Es de resaltar que organismos rectores en el 
desarrollo de guías de práctica clínica (GPC), 
como el manual NICE, subrayan la necesidad de 
elaborar “protocolos de búsqueda” para asegurar 
la calidad y la transparencia del proceso. Estos 
protocolos de búsqueda deben ser realizados por 
el especialista de la información y ser acordados 
con el grupo de revisión de la evidencia  (43). 
Posteriormente se debe recurrir a diferentes 
bases de datos que van a diferir dependiendo 
del tipo de documento que se requiera. Por 
ejemplo, aunque existen filtros validados para la 
búsqueda de GPC en bases de datos generales 
como Pubmed o Embase, es necesario buscar 
también en páginas electrónicas de organismos 
recopiladores (e. g. Guidelines International 
Network (GIN) o National Guideline Clearinghouse 
(NGC)) o elaboradores de GPC (e. g. National 
Institute for Clinical Excellence (NICE), Scottish 
Intercollegiate Network (SIGN) o GuíaSalud) (25). 

En el escenario que no haya GPC disponibles 
(como en casos donde la GPC tenga baja calidad 
metodológica o no esté relacionada con el tema 
de interés, entre otros), se debe realizar una 
búsqueda de la información de novo, teniendo en 
cuenta inicialmente revisiones sistemáticas de la 
literatura (RS) y luego estudios primarios (25). En 
este paso, también se deben crear protocolos de 
búsqueda que sistematicen el proceso que está 
siendo llevado a cabo. Independientemente de los 
estudios a buscar (sean RS o estudios primarios), 
es necesario recurrir a diferentes bases de 
datos para disminuir los sesgos y asegurar un 
cubrimiento adecuado de literatura relevante (39). 
Se reconoce que la selección de estas fuentes 
variará dependiendo del tipo de documento a 
buscar y de la pregunta de investigación. Por 
ejemplo, para revisiones sistemáticas debería 
seleccionarse Medline, Embase y la biblioteca 
Cochrane que contiene las revisiones realizadas 
por la Colaboración Cochrane y la base de datos 
DARE (Database of Abstracts of Reviews of 
Effects)(41, 43). Si se requiere estudios primarios 
para evaluar la eficacia de alguna intervención 
se podría priorizar la búsqueda a CENTRAL 
(Cochrane Central Register of Controlled Trials), 
Embase y Medline (43), resaltando además que 
para preguntas particulares se podría recurrir a 
otras bases de datos adicionales como PsycInfo 
para psicología y psiquiatría o CINAHL para el 
área de enfermería o medicina alternativa (41, 43).

En esta sección, se determinarán los 
procedimientos a seguir para la obtención de 
información base, sobre la cual los protocolos 
clínicos deben ser construidos.

Resumen de la evidencia
Se encontraron 12 de 15 documentos que 
consideraron el desarrollo de este paso (10, 17, 
23, 26-28, 30, 31, 33-36). Tres de los cuales 
explicaban dos metodologías (17, 30, 31) 
brindaron información suficiente para poder 
desarrollar adecuadamente este paso.

De acuerdo con el manual metodológico para la 
construcción de un Protocolo de Atención Clínica 
en la Dirección de Desarrollo de Servicios de 
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Salud de Costa Rica en el 2013 (30), los protocolos 
deben basarse en la evidencia contenida en guías 
de práctica clínica (GPC), la cual ya se encuentra 
resumida y aporta recomendaciones. Otros 
documentos considerados, en el caso en el que 
no se encuentre información en GPC, incluyen 
revisiones sistemáticas y estudios individuales, 
los cuales deben ser buscados en bases de datos 
como la Biblioteca Cochrane Plus (Cochrane 
Library), DARE, Medline, EMBASE, TRIP data 
base y CINAHL. 

De manera similar al anterior reporte, el manual para 
el desarrollo de protocolos clínicos institucionales 
del Instituto Nacional de Cancerología (17) 
propone las mismas bases de datos e incluye 
además el listado de organismos desarrolladores 
o compiladores de guías y resalta la necesidad de 
incluir desarrolladores GPC en el área oncológica 
como NICE (National Institute for Health and Care 
Excellence), ESMO (European Society for Medical 
Oncology) y NCCN (National Comprehensive 
Cancer Network). Adicionalmente, el manual 
menciona otros recursos para la exploración y 
búsqueda de evaluación de tecnologías en salud 
(ETES).

Contexto institucional
Teniendo en cuenta el contexto actual del Instituto 
Nacional de Cancerología (INC) y su experiencia 
en el desarrollo de protocolos clínicos, se recono-
ce que la búsqueda de evidencia es un paso en 
el que se debe concentrar las habilidades del gru-
po experto metodológico para dar respuesta a las 
necesidades del grupo desarrollador del protocolo 
de manera eficiente. Este proceso cuenta con un 
elemento facilitador, la disponibilidad del uso gra-
tuito de plataformas para búsquedas electrónicas 
y que algunos recursos que requieren suscripción, 
se encuentran disponibles mediante el servicio de 
biblioteca institucional y se pueden consultar en: 
http://www.cancer.gov.co/content/bases-de-datos. 

La búsqueda de la evidencia en cáncer debe 
realizarse en múltiples bases de datos de 
acuerdo con las indicaciones descritas en la 
próxima sección. De destacar, el lineamiento 
de la Academy of Breastfeeding Medicine (26) 

recomienda que este paso sea realizado en el 
término de un mes.

Durante el proceso de elaboración de GPC 
dentro del INC, se han acogido las recomenda-
ciones de organismos rectores en su desarrollo 
(25, 41, 43, 53). De esta forma, se reitera que la 
búsqueda de evidencia debe ser transparente y 
reproducible (43), cuya manera de estructurar-
se radica en la pregunta enfocada en el formato 
PICO (Población, Intervención, Comparación y 
Desenlaces) (39, 43). Como se anotó anterior-
mente, se debe iniciar identificando estudios 
integrativos (por ejemplo, GPC y revisiones sis-
temáticas) y, en el caso que esta etapa no res-
ponda adecuadamente la pregunta planteada, 
identificar estudios primarios (41). La estrategia 
de búsqueda debe diseñarse contemplando la 
identificación de las palabras clave y términos 
de lenguaje libre, de acuerdo con el formato 
PICO previamente desarrollado. Este diseño 
de la estrategia de búsqueda debe estar acorde 
con el lenguaje propio de cada base de datos a 
la que se recurre. Cada proceso en este paso 
debe ser documentado (41, 43).

Considerando lo anterior, se decide formular 
instrucciones sobre la búsqueda de la evidencia 
que tienen el propósito de buscar la eficiencia 
mediante el diseño de estrategias realizadas 
por un profesional entrenado, la determinación 
a priori del enfoque del proceso de búsqueda, 
la estandarización de los filtros a usar, y el uso 
de plataformas que permitan la consulta de 
múltiples bases de datos. 
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•	 Tipo de desenlaces: desenlaces de 
efectividad de acuerdo con la condición de 
interés o basados en el paciente, desenlaces 
de seguridad (eventos adversos serios o 
toxicidad o abandono del tratamiento por 
eventos adversos), y costos, si aplica.

•	 Tipo de publicación: documentos disponibles 
en texto completo.

6.4. Se puede considerar la inclusión de 
estudios no aleatorizados en los casos en 
que se formulen preguntas sobre riesgo, 
pronóstico y predicción.

6.5. En caso en que se encuentre múltiple infor-
mación que evalúe de manera directa las 
intervenciones incluidas en la pregunta de 
interés, se debe seleccionar la mejor evi-
dencia disponible teniendo en cuenta los 
siguientes criterios (Subtítulo del reporte: 
Selección de la evidencia):

•	 Nivel de evidencia más alto: 1- Guías de 
práctica clínica y protocolos clínicos basa-
dos en la evidencia. 2- Revisiones sistemá-
ticas. 3- Ensayos clínicos aleatorizados.

•	 Para guías de práctica clínica basadas en 
la evidencia: selección de la guía con el 
valor AGREE II más alto en el dominio 3 
(calidad metodológica).

•	 Para protocolos basados en la evidencia: 
selección del protocolo con valores mayo-
res a 4 en todos los ítems del dominio 3 de 
la herramienta de evaluación planteada en 
el presente manual.

•	 Para revisiones sistemáticas: selección de 
la revisión con puntaje AMSTAR más alto. 

6.6. Se debe realizar la tamización de la eviden-
cia por dos integrantes del grupo desarro-
llador. De preferencia, uno con experiencia 
en el desarrollo metodológico de protoco-
los o guías y otro con experticia clínica en 
la condición de interés del protocolo.

6.7. Se debe reportar la metodología de 
tamización usada para el desarrollo del 

Instrucciones para seleccionar la 
mejor evidencia disponible

6.1. Se deben formular y reportar de manera 
previa los criterios de inclusión y exclusión 
de la evidencia a incluir en el protocolo, de 
acuerdo con los alcances y objetivos del 
protocolo (Subtítulo del reporte: Criterios 
de inclusión –exclusión).

6.2. Los criterios de inclusión y exclusión deben 
ser concertados por el grupo desarrollador 
del protocolo una vez hayan definido los 
alcances y objetivos del protocolo.

6.3. Se deben considerar e incluir los siguientes 
aspectos en la selección de la mejor 
evidencia disponible:

•	 Tipos de estudio: Guías de práctica clínica 
basadas en la evidencia – Protocolos 
clínicos basados en la evidencia – 
Revisiones sistemáticas – Ensayos clínicos 
aleatorizados – Estudios de pruebas 
diagnósticas.

•	 Tipo de población: población que se ajuste 
de manera directa a la población blanco del 
protocolo.

•	 Tipo de intervenciones: intervenciones 
que se encuentren disponibles en el país 
y cuenten con los registros o permisos 
nacionales de uso para la condición de 
interés (registros sanitarios INVIMA, 
autorizaciones INGEOMINAS, etc.)

Paso 6

Seleccionar la mejor 
evidencia disponible
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protocolo (Subtítulo del reporte: Selección 
de la evidencia).

6.8. Se debe realizar la selección de la evidencia 
mediante una de las siguientes opciones:

•	 Selección por dos integrantes del grupo 
desarrollador de manera independiente.

•	 Selección por uno de los integrantes con 
posterior revisión de los resultados por 
parte de un segundo integrante.

6.9. Se debe reportar la metodología de 
selección usada para el desarrollo del 
protocolo (Subtítulo del reporte: Selección 
de la evidencia).

6.10. En caso en que hayan inconsistencias 
en la selección de la evidencia, estas deben 
ser resueltas mediante una de las siguientes 
opciones:

•	 Revisión del texto completo por un tercer 
integrante del grupo desarrollador.

•	 Revisión y discusión del texto completo por 
los dos integrantes del grupo desarrollador 
que lo evaluaron.

6.11. Se debe reportar la metodología de 
resolución de inconsistencias usada para 
el desarrollo del protocolo (Subtítulo del 
reporte: Selección de la evidencia).

Introducción
La selección de la evidencia es un paso 
esencial en el desarrollo de protocolos clínicos, 
ya que es el momento en el que la evidencia 
será incluida para responder las preguntas 
formuladas. La decisión sobre cuál es el 
mejor tipo de evidencia se basa en el tipo de 
información que mejor responde las preguntas 
de la condición en cuestión (6). 

En estudios secundarios, el proceso de selec-
ción de la evidencia es común para todos los 
niveles de evidencia con el mismo rigor para 

estudios publicados total y parcialmente y para 
la literatura gris (20, 43). Como todo proceso 
sistemático basado en la evidencia, se requie-
re que los criterios de inclusión y exclusión de 
estudios sean especificados a priori; el proceso 
de selección debe ser realizado de manera pa-
reada inmediatamente después de la búsqueda 
de la evidencia, y antes de calificar los estudios 
encontrados en la misma (39) para garantizar 
el rigor metodológico y la coherencia en el de-
sarrollo y estructura del proceso y el documen-
to final. 

La metodología más usada en los procesos de 
selección en estudios secundarios consiste en 
la revisión de títulos y resúmenes, y de acuerdo 
con dichos resultados preliminares, se realiza la 
revisión de textos completos para la verificación 
del cumplimiento de los criterios de inclusión y 
exclusión; no obstante, aunque este proceso es 
claro, tiene diversas formas de desarrollarse: se 
puede realizar de manera independiente y en 
paralelo o de manera secuencial. Asimismo, en 
el caso en que se encuentren inconsistencias 
en la selección de títulos y resúmenes y textos 
completos, también existen opciones para so-
lucionar dichas inconsistencias (discusión entre 
los evaluadores o envío a un tercero).

Dado lo anterior, se requiere determinar una 
aproximación eficiente para la selección e in-
clusión de la mejor evidencia disponible en el 
desarrollo de protocolos clínicos. 

Resumen de la evidencia
Dentro de los 15 documentos incluidos, 8 con-
taron con el proceso de selección de la eviden-
cia dentro de su metodología (10, 17, 30, 32, 
34-36, 54), y según la calificación de calidad, 2 
obtuvieron la máxima puntuación (17, 36). 

El Manual metodológico para el desarrollo de 
protocolos institucionales para la atención clí-
nica en cáncer, en Colombia y del año 2013 
(17), establece que los estudios que presenten 
una calificación deficiente en las herramientas 
de calidad (SIGN  (53), AGREE II  (48) o AM-
STAR (55)) deben ser eliminados del conjunto 
de evidencia. Del proceso de exclusión de do-
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cumentos con baja evidencia, se obtienen los 
textos completos de los estudios seleccionados 
que servirán de fuente para la construcción de 
indicaciones y diagramas de flujo que respon-
dan cada pregunta. 

Por otro lado, Stacey et al., en su descripción 
metodológica de la elaboración de protocolos 
clínicos de enfermería en Canadá en el 2013 
(36), refirieron que el proceso de selección fue 
realizado por dos revisores independientes me-
diante un proceso de tres etapas: la primera fue 
la selección mediante la lectura de los títulos 
de los estudios encontrados en la búsqueda; la 
segunda etapa, iniciada después de excluir los 
títulos que no respondían directamente la pre-
gunta o no cumplían con los criterios de inclu-
sión, consistió en la evaluación de los títulos y 
resúmenes del conjunto de evidencia encontra-
do; finalmente, en la tercera etapa, calificaron 
los textos completos para definir si los estudios 
elegibles se ajustaban y respondían la pregunta 
formulada y contaban con los criterios de cali-
dad necesarios para ser seleccionados como la 
mejor evidencia disponible. Las discrepancias 
en la evaluación por cada uno de los revisores 
fueron solucionadas mediante consenso con-
certado. 

Contexto institucional
El Instituto Nacional de Cancerología necesita 
procesos eficientes en el desarrollo de proto-
colos clínicos que estén basados en la mejor 
evidencia disponible. Por lo tanto, la evidencia 
resultante de la búsqueda sistemática de litera-
tura debe ser seleccionada a través de: a) un 
proceso pareado, b) la inclusión de calidad de 
la evidencia como un criterio de selección y c) 
una metodología de selección establecida en el 
proceso de planeación del protocolo. A diferen-
cia de la disponibilidad de información sobre el 
desarrollo de los procesos generales de selec-
ción expuestos previamente, no se encontró in-
formación directa de alta calidad que evaluara 
el rol de los niveles de evidencia (propuestos 
por Sackett (51)) en los procesos de selección. 
Considerando lo anterior, el grupo desarrolla-
dor decide establecer que el proceso de selec-

ción debe realizarse de manera escalonada de 
acuerdo con los niveles de evidencia, y junto a 
esto, en caso de encontrarse múltiple informa-
ción del mismo nivel de evidencia, la inclusión 
final debe ser solo de los documentos que ten-
gan la mejor calidad global o metodológica.

En cuanto a la inclusión de evidencia directa, 
teniendo en cuenta que la formulación de in-
dicaciones en los protocolos representa obli-
gatoriedad en su cumplimiento, este criterio 
debe ser un aspecto esencial en la selección 
de la evidencia. Por lo tanto, en caso de que 
no se encuentre información que se ajuste de 
manera directa a la población, intervenciones 
y desenlaces de interés en el contexto institu-
cional, se debe especificar que no se encontró 
evidencia directa que respondiese la pregunta 
y esta debe ser respondida mediante consenso 
formal. 

Instrucciones para la calificación 
de la evidencia

7.1. Se debe realizar la calificación de la 
evidencia una vez se hayan seleccionado 
los documentos que cumplan los criterios 
de selección planteados en el protocolo.

7.2. Todo el personal que participe en el proceso 
de calificación, debe ser entrenado por 
un integrante de la Oficina de Guías y 
Protocolos para el adecuado uso de las 
herramientas de calificación. 

7.3. El método de calificación debe ajustarse al 
tipo de evidencia que se esté considerando.

Paso 7

Calificar la evidencia
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7.4. La metodología de calificación debe 
quedar registrada en el protocolo (Sección: 
calificación de la evidencia).

Calificación de guías de práctica clínica:

7.5. La calificación de guías de práctica clínica 
debe hacerse con el instrumento AGREE 
II (Herramienta 7.1.Tabla para evaluación 
de calidad de guías de práctica clínica 
(AGREE II))

7.6. La calificación de guías de práctica clínica 
debe ser realizada por al menos un 
integrante del grupo metodológico y un 
experto clínico.

Calificación de protocolos clínicos (basados 
en la evidencia)

7.7. La calificación de los protocolos clínicos 
debe ser realizada por la herramienta 
propuesta en el presente manual 
(Herramienta 12.1. Plantilla de evaluación 
de protocolos clínicos).

7.8. La calificación de los protocolos clínicos 
debe ser realizada de la siguiente manera:

a) Calificación por un experto clínico y un 
integrante del grupo metodológico de manera 
independiente.

b) Detección de las discordancias. Se define 
como discordancia si un evaluador otorga un 
puntaje mayor a 4 y el otro evaluador asigna un 
puntaje menor o igual a 4.

c) Resolución de las discordancias mediante 
concertación entre los dos evaluadores.

Calificación de revisiones sistemáticas, 
ensayos clínicos aleatorizados, estudios 
de pruebas diagnósticas y estudios 
observacionales.

7.9. La calificación de revisiones sistemáticas 
debe hacerse usando la herramienta 
AMSTAR (Herramienta 7.2. Tabla para 
calificación de calidad de la evidencia de 
revisiones sistemáticas (AMSTAR)).

7.10. La calificación de ensayos clínicos 
aleatorizados debe hacerse con los 
criterios de riesgo de sesgo propuestos por 
la Colaboración Cochrane (Herramienta 
7.3. Formato para la calificación de 
ensayos clínicos aleatorizados (criterios 
Colaboración Cochrane)).

7.11. La calificación de estudios de pruebas 
diagnósticas debe hacerse con la 
herramienta QUADAS2 (Herramienta 
7.4. Formato para la calificación de 
estudios de pruebas diagnósticas (SIGN 
– QUADAS 2)).

7.12. La calificación de los estudios 
observacionales debe realizarse con las 
herramientas de calificación propuestas 
por SIGN (Herramienta 7.5. Formatos 
para la calificación de estudios no 
aleatorizados (SIGN)).

7.13. La calificación de revisiones sistemáticas, 
ensayos clínicos, estudios de pruebas 
diagnósticas y estudios observacionales 
debe ser realizada al menos por un 
integrante del grupo desarrollador.

7.14. Se pueden considerar el uso de las 
herramientas AMSTAR 2, ROBINS-S y 
ROBINS-I para la calificación de riesgo 
de sesgos de revisiones sistemáticas y 
estudios no aleatorizados. Su selección 
debe estar condicionada a la experiencia 
que tengan los integrantes del equipo 
metodológico en el uso de estas 
herramientas.

Introducción
El proceso de calificación de la evidencia es un 
paso importante para definir la mejor evidencia 
disponible. Además, ayuda a brindar al lector la 
certeza con la cual puede seguir las indicaciones 
dadas en el protocolo. En la actualidad, se 
disponen de múltiples herramientas para 
calificación de calidad de la evidencia, bien sea 
en aspectos de reporte o en cuanto a su calidad 
metodológica.
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En estudios secundarios existen plantillas 
estandarizadas para realizar la calificación de 
la evidencia de acuerdo con su nivel (6, 43). En 
la elaboración de guías de práctica clínica se 
recomienda que cada grupo desarrollador defina 
sus propios parámetros para la calificación de 
la evidencia (43); además, se debe realizar este 
proceso utilizando las herramientas establecidas 
para cada uno de los niveles de evidencia, 
siendo la herramienta AGREE II el instrumento 
de elección para la evaluación de la calidad 
metodológica y de reporte de las GPC (48, 56).

En cuanto al desarrollo de revisiones sistemá-
ticas, durante la calificación de la evidencia, 
se debe especificar si los sesgos potenciales 
en el conjunto de evidencia fueron señalados 
y minimizados (25). La Colaboración Cochra-
ne en su manual de revisiones sistemáticas 
de intervenciones  (20) recomienda dentro de 
su metodología la evaluación del riesgo de 
sesgos en ensayos clínicos mediante criterios 
detallados en sus herramientas de apoyo (57). 
En cuanto a pruebas diagnósticas, la Colabo-
ración, en su manual de revisiones sistemáti-
cas de pruebas diagnósticas, especifica que la 
evaluación de calidad debe realizarse con la 
herramienta QUADAS 2 (58) más otros ítems 
sugeridos (59). Los manuales mencionados 
anteriormente no brindan información si estos 
procesos deben realizarse de manera pareada 
e independiente. 

Junto a las anteriores, se encuentran dispo-
nibles otras herramientas para la evaluación 
metodológica de los estudios a incluir, las cua-
les se basan en criterios establecidos guiados 
hacia el diseño del estudio y la calidad del re-
porte; un ejemplo de esto es la herramienta 
AMSTAR (55), para revisiones sistemáticas. 
Además de esta, el grupo Scottish Interna-
tional Guidelines Network (SIGN) dispone de 
herramientas de calificación para revisiones 
sistemáticas, ensayos clínicos, estudios eco-
nómicos, pruebas diagnósticas, estudios de 
cohortes y estudios de casos y controles (53). 

Debido a la diversidad de herramientas de 
calificación de calidad que se encuentran 
disponibles en el momento, se hace necesario 

establecer cuáles deben ser usadas en la 
elaboración de protocolos clínicos.

Resumen de la evidencia
Dentro de los 15 documentos incluidos, se en-
contraron 8 que reportaron dentro de su meto-
dología el proceso de calificación de la eviden-
cia (10, 17, 23, 27, 30, 33, 35, 36), 5 de ellos, 
los cuales explicaron 4 metodologías, cumplie-
ron con los criterios de calidad requeridos para 
ser incluidos en esta pregunta (27, 30, 31, 33, 
36). 

El manual metodológico para la construcción 
de protocolos de manejo salud en Costa Rica 
del 2013 (30) refiere que la evaluación de la 
calidad de la evidencia debe tener en cuenta 
parámetros de base que permiten calificar el 
diseño del estudio, sugiriendo de este modo 
el instrumento AGREE para la evaluación de 
guías de práctica clínica, en el que una califi-
cación mayor al 60% en los criterios de calidad 
permite incluir a las guías evaluadas dentro de 
la mejor evidencia disponible. La calificación 
debe ser realizada por al menos dos miembros 
del grupo desarrollador y las discordancias de-
ben ser discutidas en presencia del grupo com-
pleto o un tercero con mayor experiencia (30). 
El manual no ofrece herramientas de calidad 
para otro tipo de documentos. 

El documento de protocolos de manejo 
clínico para trauma en urgencias en Estados 
Unidos de 1998 (27) establece cuatro tipos de 
clasificación de la evidencia, siendo el primero 
los ensayos clínicos controlados aleatorizados, 
el segundo los estudios observacionales tipo 
cohorte, el tercero los estudios cuyo análisis 
se realizó de manera retrospectiva y finalmente 
el cuarto incluye la evaluación de tecnologías. 
Esta clasificación fue utilizada para calificar 
la evidencia, siendo el primer tipo la mejor 
evidencia (27); sin embargo, no recomienda 
herramientas o procesos específicos para 
realizar la calificación de la evidencia. 

Por otro lado, el documento metodológico 
para protocolos de manejo clínico en cáncer 
en Colombia del 2009 (33) establece que el 
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proceso de calificación de guías de práctica 
clínica debe realizarse mediante el instrumento 
AGREE, en la cual se debe registrar la fecha 
de inicio y finalización de recolección de 
información, el origen del documento, la fecha 
de publicación, el nombre del evaluador y la 
calificación resultante. El documento no brinda 
información sobre otro tipo de herramientas ni 
de la metodología de calificación.

Finalmente, Stacey et al., en el desarrollo de 
protocolos clínicos de enfermería en Canadá 
del 2013 (36, 45), menciona que el proceso 
de evaluación debe ser realizado de manera 
independiente por cuatro evaluadores; 
asimismo, debe realizarse con el instrumento 
AGREE, el cual provee confiabilidad y validez 
en la evaluación de la calidad de guías de 
práctica clínica. Para revisiones sistemáticas 
recomienda la herramienta AMSTAR (55). 

Contexto institucional
En el Instituto Nacional de Cancerología existe 
la necesidad de crear protocolos mediante 
procesos eficientes en los que las herramientas 
de calificación ayuden a seleccionar la mejor 
evidencia disponible. 

El conjunto de evidencia encontrado especifica 
la realización del proceso de la calificación 
de la evidencia, aunque en su mayoría, solo 
recomendaron la herramienta de calificación para 
guías de práctica clínica y, específicamente, el 
instrumento AGREE en su primera versión. Pero, 
en el 2013 este instrumento fue actualizado a su 
segunda versión, por lo que el grupo desarrollador 
considera usar esta última como herramienta para 
la evaluación de guías de práctica clínica. 

En cuanto a revisiones sistemáticas, la 
evidencia recomienda el uso de la herramienta 
AMSTAR (55) para realizar la calificación; esta 
herramienta, es en el presente, la que también se 
usa para la calificación de calidad de revisiones 
sistemáticas en el desarrollo de novo de guías 
de práctica clínica (25). Aunque recientemente 
se han publicado nuevas herramientas para la 
evaluación de este tipo de diseños (ROBINS-S, 
AMSTAR 2), el grupo desarrollador considera 

que la selección de esta herramienta debe 
quedar condicionada a la experiencia que 
tengan los integrantes del equipo metodológico 
en el uso de esta.

Para la calificación de estudios primarios, la 
evidencia incluida no recomendó instrumentos 
o criterios de evaluación. Teniendo en cuenta 
esto, el grupo desarrollador decide adoptar 
como herramientas de calificación los criterios 
propuestos por la Colaboración Cochrane 
para ensayos clínicos (59, 60), y para pruebas 
diagnósticas (uso de QUADAS 2) (61). En 
cuanto a estudios observacionales, el grupo 
desarrollador decidió usar las herramientas 
desarrolladas por SIGN (53) para estudios de 
cohortes y de casos y controles. Al igual que en 
revisiones sistemáticas, el grupo desarrollador 
considera que el uso de la herramienta 
ROBINS-I debe quedar condicionada a la 
experiencia que tengan los integrantes del 
equipo metodológico.

Finalmente, no se encontró evidencia sobre 
cómo calificar protocolos clínicos basados en 
la evidencia, ni se encontraron herramientas 
de calificación que midieran la calidad de este 
tipo de documentos. Por lo tanto, el grupo 
desarrollador realizó un instrumento específico 
mediante la adaptación de la herramienta 
AGREE II (48, 56), cuya descripción se 
encuentra detallada en la herramienta 12 del 
presente manual.
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Instrucciones para la síntesis 
 de evidencia en la elaboración  

de protocolos clínicos
8.1. Se debe reportar el resumen de la mejor 

evidencia disponible para cada intervención 
incluida en las preguntas de interés del 
protocolo. 

8.2. El resumen de la evidencia debe ser 
realizado por los integrantes del grupo 
desarrollador que tengan experiencia en 
el desarrollo de guías de práctica clínica o 
protocolos clínicos.

8.3. El resumen de la evidencia debe ser conciso 
(Sección: Resumen de la evidencia).

8.4. El resumen de la evidencia proveniente 
de guías de práctica clínica y protocolos 
clínicos basados en la evidencia debe 
incluir los siguientes elementos (Sección: 
Resumen de la evidencia):

•	 Resultados de la selección de la evidencia: 
número de documentos elegibles, número 
de documentos excluidos por baja calidad, 
número de documentos incluidos. Niveles 
de evidencia que se buscaron para 
contestar la pregunta.

•	 Descripción del alcance (población blanco, 
ámbito asistencial, aspectos clínicos, 
usuarios diana, intervenciones incluidas) y 
el objetivo.

•	 Descripción de los resultados: resumen de 
las recomendaciones relacionadas con la 
pregunta de interés del protocolo.

•	 Calidad de la evidencia: dominios de la 
herramienta de calidad usada en la que 
obtuvieron baja calificación.

8.5. El resumen de la evidencia proveniente de 
revisiones sistemáticas y estudios primarios 
debe incluir los siguientes elementos 
(Sección: Resumen de la evidencia):

•	 Resultados de la selección de la evidencia: 
número de documentos elegibles, número 
de documentos excluidos por baja calidad, 
número de documentos incluidos. Niveles de 
evidencia que se buscaron para contestar la 
pregunta.

•	 Descripción de la población, la intervención, 
el comparador, los desenlaces incluidos y el 
tiempo de seguimiento.

•	 Descripción de los resultados: número 
de pacientes incluidos - estimadores de 
asociación (riesgo relativo, odds ratio, 
hazard ratio, diferencia de medias, diferencia 
estandarizada de medias) e intervalos 
de confianza de los estimadores para los 
desenlaces en los que se encontraron 
diferencias – reporte de ausencia de 
diferencias en los demás desenlaces 
incluidos de los que haya información – 
reporte de ausencia de información en los 
desenlaces incluidos cuyos resultados no 
fueron informados.

•	 Calidad de la evidencia: dominios de la 
herramienta de calidad usada en la que 
obtuvieron baja calificación.

8.6. Los estimadores a reportar en el resumen de 
evidencia deben ser aquellos provenientes 
de los análisis agrupados (metaanálisis) 
(Sección: Resumen de la evidencia).

8.7. En caso en que no haya evidencia disponible, 
se debe reportar que no hubo evidencia 
disponible que contestara de manera 
directa la pregunta (Sección: Resumen de la 
evidencia). 

8.8. El resultado de la síntesis de la evidencia debe 
ser el borrador de una indicación sobre el 
uso o no uso de la intervención incluida.

Paso 8

Sintetizar la mejor evidencia 
disponible
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Introducción
El proceso de síntesis de la información per-
mite identificar similitudes y diferencias de los 
estudios, evaluar las poblaciones, las interven-
ciones y los desenlaces de interés establecidos 
en el protocolo clínico (25). El resultado del pro-
ceso de síntesis de la evidencia es la base para 
la evaluación del conjunto de la evidencia y la 
generación de indicaciones para el protocolo 
clínico de obligatorio cumplimiento en la prácti-
ca clínica; por tanto, este proceso implica un ri-
gor en la estructura del reporte por parte de los 
integrantes del grupo desarrollador, que elimine 
la subjetividad de los revisores y garantice la 
confiabilidad, reproducibilidad, independencia y 
transparencia del proceso (25). 

En la elaboración de GPC, los grupos desarro-
lladores supeditan la síntesis de la evidencia a 
la evaluación de la calidad del conjunto de la 
evidencia, la cual puede hacerse a través de 
la aproximación GRADE o la graduación SIGN 
(39, 62). Los diferentes entes desarrolladores 
de GPC recomiendan el sistema GRADE para 
la calificación de la calidad de la evidencia (25, 
39, 43, 62). El sistema GRADE provee un sis-
tema para evaluar la calidad del conjunto de la 
evidencia científica y asignarle la fuerza a las 
recomendaciones que se generen para la GPC. 
La ventaja que presenta GRADE es la incorpo-
ración de un proceso estructurado para el desa-
rrollo y presentación de resúmenes de eviden-
cia, los cuales no consideran los estudios de 
manera individual, sino que reúne en una sola 
calificación toda la información disponible para 
cada uno de los desenlaces críticos y además 
incorpora las preferencias de los usuarios, el jui-
cio sobre consumo de recursos y la priorización 
de desenlaces, siendo un insumo clave para la 
formulación de recomendaciones y toma de de-
cisiones (62). 

El manual metodológico para la elaboración de 
GPC recomienda recolectar y sintetizar la infor-
mación de forma directa en tablas de evidencia 
que deben incluir: título de la revisión, descrip-
ción del estudio, características del estudio, de 
la población y la intervención, el grupo compa-
rador, medidas de resultados, síntesis de resul-

tados principales y, finalmente, la evaluación 
de la calidad del estudio; lo que se traduce en 
la realización de síntesis textual narrativa de la 
evidencia. Todo esto se recomienda como insu-
mo para la generación de la evidencia a través 
del sistema GRADE (25). 

Para las revisiones sistemáticas, Cochrane pro-
pone la síntesis textual narrativa como alterna-
tiva de la síntesis de la evidencia contemplando 
el nivel de evidencia (tipo de estudio), la calidad 
de la evidencia, los datos cualitativos brindados, 
la descripción de los estudios y los resultados 
cuantitativos con los respectivos estimadores 
de resumen agrupados con medidas de disper-
sión, los cuales son obtenidos mediante técni-
cas de agrupamiento de datos (metaanálisis), y 
finalmente la calificación de la evidencia (6). 

Para el desarrollo de protocolos clínicos, no es 
claro cuál es la mejor estrategia para la síntesis 
de evidencia, por lo cual el grupo desarrollador 
del manual metodológico realizó una búsqueda 
sistemática y evaluó la calidad de los documen-
tos encontrados para brindar la mejor evidencia 
disponible sobre cómo desarrollar este proceso 
en la elaboración de protocolos clínicos institu-
cionales.

Resumen de la evidencia
Se encontraron 7 de 15 documentos que con-
sideraron el desarrollo de este paso (6, 17, 23, 
28, 33-35), de los cuales uno (33) obtuvo el 
máximo puntaje en la calificación de calidad y 
además brindaba información suficiente para 
poder desarrollar adecuadamente este proce-
so. 

De acuerdo con el manual para la elaboración 
de protocolos de manejo clínico del cáncer de-
sarrollado por el Instituto Nacional de Cancero-
logía en el 2009, la síntesis final de información 
implica la revisión del grupo de trabajo quienes, 
de acuerdo con la práctica clínica y a la expe-
riencia en el tema desarrollado, aportarán las 
indicaciones finales del protocolo clínico institu-
cional. La forma de presentación de la síntesis 
de la evidencia se realiza a través del resumen 
de los datos e información necesaria resultante 
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de cada búsqueda, con la calificación de la evi-
dencia y los consensos a los cuales se llegaron 
como grupo desarrollador (33). 

Las estrategias propuestas para el análisis de 
la información comprenden: 1) el análisis explo-
ratorio de los datos con el fin de establecer ho-
mogeneidad de los datos obtenidos; 2) la sínte-
sis cualitativa de los estudios y por subgrupos 
en caso de ser necesario; 3) el resumen de los 
resultados de manera cuantitativa a través de 
metaanálisis (33).

Contexto institucional
Para el desarrollo de protocolos clínicos insti-
tucionales es de vital importancia realizar una 
adecuada síntesis de la evidencia a partir de 
la mejor evidencia disponible, que brinde infor-
mación suficiente para tomar la mejor decisión 
sobre el uso o no de una intervención en el con-
texto específico del Instituto. 

De acuerdo con la evidencia disponible, la sín-
tesis de la evidencia debe realizarse mediante 
síntesis cualitativa y análisis exploratorio de 
los datos mediante técnicas de metaanálisis. 
No obstante, la información encontrada sobre 
los contenidos que debe tener la síntesis cua-
litativa es insuficiente y no siempre es posible 
desarrollar técnicas de metaanálisis debido a la 
heterogeneidad de la información y que también 
pueden no encontrarse dentro del equipo desa-
rrollador profesionales entrenados en el desa-
rrollo de esta técnica. Otra aproximación provie-
ne del desarrollo de guías de práctica clínica y 
revisiones sistemáticas, los cuales realizan la 
síntesis de la evidencia mediante las técnicas 
de síntesis textual narrativa y metaanálisis y 
recomiendan como componentes de dicha sín-
tesis los elementos necesarios que permitan la 
creación de tablas GRADE de calificación de la 
evidencia y de resumen de hallazgos (summary 
of findings o SoF); esta aproximación brinda 
como limitación que el proceso de síntesis re-
quiere de personal entrenado en la creación de 
tablas GRADE y que la creación de estas tablas 
aumentaría la extensión de los documentos y el 
tiempo de desarrollo de los protocolos clínicos. 

Por tanto, el grupo desarrollador decide estable-

cer el método de síntesis textual narrativa como 
la metodología de resumen de la evidencia. Di-
cha síntesis debe cumplir los lineamientos de 
reporte propuestos en el desarrollo de GPC y 
RS, sin elaboración ni reporte de tablas de resu-
men de la evidencia GRADE. 

Instrucciones para elaboración  
de indicaciones en protocolos 

clínicos
9.1. El consenso formal debe realizarse para 

poner en contexto todas las indicaciones 
resultantes del proceso de búsqueda, 
selección y calificación de la evidencia, 
independientemente de la calidad y 
disponibilidad de esta.

9.2. El desarrollo del consenso formal tendrá 
tres etapas:

•	 Primera etapa: Planeación del consenso

•	 Segunda etapa: Ejecución del consenso

•	 Tercera etapa: Documentación del 
consenso

Planeación del consenso:

9.3. La fase de planeación debe desarrollarse 
de la siguiente manera:

•	 Selección del responsable del proceso de 
consenso

•	 Selección de los participantes al consenso

Paso 9

Elaboración de indicaciones 
mediante consenso formal
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•	 Invitación al consenso 

•	 Elaboración de materiales a usar en el 
proceso de consenso

9.4. El responsable de los consensos debe ser 
un profesional, con experiencia en procesos 
de participación y debe ocuparse de todas 
las actividades técnicas y logísticas del 
desarrollo del consenso formal.

9.5. La selección de los participantes al 
consenso debe realizarse posterior a 
la definición del alcance y objetivo del 
protocolo, para considerar todos los 
servicios que están involucrados en el 
manejo del tema objeto del protocolo y 
garantizar un grupo multidisciplinario. El 
perfil de los participantes debe considerar 
la formación académica y experiencia en el 
manejo de la condición. 

9.6. No deben ser incluidos como participantes 
en el consenso estudiantes de postgrado 
de primera o segunda especialidad.

9.7. Se debe garantizar la participación en el 
consenso de mínimo nueve integrantes, 
con la representación de todas las áreas 
involucradas en la atención de la condición 
de interés del protocolo. 

9.8. El grupo desarrollador debe evaluar 
la necesidad de incluir pacientes en el 
consenso de acuerdo con la temática 
del protocolo. La decisión de inclusión 
o no inclusión debe quedar registrada y 
justificada en la metodología de desarrollo 
(Sección: Conformación del equipo 
desarrollador).

9.9. El grupo desarrollador debe establecer 
en las etapas iniciales del desarrollo del 
protocolo el cronograma de actividades del 
proceso del consenso con el fin de planear 
las tareas necesarias y los materiales para 
su adecuado desarrollo.

9.10. Se debe enviar la invitación al consenso 
junto con la declaración de conflicto de 
interés mínimo seis semanas antes de la 

reunión presencial.

9.11. Los conflictos de interés deben ser 
analizados por el grupo desarrollador.

9.12. La síntesis de la evidencia que se 
expondrá en el consenso debe ser 
realizada exclusivamente por personal 
con experiencia en el desarrollo de guías 
y protocolos.

9.13. El borrador de las indicaciones debe ser 
realizado por el líder metodológico y el 
líder del protocolo.

Ejecución del consenso:

9.14. El desarrollo del consenso formal debe 
seguir la metodología RAND/UCLA. Y 
desarrollarse de la siguiente manera:

•	 Envío de la síntesis de la evidencia, si aplica.

•	 Primera ronda de votación mediante 
cuestionario virtual.

•	 Análisis de resultados de la primera ronda 
de votación.

•	 Reunión presencial.

•	 Segunda ronda de votación presencial 
mediante voto electrónico. 

•	 Análisis de la segunda ronda.

•	 Tercera ronda de votación mediante voto 
electrónico, si aplica.

9.15. Se debe enviar junto con la síntesis de la 
evidencia un cuestionario con el borrador 
de las indicaciones (primera ronda de vota-
ción).

9.16. El tiempo máximo entre el envío del cues-
tionario de la primera ronda y su respuesta 
debe ser de 2 a 4 semanas, dependiendo 
del número de indicaciones propuestas. 

9.17. Los profesionales que no participen en la 
primera ronda de votación no podrán conti-
nuar con el proceso de consenso.
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9.18. El líder clínico del protocolo puede participar 
de manera anónima en las rondas de vota-
ción.

9.19. El tiempo máximo entre el cierre de la prime-
ra ronda de votación y la reunión para la dis-
cusión y segunda ronda de votación debe 
ser de 2 semanas.

9.20. Se deben analizar los datos de todas las ron-
das de votación mediante un análisis esta-
dístico ajustado al número de participantes 
y establecido previamente por el grupo de-
sarrollador. 

9.21. Entre la primera y la segunda ronda se le 
debe enviar a cada participante los resulta-
dos del análisis de la primera ronda.

9.22. Se debe realizar una reunión presencial.

9.23. Se deben discutir en la reunión únicamente 
las indicaciones del protocolo que no alcan-
zaron acuerdo en la primera ronda.

9.24. Luego de la discusión, se debe realizar una 
segunda ronda de votación utilizando el 
voto electrónico. 

9.25. Se pueden hacer especificaciones a las in-
dicaciones propuestas por el grupo desarro-
llador.

9.26. No se pueden incluir nuevas indicaciones, 
diferentes a las presentadas desde el envío 
de la primera ronda. 

9.27. Se deben realizar máximo tres (3) rondas de 
votación.

9.28. Se analizarán los resultados de la segunda 
ronda inmediatamente haya finalizado la 
votación.

9.29. Las indicaciones que no alcanzaron acuer-
do en la segunda ronda, serán sometidas a 
una tercera ronda de votación en la misma 
reunión presencial.

9.30. Se debe garantizar el anonimato en todas 
las rondas de votación.

9.31. En caso en que persistan indicaciones 
en desacuerdo luego de 3 rondas, estas 
deben ser manejadas mediante una de las 
siguientes alternativas y la opción escogida 
debe quedar registrada en la metodología 
(Sección: Elaboración de indicaciones 
mediante consenso formal):

•	 Omisión de la indicación de la versión final del 
protocolo.

•	 Reformulación de la indicación, dejando a 
criterio de una junta médica o del médico 
tratante la decisión sobre la circunstancia 
planteada.

9.32. 	 Una vez establecidas las indicaciones 
finales del protocolo, los participantes al 
consenso deben seleccionar y priorizar las 
indicaciones trazadoras. 

Fase de documentación:

9.33. Se deben sintetizar los resultados de la 
discusión del consenso que determinó la dirección 
y el tipo de indicación formulada (Sección: 
Contexto institucional).

9.34. Se debe realizar un anexo del consenso, 
que contenga: la fecha, la lista de asistencia, 
los resultados de las diferentes rondas y 
las observaciones principales. (Sección: 
Anexo-Consenso del protocolo clínico).

9.35. Todas las indicaciones consensuadas 
deberán ser reportadas en un cuadro de fácil 
identificación en el documento del protocolo 
(Sección: Listado de indicaciones).

9.36. Las indicaciones trazadoras deben estar 
especificadas en una sección especial 
(Sección: Lista de indicaciones trazadoras).

9.37. En caso de que una indicación requiera ser 
modificada luego del consenso por cambios 
en la normativa, modificaciones de las 
intervenciones disponibles en el país o por 
solicitud de aclaración por parte del revisor 
externo que implique un posible cambio 
mayor en la indicación, se debe dejar 
reportado un párrafo que indique y justifique 
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la decisión de modificación/no modificación 
por parte del grupo desarrollador (Sección: 

Contexto institucional). 

Introducción
Los protocolos clínicos se desarrollan en 
escenarios de carácter local o institucional, su 
objetivo es estandarizar la atención y disminuir 
la variabilidad en la práctica en los contextos 
donde se aplique (6); dicha estandarización se 
obtiene mediante la formulación de directrices 
claras sobre cómo desarrollar un proceso, las 
cuales en el desarrollo de protocolos clínicos se 
denominan indicaciones.

Las indicaciones idealmente deben provenir 
de la mejor evidencia disponible. Sin embargo, 
esto no siempre es posible debido a que hay 
aspectos de salud prioritarios en la práctica 
clínica cotidiana en los cuales no hay evidencia 
directa disponible, la calidad de la evidencia es 
baja, la evidencia es contradictoria, o no puede 
ser directamente adoptada al contexto local (25). 
Estas circunstancias son barreras que impiden 
la observancia de las indicaciones, afectando la 
implementación de los protocolos. Una estrategia 
que permite contextualizar la mejor evidencia 
disponible y establecer indicaciones cuando 
no hay evidencia o esta es de baja calidad o 
contradictoria es el desarrollo de consensos 
formales de expertos. Estas metodologías también 
posibilitan el proceso de poner en contexto la 
evidencia, ya que permiten un análisis detallado 
de la situación local y consideran la factibilidad de 
las indicaciones.

Los consensos se definen como métodos de toma 
de decisiones que se basan en la integración de 
la evidencia disponible, y el juicio de personas con 
experiencia en el tema tratado; se caracterizan 
porque los soporta una revisión de la literatura, 
emplean procesos estructurados en la toma de 
decisiones, existe iteración y retroalimentación 
controlada de las respuestas y se utilizan técnicas 
estadísticas para el análisis de los datos, lo que 
asegura su transparencia y reproducibilidad (63, 
64). Por estas razones constituyen ejercicios 
frecuentes en los ámbitos de prestación de 

servicios de salud, y en la actualidad, existe un 
evidente incremento en el interés acerca de las 
estrategias de consenso formal. No obstante, 
pese a ser un tema de interés, la información 
sobre las ventajas y desventajas de los diferentes 
métodos, la pertinencia de una técnica en un 
contexto específico y los aspectos operativos 
sobre la ejecución de los diferentes enfoques y 
metodologías es escasa. 

En el desarrollo de guías de práctica clínica los 
consensos son usados cuando no hay evidencia o 
esta es contradictoria (25). Aunque los manuales 
internacionales de desarrollo de guías de práctica 
clínica como SIGN (39) y NICE (43) recalcan la 
existencia de diversas metodologías, no indican 
cuál debe ser usada; sin embargo, estipulan que 
el proceso debe ser lo más transparente posible y 
debe estar documentado (25, 39, 43); en Francia, 
la Haute Autorité de Santé (HAS) propone en su 
manual para la elaboración de recomendaciones 
para la práctica el método RAND/UCLA (65) 
y en Colombia, la Guía metodológica para 
la elaboración de Guías de atención integral 
recomienda el desarrollo de consensos formales 
utilizando la técnica del grupo nominal (25).

En la literatura no existe una recomendación 
explícita sobre cuál técnica debe ser usada 
en el desarrollo de consensos; no obstante, 
los manuales coinciden en la importancia de 
elegir procesos formales sobre consensos 
informales, ya que estos últimos no utilizan la 
evidencia disponible y son procesos altamente 
subjetivos (66).

Revisadas estas consideraciones es necesario 
establecer cuál debe ser la metodología 
de consenso formal para la elaboración de 
indicaciones en protocolos clínicos mediante 
procesos sistemáticos, transparentes y 
eficientes.

Resumen de la evidencia
De los 15 documentos incluidos, 1 de ellos (64) 
menciona la realización de algún método de 
consenso formal; sin embargo, no cumplió cri-
terios de alta calidad. Considerando la ausencia 
de evidencia de alta calidad y las necesidades 
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que esté basada en la mejor evidencia científica 
disponible a la fecha, y que, en caso de surgir 
nuevas tecnologías, estas sean críticamente 
evaluadas y prontamente incorporadas a la 
práctica clínica cotidiana. 

Por ser un centro de referencia para el 
manejo integral del cáncer, el Instituto incluye 
poblaciones variables tanto en tipos de cáncer 
como en su curso clínico, lo que hace que 
si bien la práctica debe ser estandarizada, 
también debe considerar las particularidades 
de los pacientes, flexibilizando ciertos 
aspectos para mejorar los resultados en 
salud. Teniendo en cuenta esto, es necesario 
desarrollar protocolos clínicos que integren la 
perspectiva de los pacientes, el conocimiento 
del personal asistencial con la mejor evidencia 
disponible ajustada al contexto institucional 
y cuyo desarrollo implique metodologías 
eficientes. Junto a esto, es necesario formular 
indicaciones que sean implementadas y así 
garanticen la mejor prestación de servicios de 
salud y la calidad de la atención, por lo que el 
desarrollo de indicaciones por consenso formal 
en la actualidad parece ser la mejor alternativa 
para cumplir dicho propósito.

Aunque existen diversas metodologías para 
el desarrollo de consensos formales, estas 
plantean desafíos para su implementación 
en el Instituto ya que requieren tiempos de 
desarrollo muy largos, sugieren un número de 
participantes mayor a las posibilidades técnicas 
de cada servicio, y ambientes donde todas las 
opiniones de los participantes sean tenidas en 
cuenta y tratadas de la misma manera, evitando 
la inclusión de integrantes en donde exista 
una relación jerárquica de índole académico o 
administrativo. Otro desafío encontrado en el 
proceso fue la inclusión de nuevas afirmaciones 
en el desarrollo de las rondas de votación, 
reportado por un documento (68). 

Considerando estas circunstancias entre la 
necesidad del contexto y la evidencia, el panel 
convocado discutió las ventajas y desventajas 
de la inclusión de personal sin experiencia 
(estudiantes de postgrado de primera y 

del contexto institucional, el grupo desarrollador 
decidió realizar un consenso formal tipo RAND/
UCLA para determinar el mejor método de con-
senso en el desarrollo de protocolos clínicos. 
La información detallada sobre este proceso se 
encuentra en el anexo 4.

Como resultado del proceso de la revisión sis-
temática se identificaron 5 documentos (67-
71), que correspondieron a protocolos nacio-
nales (67) o de sociedades científicas (68-71). 
Los métodos de consenso usados con más 
frecuencia en el desarrollo de protocolos clíni-
cos son: Delphi (68, 69), RAND/UCLA (70, 71) 
y grupo nominal (67). Los reportes incluidos 
no brindaron información explicita para deter-
minar si el proceso de consenso fue condicio-
nado a la evaluación de las indicaciones o a 
todo el proceso de elaboración del protocolo. 
Como aspectos operativos de los consensos, 
los documentos incluidos no reportaron datos 
que permitieran establecer los tiempos totales 
del desarrollo de los procesos, el tiempo entre 
las diferentes rondas fue reportado por un es-
tudio el cual fue de tres meses para tres rondas 
(69). El rango del número de rondas fue entre 
tres (69) y cinco (68). En cuanto a los perfiles 
de los participantes fueron aspectos comunes: 
la formación académica certificada en la con-
dición, el ejercicio profesional en la región, la 
inclusión de profesores titulares o catedráti-
cos y la representación de los diferentes nive-
les asistenciales, con un rango de número de 
participantes entre 10 (67) y 40 (69), aunque 
un estudio (68) empezó con 12 participantes 
y en la última ronda participaron 7. En cuanto 
a la resolución de los desacuerdos, 4 reportes 
indicaron la eliminación de indicaciones si no 
alcanzaban acuerdo (68-71) y un documento 
reportó de forma explícita cuáles estamentos 
alcanzaron consenso y cuáles no (69). No fue 
posible establecer las actividades y perfiles del 
grupo desarrollador del consenso.

Contexto institucional
El Instituto Nacional de Cancerología necesita 
garantizar la calidad de la atención en salud; 
para eso, se requiere una práctica estandarizada 
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segunda especialidad) como participantes en los 
consensos; el panel consideró finalmente que 
eran mayores las desventajas (pérdida de validez 
del consenso) que las ventajas, por lo que se 
decidió establecer la no inclusión de especialistas 
en formación como integrantes del panel de 
consenso. 

En cuanto a la inclusión de nuevas indicaciones no 
propuestas previamente por el grupo desarrollador, 
este fenómeno fue reportado por un documento 
(68). Sin embargo, al discutirlo en el panel, se 
consideró que para el desarrollo eficiente de los 
protocolos en la institución no era posible incluir 
nuevas indicaciones, pero si era posible agregar 
especificaciones a las indicaciones propuestas 
por el grupo desarrollador. 

Instrucciones para la elaboración 
de diagramas de flujo en protocolos 

clínicos
10.1. 	La elaboración de diagramas de flujo 

debe ser un proceso continuo cuya 
versión inicial será realizada con las 
indicaciones preliminares y finalizará una 
vez el protocolo haya sido evaluado por 
revisores externos.

10.2. 	Los diagramas de flujo deben ser 
realizados por todo el grupo desarrollador 
del protocolo.

10.3. 	Los símbolos para la elaboración de 
diagramas de flujo deben incluir:

Terminal (rectángulo redondeado): identifica 
el inicio o el fin de un proceso.

Proceso (rectángulo): designa una actividad, 
la cual debe ser descrita en forma breve.

Decisión (rombo): designa un punto 
de decisión en el que se requiere una 
respuesta (por lo general sí o no) que 
ramifica el proceso en dos o más vías.

Conector (círculo): representa una conexión 
con otros procesos o subprocesos. De 
utilidad para evitar que flechas de flujo 
se crucen con otros símbolos. Dentro del 
círculo debe anotarse una referencia al 
nuevo proceso.

Flecha (línea ininterrumpida): muestra la 
dirección del flujo del proceso. 

10.4. Los diagramas de flujo deben leerse de 
arriba hacia abajo. 

Introducción
Los diagramas de flujo constituyen la estructura 
base en la que los procedimientos indicados en 
el protocolo seguirán un orden definido. Son la 
expresión gráfica de los hallazgos obtenidos 
durante el proceso realizado y consisten en 
un conjunto de cuestiones o problemas que 
están encadenados por medio de líneas hacia 
soluciones o respuestas que generalmente 
conducirán hacia otros problemas o a una 
recomendación final (32). Es común que el 
término “diagrama de flujo” se use como un 
sinónimo del término “algoritmo”, pero en realidad, 
el diagrama de flujo es la representación gráfica 
de un algoritmo, el cual es un grupo de reglas 
cuyo objetivo es la resolución de un problema o 
la realización de una tarea (25).

Como cualquier otro tipo de gráfico, los diagramas 
de flujo deben ser lo suficientemente claros 
y explícitos de forma que haya una secuencia 
lógica establecida y, simultáneamente, contenga 
la información relevante de las conductas que el 

Paso 10

Elaborar los diagramas 
de flujo de los protocolos 

clínicos
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personal clínico debe considerar en el momento 
de enfrentarse al problema de salud sujeto de 
protocolización. 

Durante el desarrollo de guías de práctica clínica, 
tanto NICE (43) como SIGN (39), consideran 
la elaboración de modelos lógicos como los 
diagramas de flujo. Estos pueden facilitar la 
comprensión de los conceptos explicados en el 
texto (25). Además, en los diagramas de flujo están 
consignados los mensajes claves del documento 
y son una herramienta de implementación que 
puede utilizarse para propósitos de educación 
médica (39). 

No obstante, es frecuente observar diagramas 
de flujo que difieren en su presentación, lo cual 
puede llevar a confusión o a una interpretación 
errada. Dentro de los parámetros para la 
elaboración y presentación de diagramas de 
flujo, se encuentran los criterios ISO (International 
Organization for Standardization) 5907-1985 (72), 
los cuales definen los símbolos que se utilizan en el 
procesamiento de información y documentación. 
Pese a ser un referente internacional, se debe 
determinar si este método es el más recomendado 
para elaborar diagramas de flujo en protocolos 
clínicos. 

Resumen de la evidencia
Se encontraron 6 de 15 documentos que 
consideraron el desarrollo de este paso (17, 23, 28, 
32, 33, 35). Entre estos, 4 brindaron información 
suficiente para su desarrollo (17, 23, 28, 35).

El manual metodológico para la elaboración 
de protocolos clínicos de atención en cáncer 
del 2013 establece las normas ISO como el 
sistema de símbolos a usar en la construcción de 
diagramas de flujo en protocolos clínicos. Junto a 
esto, el documento establece que la información a 
incluir dentro del diagrama debe ser definida por 
el grupo desarrollador, con base en la evidencia 
encontrada. El diagrama debe ser consensuado 
mediante el método de panel de expertos; también 
sugiere como otras metodologías la técnica 
Delphi y el grupo nominal, pero indica que estas 
tienen como limitantes que son metodologías que 
requieren mucho tiempo en su ejecución (17). 

El manual para la elaboración de protocolos 
basados en la evidencia del 2009 y la guía para 
la elaboración de protocolos y procedimientos en 
enfermería del 2012 desarrollados en España, 
incluyen dentro de sus herramientas los recursos 
gráficos a usar en la elaboración de algoritmos 
de actuación. Los símbolos recomendados 
incluyen algunos procedentes de las normas 
ISO, pero incluyen otros elementos que buscan 
la señalización de documentos, enlaces de 
comunicación y almacenamiento en bases de 
datos (28, 35). Los documentos no brindaron 
información sobre el momento de desarrollo de 
los diagramas ni quién debe diseñarlos. 

Finalmente, Llamas y Hernández en su artículo 
Propuesta para el diseño y elaboración de 
protocolos clínicos, publicado en España en 1996 
(23), recomienda tres referencias relacionadas con 
la construcción de algoritmos y árboles de decisión 
y recomienda resumir los protocolos mediante 
estos esquemas visuales. De estos tres, dos de 
ellos (73, 74) se establecen como parámetros 
de representación los símbolos y direccionalidad 
empleados en la construcción de árboles de 
decisión. Los documentos no ofrecen información 
sobre quién debe elaborar los diagramas (73, 74). 

Contexto institucional
La descripción gráfica de los pasos relacionados 
a los procesos en atención en salud involucrados 
en los protocolos clínicos se convierte en una 
herramienta que favorecerá la unificación de 
actividades asistenciales y en el establecimiento 
de una postura definida de la institución respecto 
al área de interés. Esta unificación de criterios 
permitirá que los procesos clínicos puedan ser 
reproducibles y susceptibles de ser cuantificados 
y evaluados, promoviendo la investigación de los 
resultados en salud (32). 

Al considerar el contexto institucional actual y las 
experiencias previas en el desarrollo de protocolos 
clínicos institucionales, el mejor método para la 
elaboración de diagramas de flujo debe ser una 
aproximación sencilla en su diseño sin que ello 
signifique sacrificar la profundización del tema 
en cuestión. Por lo tanto, se deciden acoger los 
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principios básicos y universales de los parámetros 
ISO 5907-1985 para la estandarización de 
diagramas de flujo en la elaboración de protocolos 
clínicos en el Instituto Nacional de Cancerología, 
los cuales son los más reportados en los manuales 
metodológicos.

Instrucciones para elaborar la versión 
preliminar del protocolo clínico

11.1. Se debe tener un formato único para 
reportar los resultados de un protocolo. 

11.2. Se debe contar con dos versiones de 
protocolo: 

•	 Versión completa

•	 Versión corta (versión de implementación)

11.3. Las plantillas sobre las cuales se 
reportarán los protocolos deben ser 
documentos controlados. 

11.4. Debido a que las plantillas son documentos 
controlados ninguna de las secciones 
debe ser eliminada o modificada. 

11.5. La plantilla de versión completa debe 
incluir los siguientes puntos: 

•	 Título del protocolo

•	 Glosario y abreviaturas

•	 Introducción

•	 Antecedentes

•	 Alcances y objetivos

•	 Metodología

•	 Resumen de la evidencia e indicaciones 

•	 Consideraciones generales para la 
implementación

•	 Diagramas de flujo

•	 Plan de actualización del protocolo

•	 Bibliografía 

•	 Anexos (bitácoras de búsqueda, diagramas 
PRISMA, evaluaciones de calidad de 
documentos incluidos, resultados reunión 
de consenso, herramientas de calificación, 
clasificación o evaluación, si aplica).

11.6. La versión abreviada debe contener 
exclusivamente:

•	 Título del protocolo

•	 Alcances y objetivos 

•	 Preguntas desarrolladas

•	 Listado de indicaciones

•	 Diagramas de flujo 

•	 Propuesta de indicadores de adherencia e 
impacto

•	 Herramientas de calificación, clasificación 
o evaluación, si aplica. 

11.7. La bibliografía debe ser presentada de 
acuerdo con las normas de Vancouver. 

11.8. El tipo y tamaño de letra del cuerpo de los 
documentos deber ser Arial 11.

11.9. Es responsabilidad del grupo desarrollador, 
garantizar que el documento cumpla los 
requisitos mínimos de estilo (ausencia 
de errores de ortografía, estandarización 
de siglas y abreviaturas a lo largo 
del documento, ausencia de errores 
gramaticales, entre otros).

Paso 11

Elaborar el reporte del 
protocolo preliminar



82

Introducción
La estandarización del reporte preliminar es de 
suma importancia, debido a que una estructura 
definida y sistemática permite la elaboración 
eficiente de los protocolos clínicos, además 
proporciona instrucciones sobre la información 
y lista de recomendaciones específicas que 
debe contener el documento, del mismo modo 
permite al grupo desarrollador planear qué 
tipo de información será necesaria y definir el 
formato que tendrá el contenido. 

En general los estudios secundarios utilizan 
reportes estandarizados. En el caso de las 
guías de práctica clínica (GPC) se recomienda 
una estructura predeterminada para el reporte 
de las mismas, con el fin de reducir la variación 
en la documentación de guías, las cuales 
deben ser escritas en un lenguaje claro y con 
todos los términos descritos de manera precisa 
(39). Un factor que contribuye a esta variación 
es la composición del grupo desarrollador, el 
cual está compuesto por personas con poca 
experiencia en escritura de las GPC(41). 
Este procedimiento se realiza siguiendo 
los lineamientos especificados dentro del 
contexto nacional (25, 41); donde se propone 
la elaboración de tres versiones en función de 
los usuarios finales de ellas: versión completa 
de la guía, versión corta o para uso por parte 
de los profesionales de la salud y versión 
para pacientes, familiares o cuidadores. Por 
otro lado, el manual de desarrollo de guías 
de práctica clínica NICE, especifica que 
los componentes principales de una guía 
constituyen: antecedentes, métodos para el 
desarrollo de la guía, evidencia, consideraciones 
para el desarrollo de las recomendaciones, 
la lista específica de recomendaciones, 
recomendaciones para investigaciones 
futuras, limitaciones y la información básica 
y estándar de la guía (43). Como plantilla de 
ejemplo el grupo para desarrollo, evaluación y 
graduación de las recomendaciones (GRADE) 
en su plataforma GRADEpro GDT, propone 
una plantilla de contenidos para una guía de 
práctica clínica en su versión completa. 

Por otro lado, las revisiones sistemáticas tienen 

estandarizado su reporte a través de dos 
fuentes: la primera de ellas es el Handbook de 
Cochrane (60), el cual a través de la plataforma 
RevMan estandariza la plantilla del documento 
final indicando las secciones que deben ser 
incluidas para el reporte de las revisiones. 
Este reporte es similar a los criterios PRISMA 
(75), que incluye las pautas editoriales de 
contenido para reportar artículos de revisiones 
sistemáticas. En Colombia, el Instituto de 
Evaluación Tecnológica en Salud propone en 
su manual para la elaboración de evaluaciones 
de efectividad, seguridad y validez diagnóstica 
de tecnologías en salud (76) una plantilla de 
reporte en la que cada subsección incluye las 
instrucciones que se deben seguir para realizar 
cada una de ellas. 

En el desarrollo de protocolos se hace 
necesario estandarizar el reporte, debido a 
que se considera que el documento final debe 
ser breve (6), pero a la vez debe brindar la 
suficiente información que permita establecer 
si la evidencia utilizada en el desarrollo de las 
indicaciones es directamente aplicable a los 
pacientes elegibles, si la calidad de la misma fue 
evaluada y que cuente con herramientas que 
permitan el acceso rápido a las indicaciones y 
demás anexos que se dispongan para facilitar 
la aplicabilidad de los protocolos.

Por tal motivo es importante establecer 
mediante qué esquema de presentación se van 
a generar los protocolos clínicos institucionales. 

Resumen de la evidencia
Como resultado de la búsqueda, se encontraron 
8 reportes que incluían información sobre 
aspectos relacionados con la estructura 
documental, estructura de presentación o 
información sobre aspectos de estilo.

Estructura documental: extensión 
del documento y versiones
Dentro de los documentos evaluados hubo 
8 que tenían dentro de su metodología 
recomendaciones generales o plantillas 



Manual para la Elaboración de Protocolos Clínicos en el Instituto Nacional de Cancerología 83

específicas para la elaboración del documento 
preliminar, de ellos, 3 incluyeron aspectos 
generales como se describe a continuación: 

El documento de Llamas para el desarrollo 
de protocolos en atención primaria en 1996 
(23) menciona aspectos generales para su 
elaboración, como lo son: 1) Que los documentos 
sean lo más breve posible, es decir que incluyan 
solo la información imprescindible, y para 
conocer más a fondo el tema se debe recurrir 
a la bibliografía recomendada; 2) Pensados y 
adaptados para el medio al que van dirigidos 
(atención primaria, atención hospitalaria, 
trabajo social, etc.); 3) Para hacerlos de más 
fácil manejo, en los casos que fuera necesario, 
se deben dividir en dos partes: a. Documento 
teórico (conceptual), que justifica su desarrollo 
y que debe ser lo más breve posible (elemento 
de referencia o de consulta) y b. Documentos 
operativos, que son aquellos que el profesional 
debe tener “encima de su mesa” al aplicar 
el protocolo, aquellos que se deben utilizar 
habitualmente son: hoja de anamnesis 
y/o exploración y seguimiento, algoritmo 
diagnóstico, algoritmo terapéutico, etc.; 4) 
La construcción de algoritmos y de árboles 
de decisión. Eventualmente es aconsejable 
resumir los procesos protocolizados mediante 
algoritmos o esquemas visuales. Para ello es 
imprescindible manejar las técnicas de análisis 
de decisiones y la construcción de algoritmos 
y/o árboles de decisión que se basan en ellas.

En cuanto a la guía para la elaboración de 
protocolos y procedimientos enfermeros, del 
servicio madrileño de salud en el 2012 (35), se 
plantea que los documentos deben ser lo más 
breves posibles, es decir que incluyan solo la 
información imprescindible, y para conocer más 
a fondo el tema se debe recurrir a la bibliografía 
recomendada.

Finalmente, el documento del National Health 
Service para el desarrollo de protocolos del 
2002 (34) menciona los siguientes aspectos 
a tener en cuenta para la elaboración de 
protocolos clínicos: 1) debe ser sometido a la 
aprobación de modo que pueda ser firmado a 
nivel corporativo antes de proceder a la fase 

piloto, además, cada organización debe tener 
su propio sistema de habilitación para dicha 
aprobación, que podría incluir a los pacientes 
en el foro; 2) se centra en las necesidades de 
los pacientes y usuarios del servicio; 3) crea 
un único registro de la atención (que debe 
contener información sobre todos los aspectos 
de la atención y el tratamiento administrado 
al paciente durante una secuencia de la 
atención); 4) de diseño sencillo y fácil de 
usar, además, es corto y conciso y sigue una 
secuencia lógica; 5) hace que la información 
sea fácil de encontrar (algunas organizaciones 
utilizan un código de colores de las secciones 
para ayudar a una rápida recuperación de la 
información); 6) incluye metas realistas, plazos 
y resultados medibles; 7) facilita la auditoría; 
8) destaca las responsabilidades, incluyendo 
la responsabilidad de cada persona por la 
realización del protocolo; 9) especifica qué 
grupo de personal, en las organizaciones, 
requerirá el acceso a la información confidencial 
de los pacientes, y enlaces apropiadamente a 
los protocolos de intercambio de información 
y políticas de seguridad desarrolladas; 10) 
pueden ser probados en contra de las metas 
y objetivos acordados al inicio del proceso de 
desarrollo; 11) se da un nombre y un número 
de contacto (por ejemplo, el líder o coordinador 
clínico del protocolo) para preguntas o más copias 
del protocolo; 12) tiene una referencia en la parte 
inferior del documento a la fecha, el número de 
protocolo o versión, y la fecha de revisión. 

Estructura documental: Plantillas de 
contenido y orden de presentación

Se encontraron 8 documentos que tenían dentro 
de su metodología la elaboración del documento 
final, 5 de ellos especificaron de manera 
detallada una plantilla para la elaboración de 
los protocolos. En la tabla 4 se presentan los 
aspectos generales y el orden de presentación 
de los documentos. Los manuales del Servicio 
Madrileño de Salud y la Caja Costarricense 
del Seguro Social presentaron dentro de sus 
anexos plantillas de reporte.
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Tabla 4. Aspectos generales y orden de presentación dentro los documentos

Contenido
INC 2009 Feliciano 2013 Caja 2013 Aragón 2009 Llamas 1996

Reporte Orden Reporte Orden Reporte Orden Reporte Orden Reporte Orden

Se
cc

io
ne

s 
pr

el
im

in
ar

es

Portada y 
contraportada x 1-2

Referencias 
normativas x 9

Título/
Encabezado x 2 x 1 x 8 x 1

Prólogo/
Presentación x 1 x 2 x 4

Tabla de 
contenido x 3 x 4 x 3 x 2

Introducción/
Descripción de la 
condición

x 5 x 5

Justificación x 5 x 4
Estado del arte/
Definición del 
problema

x 9 x 3

A
lc

an
ce

, o
bj

et
iv

os
 y

 
m

et
od

ol
og

ía

Alcances 
y objetivos 
(Población diana, 
usuarios)

x 4 x 6-7 x 10-11-
12 x 5-6-7 x 4

Grupo 
desarrollador/
Conflictos de 
interés

x 6 x 3 x 13 x 1-3

Prerrequisitos x 15
Metodología de 
desarrollo x 7 x 16 x 8 x 5

R
es

ul
ta

do
s

Indicaciones/ 
Actividades o 
procedimientos

X 9 x 6-7

Contra- 
indicaciones

Riesgos y 
precauciones/
Eventos adversos 
y complicaciones

x 17
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Contenido
INC 2009 Feliciano 2013 Caja 2013 Aragón 2009 Llamas 1996

Reporte Orden Reporte Orden Reporte Orden Reporte Orden Reporte Orden

H
er

ra
m

ie
nt

as
 p

ar
a 

la
 im

pl
em

en
ta

ci
ón Diagramas de 

flujo/Algoritmo de 
actuación

x 8 x 10 x 10

Equipo y recursos 
necesarios x 8

Organización y 
funcionamiento x 9

Sistema de 
registro x 10

Indicadores de 
evaluación x 11 x 11

Seguimiento x 18
Aplicabilidad x 19

O
tr

as
 s

ec
ci

on
es

Glosario x 8 x 6 x 12

Abreviaturas y 
símbolos x 7

Revisores 
externos x 2

Contacto x 20

Referencias x 9 x 12 x 22 x 13 x 12

Agradecimientos
Otros anexos x 11 x 21 x 14-15 x 13

recomienda para las instrucciones de estilo: 1) 
el documento en versión electrónica existirá a 
manera de formato y a manera de documento 
completo similar al contenido y forma del 
documento físico, pero en PDF y en versión 
protegida; 2) la presentación física tendrá 
las características descritas a continuación, 
distribuyéndose de forma controlada en medio 
físico y electrónico: a) el tamaño de la página es 
de 16,25 por 24 centímetros; b) la orientación 
del texto es horizontal en papel tipo bond de 75 
gramos; c) 300 hojas para todo el documento 
que compila la totalidad de protocolos anuales 
correspondiente a cada protocolo un promedio 
de 27 hojas a una tinta de color negro; d) entre 
cada protocolo existirá un separador de 17,5 
por 24 centímetros escalonados, y e) la cara de 
presentación del documento será plastificada 
y su embalaje será de cartón corrugado. La 
letra en forma y tamaño estará dispuesta de 
acuerdo con el contenido del texto.

Aspectos de estilo del reporte
En cuantos aspectos de estilo, este fue 
reportado en 2 documentos. El documento 
para la elaboración de protocolos de la Caja 
Costarricense del Seguro Social del 2013 (30) 
especifica que la paginación debe ubicarse en 
el encabezado de la hoja, los tipos de letra que 
deben utilizarse son Arial, Calibri o Times New 
Roman. El tamaño de la letra debe ser 11 a 12, 
con párrafos alineados de forma justificada, 
debe usarse un tamaño de letra de 9 a 10 para 
notas al pie, tamaño de letra 12 a 16 en negrita 
para títulos de apartados, cuadros, figuras y 
gráficos; y tamaños de letra de 9 a 11 en negrita 
para el contenido de los cuadros, figuras y 
gráficos. Por último, los márgenes deben tener 
las siguientes dimensiones: superior: 2,50 cm 
o 3,50 cm, inferior: 2,50 cm, izquierdo: 3,00 cm 
y derecho: 3,00 cm.

Por otro lado, el manual para la elaboración de 
protocolos en cáncer de Colombia del 2009 (33) 
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Contexto institucional
El Instituto Nacional de Cancerología requiere 
una plantilla específica para la elaboración 
del documento final de los protocolos clínicos 
institucionales, lo anterior con el propósito de 
garantizar el cumplimiento de las normas de 
habilitación y acreditación de los servicios, lo cual 
facilite la práctica clínica de los profesionales. 
Considerando el contexto institucional actual 
y la elaboración previa de protocolos clínicos 
institucionales, se sugiere la construcción de 
documentos controlados que favorezcan la 
calidad del reporte al no permitirse que sean 
modificados y que se encuentren disponibles 

en la plataforma estratégica (SIAPINC).

Instrucciones para someter la versión 
del protocolo a revisión externa 

12.1. 	Los protocolos deben ser evaluados por 
revisores externos cuando se cuente 
con las versiones preliminares que 
incluyan las indicaciones validadas por el 
consenso.

12.2. Las versiones preliminares que incluyan 
las indicaciones validadas por el 
consenso deben ser evaluadas por un 
experto temático en el área de interés del 
protocolo, quien no haya participado en 
el desarrollo del mismo y por un experto 
metodológico en el área de desarrollo 
de guías de práctica clínica y protocolos 

que no haya participado en el proceso de 
desarrollo. 

12.3. 	La evaluación por parte de revisores 
externos debe ser de manera 
independiente y cegada.

12.4. 	El grupo desarrollador del protocolo 
propondrá al menos cuatro revisores 
(dos expertos clínicos y dos expertos 
metodológicos) para que al menos dos 
(un experto clínico y uno metodológico) 
realicen el proceso.

12.5. 	Los evaluadores externos deben declarar 
la ausencia de conflictos de interés de 
acuerdo con el formato establecido en el 
presente manual (Herramienta: Formato 
de conflictos de interés). 

12.6.	 La calificación debe ser realizada de 
acuerdo con los parámetros establecidos 
por el presente manual (Herramienta: 
Formato de evaluación de protocolos).

12.7. 	Un representante de la Oficina de Guías 
y Protocolos debe supervisar los proce-
sos de evaluación externa.

Introducción
La evaluación y revisión externa del documento 
preliminar es de suma importancia ya que 
verifica el rigor metodológico que se siguió 
en la elaboración, la validez de los resultados 
presentados al finalizar el protocolo, la claridad 
y coherencia de las indicaciones resultantes 
frente a la evidencia expuesta y los resultados 
del consenso. Una ventaja del proceso de 
revisión externa es que, al ser revisado por 
expertos en el campo, quienes no tienen algún 
interés ni participación en su desarrollo, da 
como resultado una evaluación imparcial de los 
ítems anteriormente descritos. 

En el desarrollo de guías de práctica clínica 
se recomienda que la revisión externa sea 
realizada en borrador antes de ser publicada 
(39) o durante el proceso de elaboración de la 
misma (43). La evaluación debe ser realizada 

Paso 12

Evaluar el protocolo por 
revisores externos
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por revisores independientes quienes son 
seleccionados por su experticia y reflejan 
la naturaleza multidisciplinar de la guía; 
uno de ellos debe ser experto en el tema de 
interés desarrollado y el segundo un experto 
metodológico; en algunas circunstancias 
se recomienda que los evaluadores tengan 
experticia en evaluaciones económicas. El 
número propuesto de expertos busca garantizar 
que se realicen evaluaciones pareadas del 
componente clínico, metodológico y económico 
de la GPC (25, 39) sugiriendo un número de 
evaluadores entre 2 a 4; la información de 
los evaluadores debe ser registrada en el 
documento final de la guía (6). Este proceso 
también puede ser realizado por expertos 
académicos, practicantes con experiencia 
en el campo o en la realización de revisiones 
sistemáticas o evaluaciones económicas, 
quienes de la misma manera deben registrar 
sus conflictos de interés. La evaluación externa 
también puede realizarse cuando se incluyen 
métodos de análisis novedosos en la guía. 
Como resultado del proceso, los revisores deben 
realizar comentarios acerca de la exhaustividad 
y precisión de la interpretación de la evidencia 
en la que las recomendaciones están justificadas; 
dichos comentarios deben ser discutidos por 
el grupo desarrollador y contestados en forma 
de comentarios al revisor (39, 43). En cuanto a 
la selección de la herramienta de evaluación, la 
herramienta AGREE II proporciona los criterios de 
calidad con que deben ser evaluadas las guías 
permitiendo la verificación del rigor metodológico 
y la pertinencia de la información reportada al final 
del proceso de desarrollo de las GPC, por lo cual 
es la herramienta recomendada de evaluación.

Por todo lo anterior, surge la necesidad de 
determinar la manera más adecuada de realizar la 
evaluación de los protocolos clínicos por revisores 
externos. 

Resumen de la evidencia
De los 15 documentos revisados durante la 
selección de evidencia, se encontraron 9 que 
incluían dentro de su metodología el desarrollo 
de este paso (10, 17, 26, 30, 32-36), sin embar-
go, solo uno (17) reunió las características de 

calidad requeridas para ser incluido en el pre-
sente manual. 

El manual metodológico para el desarrollo de 
protocolos institucionales para la atención clí-
nica en cáncer desarrollado por Feliciano et 
al. (17) describe que el proceso de revisión de 
pares externos puede tener como resultado la 
adición o modificación de los contenidos pro-
puestos en el documento preliminar, los cuales 
deben ser discutidos por el grupo desarrollador 
y dado el caso ser tenidos en cuenta para la 
realización de correcciones, las cuales, una vez 
realizadas, deben ser notificadas a los reviso-
res con la respectiva justificación. Dentro del 
manual se especifica que el proceso de revi-
sión debe ser realizado tras la elaboración del 
documento final y la herramienta de evaluación 
propone que los dominios a evaluar son: justi-
ficación, objetivos, población diana y usuarios 
del protocolo, glosario, estado del arte y diagra-
mas de flujo. El manual no incluye indicaciones 
sobre la independencia del proceso, el ente que 
debe escoger a los evaluadores ni el número o 
los perfiles de los mismos. 

Contexto institucional
El Instituto Nacional de Cancerología requiere la 
realización de protocolos de excelente calidad, 
que garanticen que las indicaciones resultantes 
se basen en la mejor evidencia adaptada a las 
circunstancias propias del instituto, sin brindar 
información ambigua que pueda ir en detrimento 
de la calidad de la atención. Además, los estudios 
secundarios requieren de la evaluación por parte 
de revisores externos para garantizar su validez 
interna y externa. En el momento, no hay evidencia 
que justifique quién debe realizar la escogencia 
de los mismos. 

Considerando esto, el grupo desarrollador del 
presente manual creó una herramienta con 
el fin de evaluar la calidad de los protocolos 
clínicos mediante el cumplimiento de estándares 
de calidad en aspectos de reporte, rigor 
metodológico, transparencia en los procesos, 
coherencia entre su alcance y sus indicaciones 
y disponibilidad de herramientas que garanticen 
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que dichas indicaciones serán puestas en práctica 
en la institución. Para la construcción de dicha 
herramienta se realizó la adaptación transcultural 
del AGREE II, considerada como la mejor para 
la evaluar guías de práctica clínica. Por otro 
lado para mejorar la eficiencia de los procesos 
de elaboración de protocolos, se propone que el 
grupo desarrollador de cada protocolo sea quien 
proponga los evaluadores y que un integrante 
de la Oficina de Guías y Protocolos gestione 
y supervise el adecuado proceso de revisión 
externa. 

Instrucciones para la creación  
de la versión final  

del protocolo clínico
13.1. La versión final del protocolo debe 

comprender:

•	 Las correcciones sugeridas por los revisores 
externos.

•	 Los permisos de los desarrolladores de 
guías de práctica clínica y protocolos clínicos 
cuyos lineamientos hayan sido incluidos en 
el resumen de la evidencia y usados en la 
formulación de indicaciones. 

•	 La autorización para difusión y publicación 
por parte del Comité Científico del Instituto 
Nacional de Cancerología. 

13.2. Las correcciones sugeridas por los 
evaluadores externos deben realizarse 
según la pertinencia y aplicabilidad de 
las mismas. De acuerdo con el tipo de 

observación, se deben tomar las siguientes 
conductas:

•	 Si las observaciones realizadas por los 
evaluadores externos generan cambios en las 
indicaciones formuladas con una adecuada 
justificación y dicho cambio es aceptado por 
el grupo desarrollador del protocolo clínico, 
se debe incluir la justificación del cambio en 
la contextualización de la evidencia. 

•	 Si las observaciones realizadas por los 
evaluadores externos, se consideran que no 
aplican o no son pertinentes, estas razones 
para no incluir las modificaciones sugeridas 
deben ser enviadas mediante una respuesta 
al evaluador. 

13.3. Se deben solicitar a los grupos desarrolladores 
de guías de práctica clínica el permiso de 
uso de las recomendaciones que fueron 
adoptadas, adaptadas o modificadas 
para la generación de las indicaciones del 
protocolo clínico. 

13.4. Una vez se obtengan los permisos y se 
realicen las correcciones pertinentes, 
se deben radicar los documentos al 
Comité Científico del Instituto Nacional de 
Cancerología, para obtener la autorización 
de publicación y difusión.

13.5. Posterior a la autorización para la publicación 
de la versión final del protocolo clínico, el 
Comité Científico del Instituto Nacional 
de Cancerología designará a las áreas 
encargadas (comité editorial, grupo de 
comunicaciones) para llevar a cabo el 
proceso final de diagramación, publicación 
y difusión del protocolo clínico. Por tanto, el 
grupo desarrollador decide definir la versión 
final como aquella que tiene el consolidado 
de las correcciones sugeridas por los 
evaluadores externos, que apliquen y sean 
pertinentes, que incluya las indicaciones 
provenientes de guías de práctica clínica 
cuyos desarrolladores hayan autorizado su 
uso, también que cuente con la autorización 
de difusión y publicación por parte del 
Comité Científico del Instituto Nacional de 
Cancerología. 

Paso 13

Elaborar la versión final del 
protocolo
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Introducción
La elaboración de la versión final del protocolo 
clínico permite evidenciar el rigor metodológico 
de su elaboración y brindar las herramientas que 
permiten poner en práctica de las indicaciones 
resultantes y mejorar la calidad de los procesos 
de atención a través de la disminución de la 
variabilidad de la práctica clínica. 

Los principales desarrolladores de guías 
de práctica clínica refieren que un objetivo 
fundamental del desarrollo de una GPC es 
hacer que las recomendaciones planteadas 
sean accesibles a todos los grupos de interés 
relacionados, y en especial a los usuarios diana de 
la misma (25). Para llevar esto a cabo, el National 
Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) 
propone que después de realizar los cambios 
sugeridos por los evaluadores externos, el grupo 
desarrollador debe realizar una revisión previa a 
la versión final con el fin de garantizar la calidad 
de las recomendaciones y la cohesión del 
documento (43). 

Con el objetivo de establecer los aspectos 
para determinar el momento y los requisitos 
que requiere cumplir la versión del protocolo a 
ser implementada, se realizó la búsqueda y la 
selección de la mejor evidencia disponible para 
responder la pregunta sobre cuáles son los 
aspectos a tener en cuenta para consolidar la 
versión final del protocolo clínico.

Resumen de la evidencia
De los 15 documentos encontrados, 7 consideraron 
el desarrollo de este paso (11, 17, 23, 26, 27, 29, 
35), de los cuales 2 (17, 29) obtuvieron calificación 
de buena calidad con la herramienta propuesta. 

De acuerdo con el lineamiento para el desarrollo 
de documentos de políticas, procedimientos, 
protocolos o guías de Nueva Zelanda desarrollado 
por Stewart en el 2007, la versión final del 
protocolo debe reflejar un consenso a partir de la 
mejor evidencia disponible, debe ser breve y estar 
escrito en inglés, con los objetivos y alcances 
claramente descritos, incluir diagramas de flujo 
o algoritmos según sea el caso y debe estar 
escrito en la plantilla de documento establecido 

por la institución con las respectivas referencias 
bibliográficas. La versión final del documento 
debe ser sometida a autorización para evaluar 
si las recomendaciones son acordes al contexto 
en el cual se piensa implementar y esta tendrá 
tres probables respuestas: autorizados para 
su emisión, autorizados para su emisión sujeta 
a cambios o condiciones, o no autorizados. 
Aquellos que requieren cambios o acciones 
deben ser ajustados y presentados otra vez para 
nueva autorización. Una vez autorizada la versión 
final, esta debe ser sometida para la posterior 
publicación y difusión (29). 

Por otro lado, el manual metodológico para el 
desarrollo de protocolos institucionales para 
la atención clínica en cáncer desarrollado por 
Feliciano et al. refiere que la revisión de pares 
externos puede sugerir la adición o la modificación 
de ciertos aspectos del protocolo, los cuales 
serán tenidos en cuenta por los expertos clínicos 
y el grupo metodológico y con base en dichas 
observaciones, hacer las correcciones necesarias. 
También refiere la necesidad de notificar al 
evaluador externo sobre la aceptación o no 
aceptación de los cambios sugeridos, justificando 
la decisión. Finalmente, el documento indica que 
esta última versión del protocolo, es la que debe 
ser sometida a consideración para revisión y 
aprobación por parte del Comité Científico de la 
institución (17). 

Contexto institucional
El instituto Nacional de Cancerología requiere la 
realización de protocolos clínicos para mejorar la 
calidad de la atención en salud. Es por esto que 
los profesionales de la salud deben tener fácil 
acceso a los protocolos clínicos en su versión 
final, cumpliendo con el rigor metodológico 
y garantizando que los contenidos de los 
documentos no violen la propi    dad intelectual de 
las fuentes de información, especialmente de las 
guías de práctica clínica incluidas en la generación 
de indicaciones. 

De acuerdo con la evidencia previamente 
reportada, la versión final del protocolo clínico se 
define como aquella que tiene las correcciones 
sugeridas por los evaluadores externos, y que será 
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sometida ante el ente regulador para la autorización 
de la publicación y difusión. La evidencia no 
brinda información sobre los procesos requeridos 
para obtener los permisos para el uso de las 
recomendaciones o indicaciones de las guías de 
práctica clínica y protocolos clínicos fuente para la 
elaboración del documento a publicar, pero dada 
la importancia que tienen los derechos de autor, el 
grupo desarrollador considera este aspecto como 
relevante y que no debe ser omitido en el proceso 
de elaboración de protocolos clínicos. 

Instrucciones generales del proceso 
de implementación

14.1.	 El proceso general de implementación 
de los protocolos clínicos debe ser un 
proceso estratégico continuo.

14.2.	 El plan de implementación debe ser ela-
borado por un grupo independiente del 
grupo desarrollador del protocolo, toman-
do como base la versión del protocolo 
aprobada por los revisores externos.

14.3.	 El proceso de implementación debe tener 
sus recursos de personal, infraestructura 
y financieros independientes del grupo 
desarrollador de protocolos clínicos. 

14.4.	 Se debe disponer de un sistema de infor-
mación basado en datos provistos al me-
nos por las plataformas de historia clínica, 
prescripción, facturación y por el sistema 
de vigilancia epidemiológica institucional.

14.5.	 El grupo de implementación debe contar 
con los siguientes perfiles de integrantes:

•	 Un líder clínico: profesional de la salud con 
conocimiento a profundidad de los conteni-
dos del protocolo clínico a implementar y ex-
periencia en la atención de pacientes de la 
patología desarrollada en el protocolo clínico.

•	 Un coordinador general: profesional con 
conocimiento de los procesos de imple-
mentación quien participará en la creación 
y ejecución del plan de implementación y 
buscará la aprobación de las diferentes ac-
tividades por parte de las directivas institu-
cionales.

•	 Un representante del área asistencial que 
esté involucrado en la atención de la pato-
logía desarrollada en el protocolo clínico.

•	 Un representante de la subdirección admi-
nistrativa y financiera.

•	 Un representante de la oficina de calidad.

•	 Un representante de los pacientes o usuarios.

14.6.	 El proceso de implementación debe 
comprender las siguientes actividades:

•	 Difusión (diseminación) sistemática y conti-
nua de las indicaciones del protocolo.

•	 Elaboración del plan de acción ajustado 
para cada protocolo.

•	 Ejecución del plan de acción.

•	 Evaluación y retroalimentación del proceso.

Instrucciones de la fase de difusión:

14.7.	 Se debe usar al menos alguna de las si-
guientes metodologías para la difusión 
de las indicaciones del protocolo clínico 
(Se recomienda revisar: Glosario):

•	 Uso de recordatorios o alertas

•	 Grupos de trabajo interactivos

•	 Creación de normas o resoluciones internas

•	 Sistemas electrónicos de apoyo a la toma 
de decisiones

Paso 14

Implementar el protocolo
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•	 Visitas educativas individualizadas

14.8.	 Se deben usar los diagramas de flujo 
del protocolo clínico en la difusión de las 
indicaciones de los protocolos clínicos. 

14.9.	 Se debe considerar la historia clínica 
electrónica como medio fundamental 
para los procesos de difusión de 
protocolos clínicos. 

Aspectos a considerar en un plan de acción:

14.10.	 El plan de acción debe elaborarse para 
cada protocolo y debe estar incluido en el 
proceso estratégico de implementación 
de protocolos clínicos. 

14.11.	 Se deben incluir y describir los siguientes 
aspectos en el plan de acción de la 
implementación:

•	 Los materiales a implementar

•	 La detección y evaluación de las barreras y 
los facilitadores institucionales

•	 La identificación de los recursos requeridos

•	 Las estrategias y herramientas a usar

•	 La estrategia de medición de la línea base, 
si aplica

•	 La estrategia de evaluación del proceso

14.12.	 La detección de las barreras y los 
facilitadores institucionales se debe 
obtener mediante alguna de las 
siguientes metodologías:

•	 Lluvia de ideas

•	 Estudio de caso

•	 Grupos focales

•	 Encuestas

•	 Método de consenso - Grupo nominal

•	 Método de consenso – Técnica Delphi

14.13.	 La identificación de los recursos 

requeridos debe incluir todos los siguientes 
aspectos:

•	 Personal a incluir en la ejecución del plan 
de acción.

•	 Infraestructura a usar (equipos, tecnologías, 
sistemas de información, aplicaciones, 
medicamentos) en la ejecución del plan de 
acción.

•	 Presupuesto que indique de forma detallada 
los costos derivados de la ejecución del 
plan de acción.

14.14.	 La estrategia de evaluación del proceso.

Instrucciones de la fase de evaluación - 
retroalimentación:

14.15.	 La evaluación de la implementación del 
protocolo debe comprender al menos dos de 
los siguientes aspectos:

•	 El grado de diseminación del protocolo. 
(Conocimiento del protocolo)

•	 La coherencia entre la práctica clínica que 
se realiza en el Instituto y las indicaciones 
formuladas por el protocolo. (Medición de 
la adherencia)

•	 El cambio de los desenlaces en salud 
asociados al cumplimiento de las indicaciones 
del protocolo. (Medición del impacto en salud)

•	 Los costos derivados de la puesta en 
marcha del plan de acción. (Costos del 
plan de implementación)

•	 Medidas asociadas al cambio de la práctica: 
actitudes y preferencias del paciente, 
tiempo de estancia hospitalaria. (Medición 
del impacto en salud)

14.16.	 La selección de los indicadores a medir 
debe estar sujeta a:

•	 La disponibilidad de información dentro 
de la institución que permita medir el 
indicador.
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•	 Si el indicador realmente mide las metas 
contempladas en el plan de acción y en los 
objetivos del protocolo clínico.

•	 La disponibilidad de los recursos y el 
personal aptos para medirlo.

14.17.	 Se sugiere que la medición de la 
adherencia incluya metodologías cualitativas 
para la detección de determinantes de 
adherencia.

14.18.	 En caso en que durante el proceso 
de implementación se detecte la necesidad 
de modificar alguna indicación del protocolo, 
esta se debe registrar como enmienda de 
acuerdo con los lineamientos de actualización 
propuestos por este manual.

Introducción
La principal razón de ser de los estudios 
secundarios basados en la evidencia es ayudar a 
la toma de decisiones en salud (10, 25), por lo que 
es necesario buscar estrategias para garantizar 
que las indicaciones formuladas en los protocolos 
se lleven a cabo en la práctica clínica cotidiana. La 
implementación es un proceso complejo y activo, 
que debe ser desarrollado de forma sistemática, y 
aun así se puede encontrar un bajo cumplimiento 
de las orientaciones formuladas (77, 78).

En el desarrollo de guías de práctica clínica, de 
acuerdo con las necesidades de los países, 
diversos grupos desarrolladores han elaborado 
manuales de implementación, los cuales están 
incluidos en los manuales metodológicos para 
elaborar guías de práctica clínica (25, 39, 
43) y brindan información sobre procesos de 
diseminación de los contenidos de las guías y 
consideraciones generales de los procesos de 
implementación; estos incluyen la priorización de 
las recomendaciones resultantes (25), la detección 
de posibles barreras y facilitadores del proceso 
(25, 39), y el uso de herramientas disponibles 
y elaboradas por los grupos desarrolladores 
(39, 43). En países como España y Colombia, 
los entes gubernamentales desarrollan sus 
recomendaciones para la implementación de 
guías mediante manuales propios en el contexto 
de los sistemas de salud (54, 77), incluyendo como 

pasos del proceso: 1) la selección de la guía a 
implementar, 2) la constitución de un equipo para 
la implementación, 3) el desarrollo de un plan de 
acción y el análisis contextual, 4) la identificación 
de barreras y facilitadores, 5) el diseño de las 
estrategias de intervención, 6) la ejecución de 
dichas estrategias, 7) el pilotaje de la intervención, 
8) la evaluación del plan y 9) la replanificación 
del proceso (54, 77). Junto a estos aspectos 
contemplados por los manuales internacionales, 
el Manual colombiano de implementación de 
guías de práctica clínica basadas en evidencia en 
instituciones prestadoras de servicios de salud, 
incluye además la determinación de un plan 
de incentivos, la identificación de los recursos 
necesarios para la implementación, le elaboración 
de un cronograma de actividades, y la medición 
de la línea base (77). 

Aunque los procesos de elaboración de guías 
y protocolos guardan ciertas similitudes, la 
obligatoriedad del cumplimiento de las indicaciones 
resultantes de los protocolos es mayor, por lo 
que se hace necesario usar las estrategias de 
implementación que reporten una alta adherencia, 
una clara detección de las posibles barreras en el 
proceso de implementación, y una evaluación y 
ponderación de los procesos a desarrollar dentro 
del ámbito institucional. De esta forma, la puesta 
en práctica de la atención en salud basada en 
la mejor evidencia disponible puede lograrse de 
manera exitosa.

Resumen de la evidencia
Como resultado del proceso de búsqueda se 
encontraron 12 documentos que reportaron 
de manera explícita algún tipo de información 
sobre cómo desarrollar este proceso (3, 10, 23, 
27, 29-36). De estos 12 documentos, 7 de ellos 
(3, 27, 29, 32-34, 36) cumplieron los criterios 
de alta calidad para este ítem en específico, 
obteniendo un total de 6 metodologías 
detalladas.

Procesos de implementación de 
protocolos adaptados de métodos 
de implementación de GPC
Uno de los documentos correspondió a una 
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plantilla de desarrollo de guías, políticas, 
protocolos y manuales de procedimientos de 
Nueva Zelanda (29). Dicha plantilla formula como 
consideraciones generales para la elaboración 
de un plan de implementación la inclusión de 
los siguientes aspectos: delimitación del marco 
temporal de la implementación, determinación 
de los recursos requeridos (dinero, tiempo, 
personal, materiales, equipos), la población 
blanco para el proceso de información y 
cómo esta información será transmitida 
(entrenamientos, publicidad), y establecer 
responsables y funciones de cada paso del 
proceso de implementación (29). 

El segundo de los documentos correspondió 
a un manual metodológico para el desarrollo 
de protocolos clínicos en cáncer en Colombia 
(33), el cual describe que el proceso de 
implementación implica la generación de 
estrategias de comunicación efectiva más la 
identificación de las dificultades o barreras 
contextuales para efectuar las indicaciones 
del protocolo a implementar. Adicionalmente, 
explica que debe tener impacto en el aumento 
del conocimiento de los usuarios diana, en la 
modificación de los hábitos y conductas de los 
profesionales en salud en su práctica cotidiana, 
y en la modificación de los resultados en la 
calidad de la atención y la salud de la población 
blanco del protocolo (33). 

El manual sugiere como aspectos del proceso 
de implementación los pasos prácticos 
recomendados por la Red Intercolegial 
Escocesa para el desarrollo de guías (SIGN) 
los cuales fueron actualizados en el 2014 
y comprenden: 1) seleccionar al líder del 
proceso e identificar los representantes de los 
tomadores de decisiones que participarán en 
el proceso de implementación; 2) determinar 
el contexto actual mediante auditoría de la 
práctica clínica vigente, así como la detección 
de barreras y facilitadores institucionales para 
la implementación de la práctica recomendada; 
3) preparar a la población y el entorno para el 
proceso de implementación y considerar si es 
necesario la participación de los pacientes en el 
proceso; 4) decidir la técnica de implementación 
a usar para promover el uso de los documentos 

en la práctica clínica (recordatorios, educación 
continua, grupos de trabajo interactivos, 
intervenciones multifacéticas) de acuerdo 
con las barreras contextuales detectadas; 
5) desarrollo y ejecución del plan de acción 
para los procesos de mejora y 6) evaluar 
el proceso mediante auditorías regulares y 
retroalimentaciones al equipo (39). Junto a 
estos lineamientos, el manual complementa 
la información de la medición del impacto 
formulando que este debe comprender además 
el grado de conocimiento de los contenidos 
del protocolo por parte de los usuarios diana, 
la comprobación del uso real del protocolo, la 
recopilación de información sobre los recursos 
adicionales necesarios para garantizar el 
cumplimiento de las indicaciones y la evaluación 
de los cambios en salud obtenidos tras la 
implementación (33).

El tercer documento correspondió al reporte de 
la metodología de elaboración de protocolos 
de enfermería en Canadá (36), los cuales 
usaron como metodología los lineamientos de 
la guía para la implementación y adaptación de 
guías de práctica clínica CAN IMPLEMENT©, 
propuesto por la Asociación Canadiense contra 
el Cáncer (45). Estos documentos formulan 
como un paso del proceso de implementación 
la diseminación y lanzamiento de la versión del 
protocolo aprobada por los revisores externos. 
Junto a esto, la implementación debe incluir la 
organización de los elementos necesarios tales 
como la revisión de las barreras y facilitadores, 
la selección de las preguntas clave y las 
recomendaciones específicas a implementar 
(45). Para el diseño de la metodología de 
implementación, la Guía CAN IMPLEMENT© 
sugiere como fuentes de consulta los materiales 
de la Asociación de Enfermeras Registradas de 
Ontario, la Guía metodológica para el desarrollo 
de guías de práctica clínica de Australia 
(NHMRC), el Manual para el desarrollo de guías 
de práctica clínica del Instituto Nacional para la 
Excelencia en el Cuidado de la Salud del Reino 
Unido (NICE), el Manual metodológico de 
elaboración de GPC de la Asociación Médica 
Canadiense (CMA), el Manual metodológico 
para la preparación de GPC del Grupo de guías 
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de práctica clínica de Nueva Zelanda (NZGG) y 
el Manual de elaboración de guías de práctica 
clínica de la Red Escocesa Intercolegial de 
guías de práctica clínica (SIGN). Con estas 
metodologías de referencia, la guía propone 
una serie de herramientas para el desarrollo del 
proceso, tales como formatos para la evaluación 
de barreras y facilitadores, formatos para la 
evaluación antes y después de la intervención 
y el uso de la herramienta de evaluación 
de implementabilidad de recomendaciones 
GLIA(45).

Procesos de novo para la 
implementación de protocolos 
Junto a los reportes que documentaron la reali-
zación de procesos de implementación adapta-
dos de manuales de implementación para guías 
de práctica clínica, se encontraron documentos 
que formularon metodologías que no referen-
ciaron fuentes procedentes de GPC. Uno de 
estos correspondió a un capítulo de libro con 
una sección especial sobre la elaboración de 
protocolos para cuidado ambulatorio en Espa-
ña (32). Este documento reporta como requisi-
tos esenciales del proceso de implementación 
de protocolos la disposición de una cadena de 
soporte y seguimiento que permita brindar a los 
usuarios diana del protocolo, la disposición de 
un sistema de monitorización del proceso de 
implementación, la vinculación del proceso de 
implementación a los procesos de mejora de 
la calidad asistencial, la revisión de la secuen-
cia de implementación, y el análisis periódico 
de los resultados en buscar puntos de mejo-
ra. Como estrategias para la incorporación de 
las recomendaciones a la práctica cotidiana, el 
autor propone la realización de programas de 
formación en servicio, recordatorios automati-
zados, la cooperación de los pacientes, los sis-
temas de información automatizados y los cam-
bios organizacionales acordes con el proceso. 
Posteriormente al proceso de implementación, 
el autor propone una fase de evaluación, la cual 
tiene como propósitos conocer las mejoras en 
el estado de salud de la población blanco del 
protocolo implementado, medir la validez del 
protocolo y la efectividad de las intervenciones 

recomendadas (32).

Otro de los documentos encontrados 
fue el reporte de una metodología de 
elaboración de protocolos para un servicio 
de trauma de los Estados Unidos (27). 
Los autores proponen la implementación 
del protocolo una vez la versión final haya 
sido aprobada. Dentro de la descripción, 
los autores recalcan especial interés en 
la disponibilidad de los protocolos en los 
servicios en tiempo real, siendo el servicio 
de enfermería el centro de atención central 
de referencia de la implementación. 
Como parte de la experiencia de los 
autores del documento, se menciona que 
dentro del servicio de implementación 
se contaba con órdenes estandarizadas 
para la formulación de medicamentos 
controlados, siendo el grupo de enfermería 
el principal actor del proceso de adherencia 
institucional a los protocolos. De manera 
similar a lo reportado por el capítulo de 
libro de España, los autores realizaron la 
evaluación del impacto en salud luego de la 
implementación de los protocolos mediante 
un estudio antes y después, encontrando 
que la implementación de un protocolo 
de profilaxis de úlceras gastrointestinales 
por estrés mejoró de manera significativa 
el número de episodios de tratamiento 
y redujo la duración del mismo, con un 
ahorro anual de costos estimado en 8000 
USD (27).

La última metodología reportada 
correspondió a los procesos de 
implementación incluidos en el proyecto 
de “atención basada en protocolos” 
del Reino Unido (3, 34). Este proyecto 
sugiere como metodología de desarrollo 
de protocolos los pasos propuestos por 
la Agencia de Modernización del Servicio 
Nacional de Salud del Reino Unido (34). 
Estos pasos se desarrollaron con el 
fin de originar protocolos de atención 
basados en la evidencia provista por 
las GPC desarrolladas por NICE y otros 
tipos de estándares de atención en salud 
desarrollados por organizaciones del 
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Reino Unido y comprenden: 1) la selección y 
priorización de un tema a protocolizar, 2) la 
conformación de un equipo de trabajo, 3) la 
inclusión de la participación de pacientes y 
usuarios, 4) la fijación de los objetivos y metas 
a cumplir, 5) la concientización del contexto y la 
formulación de compromisos, 6) la recopilación 
de la mejor información del contexto nacional, 7) 
la evaluación de la línea base, 8) la producción 
del protocolo, 9) el pilotaje del protocolo, 
10) la implementación del protocolo, 11) la 
monitorización de la variación de la práctica y 
12) la revisión del protocolo (34). 

Contexto institucional
El Instituto Nacional de Cancerología es una 
institución de alta complejidad que tiene como 
objetivo brindar la mejor atención en salud de 
los pacientes con cáncer. Para garantizar su 
objetivo y el cumplimiento de los estándares 
de atención nacionales establecidos en la nor-
ma de habilitación y en el sistema nacional de 
acreditación, no solo debe generar, adaptar o 
adoptar guías y protocolos, sino que además 
debe establecer claramente un plan de imple-
mentación de las recomendaciones claves de 
las guías de práctica clínica y de las indicacio-
nes resultantes de los protocolos desarrollados. 
Dentro de este proceso de implementación, los 
estándares nacionales establecen como as-
pectos fundamentales, el conocimiento de las 
guías y protocolos por parte del personal en 
salud (21), la localización de los documentos 
(guías y protocolos) en los sitios de atención (y 
que estos documentos cumplan con los criterios 
de reporte estipulados por el manual de acredi-
tación), la actualización periódica de tales do-
cumentos, la socialización de las indicaciones 
y la generación de acciones de mejora en caso 
de no cumplimiento de las indicaciones. 

Además también se indica la inclusión de los 
contenidos de las guías y protocolos en los pro-
cesos de inducción y reinducción del personal 
del instituto, la estandarización de puntos clave 
del cuidado, la consistencia entre el cuidado 
provisto con los estándares de práctica vigentes 
documentados por procesos de evaluación y au-

ditoría interna, y la evaluación de la adherencia a 
los planes de cuidado y tratamiento. También tie-
ne en cuenta el uso de los recursos instituciona-
les (historia clínica, registros asistenciales) para 
la evaluación de la efectividad, seguridad, opor-
tunidad y validez de la atención, y la elaboración 
de estrategias que fomenten el cumplimiento 
de las responsabilidades encomendadas a los 
profesionales de la institución con el análisis de 
las variaciones no esperadas o deseables en el 
desempeño de los procesos (13). 

De acuerdo con la evidencia detectada, y de 
manera consistente a las metodologías reporta-
das para los pasos previos, la implementación 
de protocolos puede incluir procesos adapta-
dos de los propuestos para la implementación 
de guías de práctica clínica, aunque debe tener 
unas consideraciones propias derivadas de la 
definición y el propósito de los protocolos clíni-
cos. Uno de los aspectos claves resultantes de 
la revisión de la evidencia, es que la implemen-
tación es un proceso posterior que usa como 
fuente los documentos aprobados por los revi-
sores externos y que como tal, debe planearse 
y desarrollarse bajo circunstancias distintas al 
proceso de elaboración de los documentos, re-
quiriendo recursos de personal e infraestructu-
ra específicos.

Los componentes del proceso de implemen-
tación son variables y dependen del alcance 
esperado del proceso; aspectos como la dise-
minación y la evaluación de los resultados en 
salud son parte de los aspectos que pueden 
o no estar incluidos dentro del plan de imple-
mentación o pueden estar aparte como proce-
sos independientes de la elaboración de guías 
y protocolos; de estos, la diseminación de las 
guías y protocolos parece ser un aspecto prio-
ritario para la institución, pues el adecuado 
conocimiento de los contenidos por parte del 
personal institucional es un criterio de acredi-
tación en salud, mientras que la medición de 
los desenlaces en salud es un aspecto que no 
está claramente especificado en los estándares 
nacionales, aunque su importancia verdadera 
se basa en que la medición del impacto del pro-
tocolo en la atención en salud es el verdadero 
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propósito de los estudios secundarios y el me-
jor indicador de mejoría de la calidad.

Como un proceso nuevo, la implementación de 
los protocolos debe comprender como fases: la 
diseminación del protocolo, la elaboración de 
un plan de acción que incluya todos los recur-
sos que requiere, y una evaluación y retroali-
mentación del proceso (la cual debe incluir la 
medición de la adherencia y puede considerar 
la medición del impacto en salud). 

Para la diseminación de las indicaciones, la 
evidencia encontrada recomienda diversas 
estrategias y herramientas. Dentro de las in-
tervenciones más efectivas se han reportado: 
la generación de recordatorios; los grupos de 
trabajo interactivos; los sistemas electrónicos 
de apoyo a la toma de decisiones; las visitas 
educativas individualizadas; la disponibilidad 
de guías desarrolladas por organizaciones con 
credibilidad, recomendaciones y reporte del ni-
vel de evidencia; las intervenciones regulado-
ras (normas, leyes), y las intervenciones mul-
tifacéticas. Estrategias como la intervención 
sobre las organizaciones (por ejemplo, crea-
ción de nuevas unidades) y la difusión sin otro 
tipo de intervención han reportado ser inefec-
tivas. Otras estrategias reportadas, pero que 
tienen efectividad incierta por la presencia de 
evidencia con datos inconsistentes son la au-
ditoría, la formación continua, las conferencias 
de consenso, los líderes de opinión, los incen-
tivos financieros, las intervenciones adminis-
trativas (por ejemplo, contratos de gestión clí-
nica), los medios de comunicación masivos, la 
distribución de material educativo, la educación 
tradicional o continua y las intervenciones me-
diadas por los pacientes o específicas para los 
pacientes (39, 77). Como herramientas de im-
plementación, las sugeridas con más frecuen-
cia por las metodologías son los algoritmos, las 
vías clínicas, los sistemas de apoyo de decisio-
nes, las listas de chequeo y la historia clínica 
electrónica (39, 54). 

En cuanto a la fase de planeación, los pasos 
reportados con más frecuencia son: 1) la se-
lección de los materiales a implementar (GPC, 
PC); 2) la identificación de barreras y facilita-

dores; 3) la selección de las estrategias y he-
rramientas de diseminación; 4) la identificación 
de los recursos requeridos; 5) la medición de 
la línea base, y 6) la ejecución del plan de ac-
ción (34, 39, 77). Para la construcción del plan, 
se requiere previamente la conformación de un 
equipo desarrollador, el cual debe contar con 
un líder clínico, representantes de los clínicos, 
el personal administrativo, pacientes y usua-
rios, un experto en manejo de sistemas de in-
formación, y contar con el apoyo de la gerencia 
administrativa de la institución (34, 77).

La fase de evaluación, de acuerdo con la evi-
dencia encontrada, puede desarrollarse me-
diante un estudio piloto de diseño no especifi-
cado (34, 77) o un estudio de intervención tipo 
antes-después (54), aunque también pueden 
considerarse otros diseños aleatorizados o no 
aleatorizados (27, 54). Dentro de los ítems a 
considerar en la evaluación se deben tener en 
cuenta: la diseminación del protocolo, la cohe-
rencia entre la práctica clínica y las indicacio-
nes formuladas, el cambio en los desenlaces 
en salud, los costos derivados de la implemen-
tación, las medidas asociadas al cambio de la 
salud de la población (actitudes y preferencias 
del paciente, tiempo de estancia hospitalaria) 
o al cambio de la práctica (conocimiento y ac-
titudes del personal de salud). La selección de 
los indicadores para establecer el impacto del 
protocolo y el proceso de evaluación debe con-
siderar la disponibilidad de la información para 
medirlo, la relación de lo que se busca medir 
con los aspectos importantes contemplados en 
la planeación, y los recursos y actores necesa-
rios para obtener la información de los indica-
dores elegibles (54, 77). 

Teniendo en cuenta los requerimientos del con-
texto institucional con la mejor evidencia dispo-
nible, se considera necesario que la institución 
realice una intervención organizacional que per-
mita hacer de la implementación de protocolos 
clínicos un proceso sistemático y eficiente. Esta 
intervención organizacional debe incluir como 
elementos mínimos: el uso de un sistema de 
información propio que permita la recopilación, 
consulta y análisis de la información clínica de 
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adherencia e impacto en salud más relevante 
y frecuente; la disponibilidad de diseño y publi-
cación continua de alertas o recordatorios en 
las plataformas de gestión de historias clínicas 
y de prescripciones; disponibilidad de publica-
ción o impresión continua de los diagramas de 
flujo resultantes de los protocolos; la presencia 
de personal que realice constantemente activi-
dades de difusión de los contenidos de los pro-
tocolos, y realizar la medición de la línea base 
y de los indicadores de adherencia e impacto 
propuestos.

Instrucciones para la actualización 
de protocolos

Evaluación de la necesidad de actualizar el pro-
tocolo

15.1. Cada protocolo debe reportar el tiempo 
en el cual debe ser actualizado. Este 
tiempo debe estar en un periodo entre 2 
a 4 años.

15.2. La decisión sobre el tipo de actualización 
a desarrollar debe ser tomada por un 
equipo conformado por:

•	 El líder clínico del protocolo

•	 El coordinador metodológico del protocolo

•	 Un experto clínico en el manejo del aspec-
to clínico abordado en el protocolo

•	 Un experto en búsquedas

15.3. 	La definición del tipo de actualización 
debe considerar los siguientes elementos:

•	 Aparición de nueva evidencia o de resulta-
dos finales de estudios en curso.

•	 Aparición de nuevas tecnologías a incluir.

•	 Cambios en la relación riesgo-beneficio de 
las intervenciones incluidas en el protocolo.

•	 Aparición de nueva normativa nacional re-
lacionada con las intervenciones o estrate-
gias incluidas en el protocolo.

•	 No observancia (no adherencia) de la indi-
cación planteada por el protocolo en el plan 
de implementación.

•	 Aparición de nuevas versiones de la evi-
dencia inclu ida en el protocolo.

15.4. De acuerdo con el diagrama de flujo de 
decisiones (Herramienta 10.3. Plan de 
actualización) el grupo debe registrar la 
decisión del tipo de actualización a rea-
lizar. Este tipo de actualización debe ser 
seleccionado de una de estas opciones:

•	 Actualización completa del protocolo: la 
modificación total del alcance, objetivos y 
preguntas a desarrollar, que impliquen un 
cambio total de la estrategia de búsqueda.

•	 Actualización parcial: la modificación par-
cial del alcance o las preguntas a desarro-
llar, que impliquen una adición de interven-
ciones a la estrategia de búsqueda o un 
cambio en las indicaciones formuladas en 
la versión previa del protocolo.

•	 Actualización de la búsqueda: la actualiza-
ción de la estrategia de búsqueda según 
los parámetros vigentes de las bases de 
datos consultadas en la búsqueda de la 
versión previa del protocolo. Como resulta-
do de este proceso puede surgir o no nue-
va evidencia y las indicaciones pueden o 
no ser modificadas. 

•	 No actualización: la ausencia de modifi-

Paso 15

Actualizar el protocolo
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caciones de cualquier tipo a la versión del 
protocolo disponible e implementado.

•	 Suspensión del protocolo: retiro del proto-
colo del banco de protocolos del INC.

15.5. La decisión del tipo de actualización debe 
quedar registrada en el formato diseñado 
para dicho fin y debe ser anexada a la úl-
tima versión disponible del protocolo.

15.6. Todos los procesos de actualización deben 
realizar una nueva declaración de los con-
flictos de interés del grupo desarrollador.

Actualización completa

15.7. El proceso de actualización completa del 
protocolo debe repetir la totalidad de los 
pasos realizados para la elaboración de 
protocolos clínicos propuesto en el pre-
sente manual.

Actualización parcial

15.8. El proceso de actualización parcial debe 
realizarse de la siguiente manera:

•	 Adición o modificación de los elementos de 
la pregunta y reporte de la nueva versión 
de acuerdo con los parámetros de reporte 
estipulados por el presente manual.

•	 Modificación y ejecución de la búsqueda de 
acuerdo con los parámetros de ejecución 
estipulados por el presente manual.

•	 Selección, calificación y síntesis de la 
evidencia de acuerdo con los parámetros 
de ejecución estipulados por el presente 
manual.

•	 Verificación de la modificación de las 
indicaciones resultantes: 

•	 En caso de ser susceptibles de 
modificación, debe continuarse con el 
proceso de desarrollo de protocolos de 
novo de acuerdo con los parámetros 
estipulados por el presente manual.

•	 En caso en que no se realice 

una modificación de la indicación 
formulada, se adiciona en la sección de 
“contextualización de la evidencia” que 
la evidencia resultante no modifica la 
indicación vigente.

Actualización de la búsqueda

15.9. El proceso de actualización de la búsqueda 
debe realizarse de la siguiente forma:

•	 Actualización de la búsqueda según los 
nuevos requerimientos de las bases de 
datos, si aplica y aplicando un filtro por 
fecha (desde la fecha de la realización 
de la búsqueda hasta el momento de la 
actualización).

•	 Verificación de la modificación de las 
indicaciones resultantes: 

•	 En caso de ser susceptibles de 
modificación, debe continuarse con el 
proceso de desarrollo de protocolos de 
novo según los parámetros estipulados 
por el presente manual.

•	 En caso en que no se realice 
una modificación de la indicación 
formulada, se adiciona en la sección 
de “contextualización” que la evidencia 
resultante no modifica la indicación 
vigente.

•	 En caso en que se no se encuentre nueva 
evidencia y no haya alguna modificación 
de las indicaciones, se adiciona en la 
sección de “contextualización” que no 
se encontró nueva evidencia y que la 
indicación continua vigente.

Introducción
La actualización de los estudios secundarios es 
un aspecto clave para garantizar que siempre 
ofrezcan orientaciones basadas en evidencia 
válida y relevante y su información sea útil para 
los clínicos (25, 41). Las actualizaciones de los 
estudios secundarios pueden comprender as-
pectos parciales o totales de acuerdo con los 
cambios contextuales de la práctica clínica y de 
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la evidencia que hayan ocurrido en el periodo 
de tiempo establecido para la actualización (25, 
41, 43, 79). 

La importancia de la actualización de los conte-
nidos de las GPC se basa en que su desarro-
llo implica un importante consumo de recursos 
económicos, por lo cual se debe elaborar un 
plan de actualización que permita la validez y 
relevancia de las recomendaciones que se ge-
neren de estas (25, 41, 43); dentro de ese plan 
de actualización también se deben considerar 
los recursos que dicha actualización costará 
(41). Los tiempos y métodos de actualización 
recomendados por los grupos desarrolladores 
de GPC son variados y están condicionados 
a circunstancias que afecten la brecha entre 
la recomendación emitida por la guía y el es-
tado vigente de la práctica clínica o a la pre-
sencia de factores que afectan la actualización 
de una revisión (41); entre estos factores, los 
más frecuentes son: a) cambios importantes en 
la relación riesgo-beneficio de las intervencio-
nes o estrategias recomendadas; b) aparición 
de nueva evidencia o de nuevos resultados de 
estudios en curso; c) aparición de nuevos des-
enlaces de interés o cambios en la preferen-
cia de los desenlaces; d) aparición de nuevas 
tecnologías; d) cambios en los recursos dentro 
del sistema de salud o recursos asignados a la 
implementación( 25, 41). 

Según estas consideraciones, se recomien-
da que para Colombia, el proceso de actuali-
zación comprenda los siguientes procesos: 1) 
la conformación de un grupo que decida si la 
actualización debe ser parcial o total (25, 39, 
41, 43); 2) definición del tipo de actualización 
de acuerdo con los escenarios planteados por 
NICE; 3) ejecución del plan de actualización(2). 
En cuanto a los tiempos de actualización, los 
desarrolladores de guías recomiendan entre 3 
a 5 años (25, 39, 41).

En cuanto a la actualización de revisiones sis-
temáticas, la Colaboración Cochrane en su 
manual para la elaboración de revisiones sis-
temáticas de intervenciones, establece que la 
periodicidad de actualización de sus revisiones 
sea de dos años y debe incluir como elemento 

mínimo la actualización de la búsqueda, tanto 
en las revisiones sistemáticas como en las “re-
visiones de revisiones” (Cochrane Overview) 
(60, 79). Otros aspectos adicionales que se 
pueden considerar dentro del proceso de ac-
tualización de la revisión están la modificación 
de la pregunta o los criterios de selección, la 
adición de nuevos subgrupos de análisis. De 
acuerdo con los aspectos actualizados y a la in-
corporación o no de nueva evidencia encontra-
da, el manual establece parámetros de repor-
te que reflejen dicho proceso de actualización 
mediante alertas en la sección introductoria, 
la adición de una sección sobre novedades, la 
modificación de las fechas y la actualización de 
la información referente a la calificación de la 
evidencia, declaración de conflictos de interés, 
entre otros (79). 

Considerando la variabilidad existente entre 
los métodos de actualización que se realizan 
en los estudios secundarios, se hace necesa-
rio establecer los parámetros de actualización 
de los protocolos clínicos desarrollados con el 
presente manual, con el fin de garantizar de 
manera permanente la disponibilidad de infor-
mación basada en evidencia pertinente, válida 
y vigente. 

Resumen de la evidencia
De los 15 documentos incluidos, 9 de ellos (10, 
17, 26, 27, 29-33) mencionaron la necesidad de 
desarrollar este proceso. De estos, 3 (17, 26, 
33) obtuvieron un puntaje de “++” en los crite-
rios de evaluación propuestos para este ítem.

Los lineamientos para creación y reporte de 
protocolos clínicos propuestos por la Academy 
of Breastfeeding Medicine (ABM) de los Estados 
Unidos en el 2011 establecen que la actualización 
de los protocolos y su bibliografía debe ser 
revisada y actualizada cada 5 años de acuerdo 
con metodologías basadas en la evidencia. En 
caso en que se encuentre evidencia científica 
significativa que afecte el contenido de los 
protocolos antes de este periodo, la Academia 
establece que se puede adelantar la revisión 
y actualización(26). El documento no brinda 
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información detallada sobre otros aspectos del 
proceso de actualización.

Feliciano et al. en el manual metodológico 
para la creación de protocolos clínicos 
institucionales en cáncer establece que el 
tiempo de actualización de los protocolos 
debe ser cada dos años o en un tiempo menor 
en caso en que ocurran novedades sobre 
el aspecto clínico abordado en el protocolo. 
Como metodología de actualización, el manual 
propone el desarrollo de toda la metodología 
de elaboración de protocolos propuesta, 
con limitación de la búsqueda de estudios a 
partir de la última fecha de publicación de los 
estudios secundarios más recientes usados en 
el protocolo a actualizar (17). 

De manera similar a lo propuesto por Feliciano 
et al., el Manual metodológico para la creación 
de protocolos de manejo clínico del cáncer en el 
2009 por el Instituto Nacional de Cancerología 
establece como metodología de actualización 
el desarrollo de los mismos procesos que 
establece para el desarrollo de protocolos de 
novo. Como consideraciones adicionales del 
proceso de actualización, el manual establece 
que la periodicidad debe ser cada año a partir 
de su creación y que esta puede ser antes en 
caso en que la institución lo considere necesario 
o en patologías especiales (33). 

Contexto institucional
La práctica clínica se encuentra en permanente 
actualización, siendo un desafío para las 
instituciones la disponibilidad de tecnologías 
y técnicas que garanticen el ejercicio 
profesional basado en pautas vigentes. 
Al igual que la adquisición de nuevas 
tecnologías, la actualización de las guías y 
protocolos institucionales es una necesidad 
que debe establecer la institución con el fin de 
garantizar la calidad de la atención mediante 
recomendaciones válidas y pertinentes, sin que 
los costos de actualización sean iguales a los 
del desarrollo de un protocolo de novo. 

Al comparar la evidencia encontrada para 
la actualización de protocolos con los 

procedimientos recomendados para la 
actualización de GPC y RS, se encuentra que no 
hay información directa que permita el desarrollo 
eficiente de procesos de actualización de los 
protocolos, puesto que sugieren el desarrollo de 
las mismas metodologías usadas para elaborar 
protocolos clínicos de novo con periodos de 
actualización que se encuentran en rangos 
extremos, siendo un año muy poco tiempo de 
vigencia y cinco años un periodo muy largo 
donde la evidencia tiene alto riesgo de tornarse 
obsoleta (6) y perder su aplicabilidad por parte 
de los clínicos (25).

Teniendo en cuenta lo anterior, se considera que 
el proceso de actualización de los protocolos 
debe ser realizado de manera escalonada, 
con tiempos de actualización ajustados a 
cada uno y de acuerdo con las necesidades 
y particularidades de la práctica clínica, la 
normativa nacional o de las investigaciones 
que se desarrollen en los aspectos clínicos 
abarcados en los protocolos.



Elementos claves
para la implementación 

del presente manual
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Con el fin de ayudar a los profesionales de 
la salud en la toma de decisiones mediante 
la construcción de documentos basados 
en la mejor evidencia disponible, se hace 
necesario establecer orientaciones que 
garanticen la creación de documentos de 
calidad metodológica y de reporte. Teniendo 
en cuenta esta necesidad, se construyó el 
presente manual metodológico.

En general, la implementación de estudios 
secundarios es responsabilidad de los 
organismos gestores y está por fuera del 
alcance de los grupos desarrolladores (25); 
sin embargo, en este contexto, los actores 
principales de la implementación son también 

los profesionales que desarrollarán, evaluarán 
e implementarán los protocolos resultantes 
y su responsabilidad dentro del proceso 
de implementación variará de acuerdo a si 
participarán en el proceso como integrantes 
del grupo desarrollador, participantes en 
los procesos de consenso formal, revisores 
externos de los protocolos clínicos resultantes, 
integrantes del Comité Científico o Comité 
Editorial de la institución o usuarios diana.

La tabla 5 presenta el resumen de barreras 
y facilitadores que pueden encontrarse en la 
implementación de este manual, de acuerdo 
con los pasos claves propuestos por el grupo 
desarrollador.

Tabla 5. Resumen de barreras y facilitadores

Paso clave  
del manual

Barreras potenciales para el 
desarrollo de este paso Estrategias de solución y facilitadores

Paso 1. Priorizar 
los temas a 
desarrollar 
mediante 

protocolos 
clínicos

•	 Desconocimiento de las con-
diciones clínicas instituciona-
les que requieren ser desarro-
lladas a través de protocolos 
de manera prioritaria.

•	 Limitaciones en la participa-
ción de los profesionales clíni-
cos en el proceso.

•	 Cantidad reducida de pro-
fesionales de la Oficina de 
Guías y Protocolos.

•	 Cambio frecuente de los pro-
fesionales de la Oficina de 
Guías y Protocolos.

•	 Incluir múltiples fuentes de información para priorizar el 
orden de desarrollo de los protocolos clínicos.

•	 Incluir como fuente de información en el proceso de prio-
rización la disposición de los profesionales clínicos para 
elaborar protocolos.

•	 Incluir como fuente de información en el proceso de prio-
rización el censo de las condiciones más frecuentes para 
cada servicio.

•	 Fomentar estrategias para la retención del talento institu-
cional vinculado mediante otros tipos de contratación.

Paso 2. Elaborar 
y priorizar las 
preguntas a 
incluir en los 
protocolos 

clínicos

•	 Necesidad de desarrollo de 
múltiples preguntas sobre la 
misma condición clínica.

•	 Tiempo limitado para el desa-
rrollo de protocolos clínicos.

•	 Desconocimiento del grupo 
desarrollador sobre la adecua-
da formulación de preguntas 
de primera línea a desarrollar 
en el protocolo.

•	 Planificación para el desarrollo de múltiples protocolos 
sobre la condición clínica de interés.

•	  Apoyo en los procesos de elaboración de preguntas de 
primera línea por el grupo de investigación clínica.
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Paso clave  
del manual

Barreras potenciales para el 
desarrollo de este paso Estrategias de solución y facilitadores

Paso 9. Elaborar 
las indicaciones 

mediante 
consenso 

formal

•	 Limitación para obtener el nú-
mero mínimo de participantes 
en el panel.

•	 No respuesta en la primera 
ronda de votación.

•	 No asistencia a la reunión pre-
sencial por parte de los partici-
pantes de la primera ronda.

•	 Riesgo de sesgo por la partici-
pación de líderes de opinión.

•	 No participación de repre-
sentantes de un servicio 
involucrado en la atención 
de la condición de interés del 
protocolo.

•	 Tiempo reducido para la 
realización de la reunión pre-
sencial.

•	 El listado de instrucciones del 
manual es muy extenso.

•	 Invitación para la conformación de un panel multidisci-
plinario, compuesto por todos los profesionales de los 
servicios involucrados en la atención de la condición de 
interés del protocolo.

•	 Monitorización y seguimiento del número de respuestas 
y visita a los servicios con una copia del cuestionario en 
medio físico y resumen de la evidencia. 

•	 Planeación de incentivos de participación en los paneles.

•	 Planeación y citación al panel con mínimo 6 semanas de 
anticipación.

•	 Discusión de las indicaciones que no alcanzaron acuerdo 
en la primera ronda.

•	 Limitación del tiempo de discusión de las indicaciones 
durante la reunión presencial mediante uso de cronó-
metros, de acuerdo con las metodologías de consenso 
formal.

•	 Disponibilidad de un experto en consensos, cuya fun-
ción exclusiva debe ser la adecuada ejecución y reporte 
del proceso del consenso formal y, por consecuencia, 
orientar al grupo desarrollador en el cumplimiento de las 
instrucciones del manual respecto a este paso.

Paso 13. 
Elaborar la 

versión final 
del protocolo 

clínico

•	 Generación de documentos con 
variabilidad en el reporte y en 
su calidad.

•	 Generación de documentos que 
no consideraron las normas vi-
gentes de propiedad intelectual 
y derechos de autor.

•	 El listado de instrucciones para 
el desarrollo de protocolos con 
estandarización del reporte y de 
la metodología es muy extenso.

•	 Creación de plantillas de reporte (versión completa, versión 
corta) como documentos controlados.

•	 Inclusión de instrucciones en la plantilla de reporte de la 
versión completa del protocolo.

•	 Capacitar al grupo desarrollador en normatividad sobre pro-
piedad intelectual y derechos de autor.

Paso 14. 
Implementar 
el protocolo 

clínico

•	 Limitación en la identificación de 
las indicaciones a implementar.

•	 Limitación de los recursos para 
implementar los protocolos 
resultantes.

•	 Limitación de la organización 
institucional para el cumpli-
miento de las instrucciones 
propuestas.

•	 Limitación en la disponibilidad 
institucional de profesionales 
con conocimiento y experiencia 
en implementación.

•	 Creación de una versión corta que incluye indicaciones tra-
zadoras (indicaciones clave a implementar) y propuesta de 
indicadores de adherencia.

•	 Inclusión de profesionales de diferentes servicios en el pro-
ceso de elaboración de indicaciones mediante consenso 
formal.

•	 Fomentar estrategias para vinculación y retención del talento 
con experticia en implementación.
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Paso clave  
del manual

Barreras potenciales para el 
desarrollo de este paso Estrategias de solución y facilitadores

Paso 15. 
Actualizar 

el protocolo 
clínico

•	 Gran cantidad de protocolos 
elegibles para actualización.

•	 Cantidad reducida de 
profesionales de la Oficina de 
Guías y Protocolos.

•	 Los líderes de los protocolos 
que requieren actualización 
pueden ser los líderes de 
los protocolos en curso, por 
lo que están a riesgo de 
exceder su disponibilidad en el 
desarrollo de la elaboración o la 
actualización de los protocolos.

•	 Posible desmotivación por parte 
de los líderes clínicos para 
participar en la actualización de 
los protocolos clínicos.

•	 El líder clínico del protocolo a 
actualizar ya no trabaja en la 
institución.

•	 Creación de un plan de actualización ajustado a las 
circunstancias particulares de cada protocolo, proponiendo 
estrategias de actualización eficientes.

•	 Planeación de incentivos para la participación en la 
elaboración de protocolos.

•	 Fomentar estrategias para vinculación y retención del talento 
humano institucional.

 
Teniendo en cuenta estos pasos claves, se proponen los siguientes indicadores de cumplimiento 
del manual:

Tabla 6. Indicadores de cumplimiento propuestos

Nombre del  
indicador

Tipo de 
indicador

Descripción 
del 

indicador
Método de cálculo  

del indicador
Periodicidad  
de medición Responsable Fuente  

de datos

Porcentaje de 
protocolos 

clínicos 
finalizados

Estructura

Mide el 
número de 
protocolos 
clínicos 
desarrollados

 
Anual

Grupo 
investigación 
clínica

Plan 
operativo 
anual

Porcentaje de 
protocolos 

clínicos 
actualizados

Estructura

Mide el 
número de 
protocolos 
clínicos 
actualizados

Anual

Oficina guías y 
protocolos

Grupo 
investigación 
clínica

Oficina 
guías y 
protocolos 

Porcentaje de 
protocolos 

implementados
Estructura

Mide el 
número de 
protocolos 
clínicos 
usados en la 
institución

Anual

Grupo de 
calidad

Oficina guías y 
protocolos

Plan 
operativo 
anual

# protocolos aprobados para 
publicación

# protocolos propuestos para 
desarrollar

# protocolos actualizados
# protocolos sometidos a 

evaluación para actualización

# protocolos en proceso de 
implementación

# protocolos aprobados para 
publicación



Actualización
del manual

metodológico
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Teniendo en cuenta la constante producción 
de nuevos métodos en aspectos relacionados 
con la elaboración de estudios secundarios 
y las herramientas y métodos usados en la 
construcción de este tipo de estudios, se 
propone realizar la actualización de este 
manual de acuerdo con los criterios propuestos 
para la actualización de protocolos, incluidos 
en este documento (Paso 15. Actualización 
del protocolo y Herramienta 10.3. Diagrama de 
flujo – plan de actualización).

Se recomienda que las evaluaciones para 
definir la necesidad y tipo de actualización de 
este manual se hagan en un periodo entre dos 
a tres años después de la publicación de la 
última versión. 
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Anexo 1. Metodologías y herramientas para la elaboración de 
protocolos – Bitácoras de búsqueda

1. Metodología
Se realizó una búsqueda sistemática, altamen-
te sensible, con el objetivo de identificar guías, 
manuales o herramientas para desarrollar pro-
tocolos clínicos institucionales.

1.1. Fuentes de información

De acuerdo con la especificidad temática de 
la búsqueda, se seleccionaron los siguientes 
recursos electrónicos como fuente de informa-
ción:

a. Bases de datos de organismos elaboradores 
y compiladores de guías de práctica clínica y 
protocolos.

•	 Guidelines International Network (GIN)

•	 National Institute for Health and Clinical Ex-
cellence (NICE)

•	 National Guideline Clearinghouse (NGC)

•	 New Zealand Guidelines Group (NZGG)

•	 Scottish Intercollegiate Guidelines Network 
(SIGN)

•	 American College of Physicians (ACP)

•	 National Health and Medical Research 
Council (NHMRC)

•	 Institute for Clinical Systems Improvement 
(ICSI)

•	 GuíaSalud

•	 National Comprehensive Cancer Network 
(NCCN)

b. Bases de datos biomédicas

•	 MEDLINE

•	 EMBASE

•	 Centre for Reviews and Dissemination 
(CRD) – Universidad de York.

c. Motores de búsqueda genéricos

•	 Google

•	 Google Scholar

1.2. Estrategias de búsqueda

•	 Diseño

Los integrantes del grupo desarrollador 
identificaron los términos clave de 
búsqueda (lenguaje natural), asociados con 
metodologías, manuales, guías o herramientas 
para la elaboración de protocolos clínicos. 
Posteriormente se diseñó una estrategia de 
búsqueda genérica, compuesta por vocabulario 
controlado (términos MeSH, EMTREE) y 
lenguaje libre (variaciones ortográficas, 
plurales, sinónimos, acrónimos y abreviaturas).

•	 Adaptación y ajuste de las estrategias

A partir de la estrategia genérica, se adaptaron 
estrategias de búsqueda para los diferentes 
recursos, empleando cuando fue posible, 
expansión de términos, identificadores de 
campo (título y resumen), truncadores, 
operadores booleanos y de proximidad. Una 
vez adaptadas las estrategias, se verificó la 
adecuación de la lógica booleana y parsimonia 
de cada sintaxis de búsqueda.

•	 Implementación

Se implementaron las estrategias de búsqueda 
empleando herramientas básicas y avanzadas. 
En los repositorios de GPC disponibles, la 
búsqueda se efectuó rastreando palabras 
clave mediante la herramienta “buscar” del 
navegador de internet. En el caso de Google y 
Google Scholar, se aplicó una pre-tamización 
de los resultados, teniendo como criterio de 
inclusión la presencia de la palabra “protocolo” 
o sus equivalentes conceptual de acuerdo con 
la definición de protocolo clínico establecida 
por el grupo desarrollador en el contenido de la 
publicación.
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Todo el proceso se acogió a los estándares de 
calidad internacional utilizados en búsquedas 
sistemáticas de literatura. Las búsquedas 
fueron llevadas a cabo por personal con 
entrenamiento específico en búsquedas 
sistemáticas de literatura.

1.3. Gestión documental

Para cada búsqueda se generó una bitácora 
o reporte, garantizando su reproducibilidad y 
transparencia. Se combinaron los resultados de 

la búsqueda en bases de datos y la búsqueda 
manual, y se realizó una remoción de duplicados 
utilizando el programa EndNote® versión Web.

2. Resultados
A continuación se presentan los reportes de 
búsqueda para cada fuente de información 
consultada. En la figura 1 se detalla el proceso 
de búsqueda junto con los resultados de cada 
paso.
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Bitácoras de búsqueda – Bases de datos electrónicas

Reporte de búsqueda #1
Tipo de búsqueda Nueva

Bases de datos

•	 MEDLINE

•	 MEDLINE In-Process & Other Non-Indexed Citations

•	 MEDLINE Daily Update

Plataforma Ovid

Fecha de búsqueda 09/12/2015

Fecha de actualización 
(autoalerta) Indefinida

Rango de fecha de búsqueda Ninguno

Restricciones de lenguaje Ninguna

Otros límites Ninguno

Estrategia de búsqueda 
(resultados)

1 “clinical protocols”.tw. (1752)

2 “clinical protocol”.tw. (1380)

3 “care protocols”.tw. (555)

4 “care protocol”.tw. (493)

5 exp Critical Pathways/ (5146)

6 “critical pathway”.tw. (661)

7 “critical pathways”.tw. (724)

8 “clinical pathway”.tw. (1290)

9 “clinical pathways”.tw. (1288)

10 1 or 2 or 3 or 4 or 5 or 6 or 7 or 8 or 9 (11232)

11 methodology.tw. (160529)

12 develop$.tw. (3200882)

13 manual.tw. (67418)

14 elaboration.tw. (11377)

15 making.tw. (236579)

16 11 or 12 or 13 or 14 or 15 (3543586)

17 10 and 16 (3800)

18 exp Clinical Trials as Topic/ (304871)

19 trial$.tw. (729038)

20 “gen”.tw. (7989)

21 “genes”.tw. (731879)

22 18 or 19 or 20 or 21 (1616515)

23 17 not 22 (3229)

# de referencias identificadas 3.229

# de referencias sin duplicados 3.137
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Reporte de búsqueda #2
Tipo de búsqueda Nueva

Base de datos EMBASE

Plataforma EMBASE.com

Fecha de búsqueda 10/12/2015

Fecha de actualización 
(autoalerta) Indefinida

Rango de fecha de búsqueda Sin límite

Restricciones de lenguaje Ninguna

Otros límites Ninguno

Estrategia de búsqueda 
(resultados)

#1. ‘clinical protocol’:ab,ti 2,068 

#2. ‘clinical protocols’:ab,ti 2,314 

#3. ‘care protocol’:ab,ti 710 

#4. ‘care protocols’:ab,ti 784 

#5. ‘clinical pathway’/exp 6,725 

#6. ‘clinical pathway’:ab,ti 1,976 

#7. ‘critical pathway’:ab,ti 808 

#8. ‘critical pathways’:ab,ti 934 

#9. ‘clinical pathways’:ab,ti 1,872 

#10. #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR

 #7 OR #8 OR #9 14,570 

#11. methodology:ab,ti 201,856 

#12. develop*:ab,ti 3,911,680 

#13. ‘manual’:ab,ti 86,734 

#14. elaboration:ab,ti 14,766 

#15. making:ab,ti 291,223 

#16. #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 4,335,043 

#17. #10 AND #16 5,263 

#18. ‘controlled clinical trial (topic)’/exp 89,812 

#19. ‘clinical trial’/exp 1,051,524 

#20. trial*:ab,ti 955,100 

#21. #18 OR #19 OR #20 1,664,177 

#22. #10 AND #16 NOT #21 4,417 

#23. ‘gene’:ab,ti 1,511,930 

#24. ‘genes’:ab,ti 826,756 

#25. #21 OR #23 OR 24 3,462,287 

#26. #10 AND #16 NOT #25 4,091 

#27. #10 AND #16 NOT #25 AND [embase]/lim 2,870 

# de referencias identificadas 2.870

# de referencias sin duplicados 2.849
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Bitácoras de búsqueda – Otros métodos de búsqueda

Reporte de búsqueda #1
Tipo de búsqueda Nueva

Base de datos
Guidelines International Network (GIN)

http://www.g-i-n.net/library/international-guidelines-library

Plataforma -

Fecha de búsqueda 14/12/2015

Rango de fecha de búsqueda Sin restricción

Restricciones de lenguaje Ninguna

Otros límites Ninguno

Estrategia de búsqueda
(method OR development OR developing OR manual OR elaboration OR 
making) AND ((clinical OR critical OR care)   AND (protocol OR protocols 
OR path OR pathway OR pathways))

# de referencias identificadas
236

# de referencias sin duplicados 185

Reporte de búsqueda #2
Tipo de búsqueda Nueva

Bases de datos

National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE)

http://www.nice.org.uk/guidance/cg/published/index.jsp?d-16544-s=2&d-
16544-o=1&d-16544-p=1&p=off

Evidence search Health and social care:

http://www.evidence.nhs.uk/

Plataforma -

Fecha de búsqueda 14/12/2015

Rango de fecha de búsqueda Sin restricción

Restricciones de lenguaje Ninguna

Otros límites Ninguno

Estrategia de búsqueda

Estrategia desarrollada en ambas páginas

(method OR development OR developing OR manual OR elaboration OR 
making) AND ((clinical OR critical OR care) AND (protocol OR protocols 
OR path OR pathway OR pathways))

# de páginas de resultados 
revisadas

Enlace 1: 3

Enlace 2: 1

# de referencias tras pre-
tamización 4

# de referencias sin duplicados 4
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Reporte de búsqueda #3
Tipo de búsqueda Nueva

Base de datos
National Guideline Clearinghouse (NGC)

http://www.guideline.gov/browse/index.aspx?alpha=All

Plataforma -

Fecha de búsqueda 14/12/2015

Rango de fecha de búsqueda Sin restricción

Restricciones de lenguaje Ninguna

Otros límites Ninguno

Estrategia de búsqueda

protocol

pathway

method

develop

manual 

elaboration

making

# de referencias identificadas 0

# de referencias sin duplicados 0

Reporte de búsqueda #4
Tipo de búsqueda Nueva

Base de datos
New Zealand Guidelines Group (NZGG) – Ministerio de Salud de Nueva 
Zelanda

http://www.health.govt.nz/publications 

Plataforma -

Fecha de búsqueda 14/12/2015

Rango de fecha de búsqueda Ninguna

Restricciones de lenguaje Ninguno

Otros límites Ninguno

Estrategia de búsqueda (method* OR develop* OR manual OR making) AND ((clinical OR care) 
AND (protocol OR path*))

# de referencias identificadas 1

# de referencias sin duplicados 1
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Reporte de búsqueda #5
Tipo de búsqueda Nueva

Base de datos
Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)

http://www.sign.ac.uk/guidelines/published/numlist.html

Plataforma -

Fecha de búsqueda 14/12/2015

Rango de fecha de búsqueda Ninguna

Restricciones de lenguaje Ninguno

Otros límites Ninguno

Estrategia de búsqueda

protocol

pathway

method

develop

manual 

elaboration

making

# de referencias identificadas 0

# de referencias sin duplicados 0

Reporte de búsqueda #6
Tipo de búsqueda Nueva

Base de datos
American College of Physicians (ACP)

https://www.acponline.org/cgi-bin/policy-library 

Plataforma -

Fecha de búsqueda 14/12/2015

Rango de fecha de búsqueda Ninguna

Restricciones de lenguaje Ninguno

Otros límites
Guidelines

Policies

Estrategia de búsqueda
(method OR development OR developing OR manual OR elaboration OR 
making) AND ((clinical OR critical OR care) AND (protocol OR protocols OR 
path OR pathway OR pathways))

# de referencias identificadas 96

# de referencias sin 
duplicados 94
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Reporte de búsqueda #7
Tipo de búsqueda Nueva

Base de datos
National Health and Medical Research Council (NHMRC)

http://www.nhmrc.gov.au/guidelines/search 

Plataforma -

Fecha de búsqueda 13/12/2015

Rango de fecha de búsqueda Ninguno

Restricciones de lenguaje Ninguna

Otros límites Ninguno

Estrategia de búsqueda

protocol

pathway

method

develop

manual 

elaboration

making 

(protocol pathway method develop manual elaboration making)

# de páginas de resultados 
revisadas 10

# de referencias tras pre-
tamización 2

# de referencias sin duplicados 2

Reporte de búsqueda #8
Tipo de búsqueda Nueva

Base de datos
Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI)

https://www.icsi.org/guidelines__more/guidelines_a_to_z/ 

Plataforma -

Fecha de búsqueda 14/12/2015

Rango de fecha de búsqueda Sin restricción

Restricciones de lenguaje Ninguna

Otros límites Ninguno

Estrategia de búsqueda
(method OR development OR developing OR manual OR elaboration OR 
making) AND ((clinical OR critical OR care) AND (protocol OR protocols 
OR path OR pathway OR pathways))

# de páginas de resultados 
revisadas 10

# de referencias tras pre-
tamización 1

# de referencias sin duplicados 1
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Reporte de búsqueda #9
Tipo de búsqueda Nueva

Base de datos
Centre for Reviews and Dissemination (CRD)

http://www.crd.york.ac.uk/CRDWeb/ 

Plataforma -

Fecha de búsqueda 15/11/2015

Rango de fecha de búsqueda Sin restricción

Restricciones de lenguaje Ninguna

Otros límites Ninguno

Estrategia de búsqueda

Protocol (TITLE) 

OR

Pathway (TITLE)

AND

method OR development OR making OR manual OR elaboration (TITLE)

# de referencias identificadas 6

# de referencias sin duplicados 6

Reporte de búsqueda #10
Tipo de búsqueda Nueva

Base de datos
GuíaSalud

http://portal.guiasalud.es/web/guest/catalogo-gpc

Plataforma -

Fecha de búsqueda 11/11/2015

Rango de fecha de búsqueda Sin restricción

Restricciones de lenguaje Ninguna

Otros límites Ninguno

Estrategia de búsqueda protocolo

# de referencias identificadas 2

# de referencias sin duplicados 2
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Reporte de búsqueda #11
Tipo de búsqueda Nueva

Base de datos
National Comprehensive Cancer Network

https://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp

Plataforma -

Fecha de búsqueda 15/11/2015

Rango de fecha de búsqueda Sin restricción

Restricciones de lenguaje Ninguna

Otros límites Ninguno

Estrategia de búsqueda

protocol

pathway

method

develop

manual 

elaboration

making 

# de referencias identificadas 0

# de referencias sin duplicados 0

Reporte de búsqueda #12
Tipo de búsqueda Nueva

Motor de búsqueda
Google

https://www.google.com.co/webhp?source=search_app

Fecha de búsqueda 14/12/2015 

Rango de fecha de búsqueda Sin restricción

Restricciones de lenguaje Ninguna

Otros límites Ninguno

Estrategia de búsqueda

(clinical OR “health care” OR care OR critical) + (protocol OR pathway OR 
path) + (manual OR guideline OR methodology OR development)

(clinical OR “health care”) + (protocol) AND (manual OR guideline OR 
methodology OR development)

(clínica OR cuidado OR institucional) + (protocolo OR protocolos) + 
(manual OR guía OR metodología)

# de páginas de resultados 
revisadas

10 en inglés

10 en español

# de referencias tras pre-
tamización 16

# de referencias sin duplicados 16
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Reporte de búsqueda #13
Tipo de búsqueda Nueva

Motor de búsqueda
Google Scholar

http://scholar.google.com.co/

Fecha de búsqueda 15/12/2015

Rango de fecha de búsqueda Sin restricción

Restricciones de lenguaje Ninguna

Otros límites Ninguno

Estrategia de búsqueda

(clinical OR “health care” OR care OR critical) + (protocol OR pathway 
OR path) + (manual OR guideline OR methodology OR development)

allintitle: (clinical OR “health care”) + (protocol) AND (manual OR 
guideline OR methodology OR development)

allintitle: (clínica OR cuidado OR institucional) + (protocolo OR 
protocolos) + (manual OR guía OR metodología) –ceremonia

(clínica OR cuidado OR institucional) + (protocolo OR protocolos) + 
(manual OR guía OR metodología) -ceremonia

# de páginas de resultados 
revisadas

10 

10

2

10

# de referencias tras pre-
tamización 3

# de referencias sin duplicados 2

Número de referencias identi�cadas mediante 
la búsqueda en bases de datos electrónicas

n= 6.099

Número de referencias después de 
remover los duplicados

n = 5.102

Número de referencias tamizadas
n = 5.102

Número de referencias excluidas
n = 5.066

Número de artículos en texto completo excluidos
n = 21

No abarcan pregunta de interés = 3
Reporte completo no disponible = 1

Alcance del documento no corresponde a la 
de�nición establecida de protocolo clínico= 7

Reporte en otro idioma (griego) =1 
Reporte de protocolos sin metodología adjunta = 4

Reporte repetido = 1 
Reporte incluido en otro documento ya incluido en la 

revisión = 1
No brinda información sobre elaboración de 

protocolos = 1
Componente de otro documento = 2

Número de artículos en texto completo 
evaluados para elegibilidad

n = 36

Número de estudios incluidos
n = 15 

Número de referencias identi�cadas mediante 
otros métodos de búsqueda

n = 326
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Anexo 2. Metodologías y herramientas para la elaboración de 
protocolos – Diagrama PRISMA
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Anexo 4. Método de consenso 
formal para la elaboración 
de indicaciones en 
protocolos clínicos

Introducción 
Los consensos son procesos de toma de de-
cisión donde un grupo de personas con cono-
cimientos científicos y experiencia en un tema 
específico adopta decisiones de común acuer-
do (80). Existen dos tipos de consenso, los for-
males y los no formales (81); los primeros se 
caracterizan por ser procesos estructurados 
de iteración y retroalimentación controlada, el 
uso de métodos estadísticos y sistemáticos 
para agregar las opiniones e indicar el grado de 
acuerdo o desacuerdo, conjugar la evidencia 
disponible y la experticia de sus participantes 
(63, 64, 82, 83), y el uso de técnicas para dis-
minuir los sesgos causados por la interacción 
social (84). Estos métodos son preferidos so-
bre los no formales que no tienen en cuenta la 
evidencia, ni siguen un proceso sistemático, lo 
cual puede generar opiniones altamente subje-
tivas (66).

Otra característica importante de los consen-
sos formales es que fomentan un ambiente en 
el que los participantes son respetados y todas 
las contribuciones son valoradas; de esta ma-
nera se promueve el empoderamiento y se crea 
un sentido de responsabilidad del individuo en 
las acciones del grupo (85).

Los consensos formales son empleados fre-
cuentemente en el ámbito de la salud, especial-
mente cuando: 1) no se dispone de una opinión 
unificada entre expertos en un tema y hay que 
tomar una decisión; 2) se requiere adaptar re-
comendaciones al contexto local; 3) no existe 
evidencia de buena calidad, o cuando la evi-
dencia que existe, siendo de buena calidad, es 
contradictoria (86). 

En las guías clínicas, los consensos pueden 
ser usados en el desarrollo de guías basadas 
en opinión de expertos, las cuales se deno-
minan guías basadas en consenso, en donde 
se emplean procesos de consenso formal que 

derivan en recomendaciones más claras y de 
mejor calidad, que las que utilizan consensos 
no formales (87). Además, los métodos de con-
senso formal se pueden usar en la elaboración 
de guías de práctica clínica basadas en la evi-
dencia. En estas guías, los consensos formales 
son usados únicamente en la elaboración de 
las recomendaciones en donde no existe evi-
dencia o esta es contradictoria (25).

En el desarrollo de protocolos clínicos no exis-
ten directrices claras de cuáles deben ser los 
métodos de consenso a usar. Esto es impor-
tante debido a que los protocolos generan indi-
caciones, las cuales implican un nivel de obli-
gatoriedad mayor que las recomendaciones 
resultantes de las GPC, por lo que requiere 
tanto de estrategias que favorezcan su imple-
mentación mediante la participación de los po-
tenciales usuarios diana del protocolo, como de 
métodos sistemáticos que garanticen la trans-
parencia en la construcción de indicaciones que 
se apliquen a las particularidades del contexto 
local con base en la evidencia encontrada.

Debido a que existen varias técnicas de con-
senso formal, cada una con ventajas y des-
ventajas de acuerdo con las características 
del contexto donde se quieran realizar y la 
ausencia de recomendaciones de métodos de 
consenso formal por parte de los manuales de 
elaboración de protocolos clínicos (88), se hace 
necesario establecer cuál es el mejor método 
de consenso formal a usar en la elaboración de 
indicaciones en protocolos clínicos en el Institu-
to Nacional de Cancerología.

Objetivos
Objetivo general:

Definir el método de consenso formal a usar en 
la elaboración de indicaciones en protocolos 
clínicos en el Instituto Nacional de Cancerolo-
gía E.S.E. 

Objetivos específicos:

•	 Describir los métodos de consenso formal 
usados en la elaboración de protocolos clí-
nicos.
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•	 Analizar los resultados de la revisión siste-
mática para construir los ítems a discutir en 
el consenso.

•	 Describir las posibles barreras y facilitado-
res del proceso en el contexto institucional.

•	 Establecer los pasos a ejecutar en el desa-
rrollo de consensos formales para elaborar 
las indicaciones de protocolos clínicos con 
base en los ítems de discusión y la eviden-
cia contextualizada.

Metodología
Tipo de consenso: 

Consenso formal RAND/UCLA

Procedimiento:

De acuerdo con los pasos propuestos por la 
colaboración RAND/UCLA (89), se propuso la 
siguiente aproximación: 

•	 Revisión de la evidencia. 

•	 Elaboración de los materiales y selección 
de los puntos de discusión con base en los 
resultados de la revisión sistemática.

•	 Selección de los participantes al consenso.

•	 Desarrollo primera ronda virtual.

•	 Envío de los resultados de la primera ronda 
a los participantes.

•	 Realización de la reunión presencial para 
la discusión de los puntos en los que no se 
obtuvo acuerdo. Segunda ronda de vota-
ción y tercera ronda de votación.

•	 Análisis y consolidación final de los acuer-
dos y desacuerdos. 

•	 Elaboración de los lineamientos finales a 
incluir en el manual metodológico.

Revisión de la evidencia

Con el fin de obtener la información a enviar a 
los participantes al consenso, se realizó una re-
visión sistemática de la literatura, siguiendo los 
lineamientos de la Colaboración Cochrane para 
la elaboración de revisiones sistemáticas (90).

3.2.1.1. Pregunta de la revisión 

¿Cuál es el mejor método de consenso formal 
para la generación de indicaciones en protoco-
los clínicos institucionales?

ESTUDIOS MÉTODOS DESENLACES

Protocolos clínicos

Métodos de consenso formal:

•	 Delphi

•	 Grupo nominal

•	 RAND – UCLA

•	 Panel de expertos

•	 Conferencia de consensos

•	 Tiempo de ejecución del consenso

•	 Número de rondas para definir 
consenso

•	 Definición de consenso

3.2.1.2. Búsqueda de la evidencia

Se realizó una búsqueda sistemática en bases de datos electrónicas en las siguientes bases de da-
tos: MEDLINE (vía Ovid), EMBASE (vía embase.com), biblioteca Cochrane (vía Wiley), y el Centro 
de Revisiones y Difusión (CRD) de la Universidad de York (http://www.crd.york.ac.uk/CRDWeb/). 
Para la elaboración de la estrategia se usaron términos de lenguaje controlado (MeSH y EMTREE), 
términos de lenguaje libre. La sintaxis fue completada con el uso de operadores booleanos y de 
proximidad y truncadores. La estrategia fue adaptada para cada plataforma de búsqueda.
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Asimismo, se llevó a cabo una búsqueda en 
otras fuentes mediante las siguientes estrate-
gias: 1) búsqueda de referencias usadas en do-
cumentos incluidos (búsqueda en “bola de nie-
ve”); 2) búsqueda en motores genéricos (Google 
y Google Académico); 3) consulta de portales de 
grupos desarrolladores y compiladores de GPC 
y protocolos (New Zealand Guidelines Group 
(NZGG), Scottish Intercollegiate Guidelines Ne-
twork (SIGN), National Guideline Clearinghouse 
(NGC), Agency for Healthcare Research and 
Quality (AHRQ), Health Technology Assessment 
(HTA), Guidelines International Network (GIN), 
National Institute for Health and Clinical Exce-
llence (NICE), Red de investigación cooperativa 
sobre medicina basada en la evidencia (Rede-
guias), (Guiasalud); 4) consulta de la página del 
grupo RAND, y 5) revisión de bibliografía cono-
cida por el grupo desarrollador.

La bitácora de búsqueda se presenta en el su-
plemento 1.

3.2.1.3. Selección de la evidencia

Una vez culminada la búsqueda de informa-
ción, se procedió a la revisión de títulos y re-
súmenes, la cual fue realizada de manera in-
dependiente por dos revisores. Con el fin de 
aumentar la sensibilidad, se consideró elegible 
una referencia para ser revisada en texto com-
pleto si esta era seleccionada por al menos uno 
de los dos revisores. Luego de obtener las refe-
rencias en texto completo, se verificaron en los 
criterios de inclusión y exclusión. Este proceso 
fue realizado de manera independiente por dos 
revisores, y en caso de desacuerdo, fue solu-
cionado mediante discusión entre ellos para 
definir su inclusión final en la revisión. 

3.2.1.4. Criterios de inclusión 

•	 Tipo de población: protocolos clínicos defi-
nidos como instrucciones detalladas sobre 
cómo desarrollar una tarea específica y 
describe el cómo, el cuándo y quién debe 
estar involucrado en cada actividad del 
proceso (1).

•	 Tipo de métodos: referencias que eva-
luarán o reportarán cualquier método de 
consenso formal en su versión original o 
modificada, y hayan sido usados en el de-
sarrollo de protocolos clínicos.

3.2.1.5. Criterios de exclusión

•	 Reportes que hagan referencia a proto-
colos desarrollados mediante métodos de 
consenso sin explicar la metodología.

•	 Reportes generados en idiomas diferentes 
al inglés, español y francés

•	 Reportes no disponibles en texto completo

•	 Publicaciones de tipo resumen

Evaluación de la evidencia
Con el fin de determinar la exhaustividad del 
reporte, se consideraron los siguientes elemen-
tos:

•	 Descripción detallada del método y de los 
tiempos de ejecución en cada proceso.

•	 Descripción detallada del número y tipo de 
participantes.

•	 Formulación clara de las definiciones de 
obtención de consenso.

•	 Presencia de definición de consenso me-
diante métodos cuantitativos.

Extracción y síntesis de la evidencia
Para la extracción se diseñó un formulario 
usando el programa Excel. Se incluyeron como 
variables:

•	 Id reporte (autor año)

•	 País donde se realizó el consenso

•	 Año del consenso

•	 Finalidad del protocolo: atención, genera-
ción de estándares o cualquier otro aspec-
to clínico específico.

•	 Tema del protocolo
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•	 Nivel de evidencia usada en el consenso: re-
visiones sistemáticas, ensayos clínicos alea-
torizados, estudios no aleatorizados, otro ti-
pos de reportes.

•	 Nombre de la técnica de consenso usada

•	 Talento humano requerido: características del 
grupo desarrollador

•	 Tareas grupo desarrollador

•	 Metodología del consenso

•	 En caso en que se haya modificado la técnica 
de consenso, detalles de las modificaciones. 

•	 Tiempo de ejecución de todo el proceso

•	 Tiempo transcurrido entre rondas

•	 Número de rondas

•	 Número y perfiles de los participantes del 
consenso

•	 Definición de consenso

•	 Solución de desacuerdos

•	 Uso de herramientas virtuales

•	 Metodología de evaluación del grado de 
acuerdo

La información fue compilada por uno de los re-
visores y fue revisada por un segundo revisor. 
Luego, la información fue resumida mediante sín-
tesis textual narrativa y como resultado adicional 
del proceso se crearon dos casillas de evaluación 
sobre las ventajas y desventajas de cada método 
(91).

Elaboración de los materiales a 
presentar en el consenso
Luego de sintetizar los resultados de la revisión 
sistemática, el grupo desarrollador de manera 
concertada estableció los materiales requeridos 
para la realización del consenso. Estos materiales 
fueron:

•	 Una tabla de resumen de los métodos de 
consenso encontrados con sus ventajas y 
desventajas (tabla 1).

•	 Un cuestionario con aspectos operativos cla-
ves que permitieran definir el tipo de consen-
so a usar y estandarizar las modificaciones 
que dicho método requeriría en el contexto 
institucional. El formulario fue diseñado en 
versión electrónica en la plataforma Google 
Drive® y en versión física se presenta en el 
anexo 2. 

Junto a estos materiales, el grupo desarrollador 
consideró agregar un artículo de revisión que brin-
dara información complementaria sobre los dife-
rentes métodos de consenso formal(63). 

Los materiales fueron sometidos a valoración y 
aprobación por parte de las directivas instituciona-
les antes de ser enviados a los participantes del 
consenso. En los materiales no se les informó a 
los participantes la metodología del presente ane-
xo. 

Selección de los participantes
Con el fin de garantizar que todos los puntos de 
vista de los profesionales de la institución fueran 
incluidos en el proceso, el grupo desarrollador de 
manera concertada con las directivas instituciona-
les decidieron hacer una invitación masiva a to-
dos los profesionales de la salud de las diferentes 
áreas asistenciales y grupos de apoyo de la insti-
tución para participar en el proceso de consenso. 

Para la discusión y segunda ronda de votación 
fueron invitados aquellos profesionales que par-
ticiparon en la primera ronda de votación y mani-
festaron su disposición de asistir y continuar en el 
proceso.

Primera ronda de votación
Tres semanas antes del desarrollo de la reunión, se 
hizo la invitación directa y masiva mediante correo 
electrónico. El correo contenía el enlace virtual al 
cuestionario y los materiales restantes (el artículo 
de revisión y la tabla de síntesis). La votación se 
mantuvo anónima entre los participantes.



128

Además de la difusión por correo electrónico, 
se realizó la invitación a participar a través de 
visitas a cada una de las unidades funcionales, 
realizando la primera ronda de votación usando 
el cuestionario físico con posibilidad de consultar 
los materiales de apoyo (también disponibles 
en medio físico). Estos cuestionarios fueron 
posteriormente digitalizados para el análisis de la 
primera ronda.

Discusión, segunda y tercera ronda de 
votación
Una semana antes de la reunión presencial, se le 
envió por correo electrónico a cada participante los 
resultados globales de la primera ronda, junto con 
la puntuación realizada por cada uno. En dicha 
comunicación también se señalaron los puntos en 
lo que se obtuvo acuerdo y los de no acuerdo que 
serían discutidos en la reunión presencial.

El 7 de julio de 2016 en las instalaciones del Instituto 
Nacional de Cancerología, se realizó la reunión 
de discusión y la segunda de votación. Con el fin 
de orientar la discusión, se presentó información 
sobre el esquema general del desarrollo de 
consensos, se indicó la ausencia de evidencia para 
contestar las afirmaciones presentadas al panel y 
el grupo desarrollador realizó una propuesta de los 
aspectos a favor y en contra de las afirmaciones 
en las cuales no se obtuvo acuerdo, a fin de que el 
panel realizara los ajustes de redacción de estas y 
así mejorar el acuerdo.

Una vez realizados los ajustes de cada afirmación, 
se procedió a la segunda ronda de votación 
garantizando el anonimato mediante el uso de un 
sistema de voto electrónico. Los resultados fueron 
analizados inmediatamente después de realizar 
la votación. En caso de no obtener acuerdo, los 
resultados se presentaron a los asistentes del 
panel y se realizó una tercera ronda de votación. 
En caso en de no haber obtenido acuerdo en esa 
tercera ronda, se procedió al ajuste del acuerdo 
estipulado por la colaboración RAND en el manual 
del método RAND/UCLA (89).

En la reunión presencial no se les informó a los 
participantes la metodología con la cual se realizó 
el presente anexo.

Calificación, análisis de los resultados 
y consolidación de los acuerdos y 
desacuerdos finales
Para la calificación de los resultados se utilizó 
una escala Likert de 9 puntos, siendo 1 el valor 
para “totalmente en desacuerdo”, 9 “totalmente de 
acuerdo” y 5 “ni en acuerdo, ni en desacuerdo”.

Para establecer el grado de acuerdo se 
consideraron tres zonas: en desacuerdo con la 
afirmación (de 1 a 3), no acuerdo (de 4 a 6) y de 
acuerdo con la afirmación (7 a 9). Con base en 
estas zonas, se calculó para cada afirmación la 
mediana y el intervalo de confianza del 95%. 

Se consideró acuerdo en la primera ronda de 
votación si el intervalo de confianza de la mediana 
se encontraba dentro de la zona de desacuerdo o 
la zona de acuerdo. 

Para la segunda y tercera ronda se ajustó el 
acuerdo al tamaño de muestra de los participantes 
a la reunión presencial mediante un análisis 
descriptivo (86), determinando acuerdo si el 80% 
de los participantes votaba en las zonas “de 
acuerdo” o “en desacuerdo”. 

Elaboración de los lineamientos 
finales
Luego del análisis, las afirmaciones fueron 
incluidas en calidad de instrucciones al manual 
metodológico para la elaboración de protocolos 
clínicos, de acuerdo con la dirección del acuerdo 
votada por los participantes. Estas fueron a los 
participantes al consenso para su información, 
verificación y comentarios. 

Resultados
Resultados de la revisión sistemática

Resultados de la búsqueda

Una vez consolidados los resultados de la 
búsqueda y la remoción de duplicados, fueron 
revisadas 628 referencias, de las cuales se 
obtuvieron 86 documentos en texto completo 
para revisión. Luego del proceso de verificación 
de criterios de inclusión-exclusión, fueron 
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incluidos 5 documentos (67-71). La descripción 
de los resultados de los procesos de tamización 
y selección se encuentran en el anexo 2 y la 
tabla de documentos excluidos se encuentra en 
el anexo 3.

Características generales de las 
referencias incluidas
Los países donde se desarrollaron los consensos 
fueron Canadá(68), España (69), Estados 
Unidos(70), Bélgica(71) y Colombia (67). Tres 
estudios reportaron el año de realización del 
consenso: 2000(92), 2008(68) y 2012 (67). 
Los grupos desarrolladores realizaron los 

consensos para generar indicaciones a usar 
en un ámbito nacional (67) o para generar 
indicaciones dirigidas a una comunidad de 
profesionales en la salud específicos (67-71). 
Las técnicas de consenso utilizadas fueron 
técnica Delphi (68, 69), RAND/UCLA (70, 71) y 
grupo nominal (67).

La tabla 1 realiza la síntesis de los métodos 
encontrados, estableciendo sus ventajas y 
desventajas; la tabla 2 reporta las características 
generales de los documentos incluidos, y la 
tabla 3 brinda información sobre características 
operativas de los métodos de consenso 
utilizados en los documentos incluidos.

Tabla 1. Descripción, ventajas y desventajas de los métodos de consenso utilizados en la 
realización de protocolos

Método Método Delphi Grupo nominal Método RAND/UCLA

Características

Se realiza sin la presencia 
física de los participantes. 
Consiste en el envío de una 
serie de cuestionarios que los 
expertos deben diligenciar y 
retornar a los organizadores 
para el análisis de las 
respuestas. El resumen de 
las respuestas es enviado a 
los participantes nuevamente 
con las preguntas que no 
alcanzaron acuerdo para 
nuevas calificaciones. 
En todo el proceso se 
garantiza el anonimato de 
los participantes. La duración 
promedio de esta técnica 
es de cuatro meses. No hay 
un determinado número de 
rondas, esperando que con el 
proceso iterativo se llegue al 
acuerdo.

Es una técnica que busca 
obtener información de 
los diferentes actores 
involucrados en un área 
de interés mediante una 
reunión estructurada. 
Primero, se realiza 
una presentación de la 
evidencia encontrada y 
luego cada participante 
registra sus ideas de 
manera independiente y 
privada. Las ideas de todo 
el grupo se listan y se 
discuten. Posteriormente, 
cada miembro de manera 
independiente y anónima 
vota por opciones definidas 
en conjunto con la ayuda 
de un facilitador. El 
número de participantes 
sugerido varía entre 9 y 12 
personas.

Es una combinación del 
método Delphi y el grupo 
nominal. La metodología 
consiste en una revisión 
de la literatura, seguida 
de la elaboración de un 
listado de indicaciones 
que son enviadas junto 
con la evidencia por 
correo electrónico, 
(primera ronda). Luego 
del análisis de los 
resultados de esta ronda 
se realiza una reunión 
presencial donde se 
presentan los resultados 
y se discuten los puntos 
donde no se alcanzó 
consenso, finalmente 
se realiza una segunda 
votación. 
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Método Método Delphi Grupo nominal Método RAND/UCLA

Ventajas

•	 Ofrece la posibilidad de 
contar con un amplio grupo 
de expertos

•	 No tiene restricciones geo-
gráficas

•	 Es barato y cómodo

•	 Elimina aspectos de la 
interacción social, como el 
sesgo por un agente do-
minante o la oposición a la 
mayoría

•	 Permite un análisis más 
detallado de las situa-
ciones

•	 Toma un menor tiempo 
de ejecución (1 sola 
reunión)

•	 Todos los participantes 
pueden dar su opinión

•	 Adecuado nivel de 
confidencialidad

•	 Permite la declaración 
de desacuerdos sin 
forzar las opiniones

Desventajas

•	 La definición de experto es 
arbitraria

•	 No permite la discusión de 
los puntos de vista

•	 Puede llegar a ser dispen-
dioso por el tiempo en la 
preparación de los cuestio-
narios

•	 Número de pérdidas entre 
el envío del cuestionario 
y la primera ronda 52% y 
porcentaje de respuesta 
entre la primera y última 
ronda 58% al 100% 

•	 Alta probabilidad de 
sesgo por la presencia 
de personalidades domi-
nantes

•	 Pocos temas pueden ser 
discutidos por la limita-
ción de tiempo

•	 Se desconoce el tiempo 
de todo el proceso (pre-
paración, ejecución y 
documentación)

•	 La coordinación de 
las actividades puede 
llegar a ser compleja y 
costosa

•	 Se desconoce el tiem-
po de todo el proceso 
(preparación, ejecución 
y documentación)

•	 Se desconoce el por-
centaje de pérdidas 
entre el envío del cues-
tionario y la participa-
ción en la reunión
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Tabla 2. Características generales de los documentos incluidos

Autor, año y 
país

Técnica 
consenso

Año del 
consenso

Tema del 
consenso

Ámbito de 
uso del 

protocolo
Perfiles de los 
participantes

Evaluación del 
proceso

Harris, 2012 
Canadá Delphi 2008

Curación de 
heridas del 
seno pilonidal 
por segunda 
intención

Sociedad 
científica

Título académico

Experiencia de 
cuidado de la 
condición clínica

Lugar de trabajo

No reportado

Alcalde-
Escribano, 
2002, España 

Delphi 2000

 
Evaluación 
preoperatoria 
cirugía general 
y del aparato 
digestivo

Sociedad 
científica

Especialidades 
médicas 
relacionadas 
Representación 
de las distintas 
comunidades 
autónomas

En la ronda final 
se realizó una 
pregunta acerca 
de la valoración 
personal de 
la calidad 
del protocolo 
consensuado.

Maggard 
2006, 
Estados 
Unidos 

RAND/
UCLA

No 
reporta

Indicadores 
de calidad en 
cirugía bariátrica

Sociedad 
científica

Todos los actores 
relevantes en la 
atención paliativa 
(pacientes, 
familiares, 
enfermeras, 
médicos de 
diferentes 
especialidades, 
consejeros 
religiosos, 
representantes de 
organizaciones de 
paciente)

No reportado

Leemans K, 
2013, Bélgica 

RAND/
UCLA

No 
reporta

Indicadores 
de calidad 
en cuidados 
paliativos

Sociedad 
científica

Formación 
académica

Años de 
experiencia

No reportado

Instituto 
Nacional de 
Salud, 2012, 
Colombia

Grupo 
nominal 2012

Resistencia 
bacteriana a los 
antimicrobianos 
en el ambiente 
hospitalario

Protocolo 
nacional

Formación 
académica

Experiencia en el 
tema

Reconocimiento 
nacional

No reportado
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Técnica Delphi
La técnica Delphi fue usada en 2 protocolos (68, 
69). Ambos documentos reportaron explícitamen-
te los pasos de la técnica (tabla 3). Un protocolo 
reportó haber modificado la técnica original, la 
cual consistió en que en cada una de las cinco 
rondas las nuevas preguntas eran incluidas o mo-
dificadas. Uno de los protocolos realizó un piloto 
del cuestionario para garantizar la claridad de las 
preguntas (68).

En cuanto a la duración de los procesos, uno de 
los protocolos reportó que el tiempo total de las 
rondas fue de 3 meses (69). Ningún documento 
brindó información sobre el tiempo de las diferen-
tes etapas del proceso de desarrollo del protoco-
lo, ni el tiempo total del proceso de consenso.

Sobre la conformación de los grupos del con-
senso, se encontró información sobre los perfiles 
de los participantes en ambos estudios, mas no 
hubo reportes sobre las características del grupo 
desarrollador de los consensos. Los participantes 
fueron considerados elegibles si tenían formación 
académica certificada en la condición(68), ejerci-
cio profesional en la región (69), o si se desem-
peñaban como profesores titulares o catedráticos 
(69). Para garantizar la representatividad de los 
puntos de vista, la selección de los participantes 
fue hecha con el fin de tener un balance entre 
los jefes de servicio y facultativos de base, que 
representaran hospitales de los tres niveles asis-
tenciales (69) o basada en la experiencia en el 
tratamiento de la condición de interés del proto-
colo (68). 

En lo concerniente a la búsqueda, selección y 
síntesis de la evidencia, ambos estudios repor-
taron la realización de una búsqueda previa a la 
preparación de los cuestionarios sin especificar 
los perfiles de quién realizó estas actividades. 
Un protocolo reportó haber calificado la evidencia 
(68). Del proceso de búsqueda, selección y sínte-
sis, uno de los protocolos elaboró 81 indicaciones 
a ser consensuadas mediante un sistema de ca-
lificación con 4 posibles opciones (68), mientras 
que otro generó 18 preguntas a ser discutidas sin 
especificar el sistema de calificación(69). 

En cuanto al hallazgo de evidencia que brinda-
ra información para orientar la toma de decisión 
de los indicadores, se encontró que, en 1 de los 
protocolos, de los 17 tópicos propuestos, en 3 
de ellos había información de tipo revisión sis-
temática, en 2 había información de tipo ensayo 
clínico aleatorizado, 6 tópicos con información 
proveniente de estudios no aleatorizados y 6 tó-
picos contaban con información de tipo opinión 
de expertos (92). Tres tópicos fueron soportados 
por la evidencia de revisiones sistemáticas, dos 
en ensayos clínicos de asignación aleatoria, seis 
en ensayos no aleatorizados y seis en opiniones 
de expertos. El otro protocolo refirió haber usado 
dos documentos: uno, proveniente de la Interna-
tional Network of Agencies for Health Technology 
Assessment (INAHTA) y una revisión sistemática 
(69). 

La definición de acuerdo entre los protocolos fue 
definida de manera diferente. Uno de los proto-
colos definió el acuerdo cuando al menos el 75% 
de los participantes le asignaba a la indicación el 
puntaje máximo y la indicación tenía un índice de 
validez de contenido mayor o igual a 0,75 (68). 
El otro protocolo definió como consenso la pre-
sencia de un acuerdo mayor o igual al 80% en 
la primera ronda para cada pregunta enviada y 
mayor o igual al 70% en la segunda ronda (69). 
En ambos estudios la resolución de los desacuer-
dos fue la realización de una siguiente ronda. En 
cuando a los ítems donde no se obtuvo acuerdo 
al finalizar las rondas, uno de los protocolos do-
cumentó en el informe final los puntos donde no 
se encontró acuerdo, refiriendo esas indicaciones 
como de acción opcional (69); el otro protocolo 
eliminó la pregunta (68).

Método RAND/UCLA
El método RAND/UCLA fue usado por dos pro-
tocolos con la finalidad de establecer un lista-
do de indicadores de calidad (70, 71). Ambos 
protocolos reportaron los pasos para realizar 
el consenso. Uno de los protocolos realizó una 
variación del método de consenso, consistente 
en realizar el proceso a través de dos paneles 
de votación diferentes (un panel priorizó los in-
dicadores y el otro calificó la relevancia de los 
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indicadores priorizados) (71). Ninguno de los 
dos protocolos brindó información sobre los 
tiempos de desarrollo ni del protocolo completo 
ni del tiempo transcurrido entre rondas. 

En cuanto a los aspectos sobre la selección de 
los participantes, los protocolos reportaron que 
el panel contaba con representantes de las dis-
ciplinas involucradas en el asunto clínico, pero 
no brindaron información sobre cómo fue el mé-
todo de selección o los criterios considerados. 

Respecto a los métodos de búsqueda, fueron 
reportados por ambos protocolos, uno usó 
como aproximación la actualización de una re-
visión sistemática (71), incluyó estudios prima-
rios de calidad variable y opiniones de expertos 
(71), reportando que sobre el tema existe poca 
evidencia de buena calidad. El otro estudio 
realizó una revisión sistemática de la literatura 
y graduó los niveles de evidencia (70): a) en-
sayos clínicos controlados aleatorizados, bien 
conducidos; b) cohortes o casos y controles; c) 
series de casos o ECAs, pobremente conduci-
dos; d) opinión de expertos.

Para la definición de consenso y la calificación 
del grado de acuerdo, los dos protocolos usa-
ron métodos diferentes. Uno de los protocolos 
usó como criterio de acuerdo si la mediana de 
la calificación del ítem era igual o superior a 7, 8 
o 9 de una escala de 1 a 9 siendo 1: no apropia-
do o necesario y 9: muy apropiado o necesario 
(71); el otro protocolo también usó una escala 
de calificación entre 1 y 9 y definió como acuer-
do cuando no habían más de dos observacio-
nes fuera de la zona donde se encontraba la 
mediana; las zonas fueron entre 1 y 3, entre 4 
y 6 y entre 7 y 9 (70). La solución de desacuer-
dos fue mediante la realización de otra ronda 
de votación. Uno de los protocolos reportó que 
en caso de persistencia de no acuerdo luego de 
las rondas de votación planteadas, el indicador 
se descartaba (71); el otro protocolo no brindó 
información al respecto.

Grupo nominal
El protocolo de vigilancia epidemiológica de re-
sistencia bacteriana a los antimicrobianos en el 
ámbito hospitalario el Instituto Nacional de sa-
lud (INS) usó el método de grupo nominal para 
la emisión de sus indicaciones. El proceso fue 
usado para la generación de recomendaciones 
sobre dos ítems relacionados con la evaluación 
de la resistencia antimicrobiana y el tiempo de 
la reunión presencial fue de 4 horas (67), sin 
reportar el tiempo de desarrollo de todo el pro-
ceso. 

Para desarrollar el grupo nominal, los autores 
consideraron cuatro grupos funcionales (pro-
motor, conducción, apreciación y observado-
res) (67), sin brindar información específica 
sobre las actividades o responsabilidades de 
cada grupo funcional y, específicamente, del 
grupo desarrollador. Los expertos incluidos en 
la sesión fueron seleccionados por su experien-
cia y reconocimiento en el tema a desarrollar 
con el consenso (67). 

En cuanto a la búsqueda, selección y califica-
ción de la evidencia, el reporte no brindó infor-
mación sobre los métodos utilizados, aunque 
si reportaron que el grupo desarrollador realizó 
una presentación de la información encontrada 
para los asistentes a la reunión  (67). Durante 
esta, se abrieron espacios de discusión para 
que los expertos expresaran sus opiniones so-
bre los puntos expuestos; posteriormente, los 
participantes realizaron la votación del grado 
de acuerdo sobre las dos afirmaciones gene-
radas del proceso de discusión usando una 
escala Likert de 1 a 9 siendo 1 “muy inapropia-
do” y 9 “muy apropiado”. Los autores definieron 
como acuerdo que el intervalo de confianza de 
la mediana se encontrara en la zona de 7 a 9 
de la escala. Debido a que uno de los ítems 
no alcanzó el acuerdo, los autores realizaron 
la redefinición de la redacción del ítem, el cual 
cumplió con la definición de acuerdo en la se-
gunda ronda(67). 
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Selección de los ítems a 
votar y elaboración de los 
materiales 

Selección de los ítems
Resumen de la evidencia

Teniendo en cuenta los resultados de la tabla 3, 
se encontró que, independientemente del mé-
todo, existen pasos comunes en el desarrollo 
de consensos formales en protocolos clínicos, 
tales fueron:

•	 Conformación del grupo desarrollador

•	 Revisión de la evidencia 

•	 Definir criterios para seleccionar a los ex-
pertos

•	 Primera ronda de votación

•	 Análisis de los resultados de la primera 
ronda, para determinar en qué puntos se 
alcanzó acuerdo.

•	 Segunda ronda

•	 Análisis de los resultados de la segunda 
ronda

•	 Rondas siguientes y análisis

•	 Lineamientos finales: listado de acuerdos y 
manejo de desacuerdos.

Contexto institucional

Analizando la información proveniente de la re-
visión y considerando las particularidades del 
contexto institucional, se identificaron dos po-
sibles barreras que podían afectar el adecuado 
desarrollo de consensos formales dentro de la 
institución:

•	 El número mínimo de participantes en el 
consenso que plantea la literatura selec-
cionada se encuentre entre 7 y 9 partici-
pantes. La principal alternativa que ofrece 
la literatura para completar este número de 

participantes es que el panel sea multidis-
ciplinario. Dentro de la institución es incier-
to el cumplimiento de esta cantidad de par-
ticipantes para el desarrollo de protocolos 
de ciertas condiciones clínicas.

•	 La literatura encontrada no reporta los 
tiempos de desarrollo de todo el proceso 
de consenso; no obstante, si reportan tiem-
pos parciales del proceso, los cuales son 
mayores a 3 meses. La institución requiere 
el desarrollo de procesos eficientes donde 
todo el proceso de elaboración de un pro-
tocolo debe ser entre 3 a 6 meses y dentro 
de este tiempo debe incluirse el proceso de 
consenso formal. La evidencia no aporta 
alternativas para el desarrollo de procesos 
eficientes.

Ausencia de evidencia o evidencia 
contradictoria

Como parte de la revisión, se encontraron los 
siguientes aspectos donde no se encontró evi-
dencia o esta fue contradictoria:

•	 Tiempo total del proceso y tiempo entre 
rondas.

•	 Cómo realizar la primera ronda: virtual o 
presencial.

•	 Necesidad de reunión presencial.

•	 Discusión de todas las preguntas o afirma-
ciones entre la primera y segunda ronda.

•	 Inclusión de nuevas preguntas o afirmacio-
nes en las siguientes rondas.

•	 Manejo del no consenso: eliminación de la 
afirmación del documento final o declara-
ción final de no consenso.

Diseño del cuestionario
Considerando el análisis de los resultados y el 
contexto institucional, el grupo desarrollador 
decidió someter a evaluación del panel los si-
guientes aspectos:
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1.	Cómo garantizar la conformación de un pa-
nel de mínimo 9 integrantes: considerar la 
inclusión de especialistas en formación.

2.	Cómo desarrollar un proceso de consen-
so formal eficiente: a) definir si la primera 
ronda debe hacerse mediante un cues-
tionario virtual o presencial; b) establecer 
la necesidad de realizar una reunión pre-
sencial de discusión; c) definir si todas las 
indicaciones deben de ser discutidas en 
una reunión presencial, en caso en que se 
realizara; c) definir la posibilidad de incluir 
nuevas indicaciones durante las rondas de 
votación; d) considerar la definición de un 
número máximo de rondas; e) establecer el 
tiempo máximo entre rondas.

Estos aspectos fueron formulados en forma de 
afirmaciones, las cuales se presentaron para 
votación del panel en forma de cuestionario 
(anexo 4). 

Para el manejo del no consenso, el grupo desa-
rrollador consideró que este aspecto debía ser 
manejado de acuerdo con las circunstancias 
específicas de cada protocolo, por lo que deci-
dió crear una instrucción que dejaba a criterio 
de los grupos desarrolladores de protocolos el 
manejo de los no acuerdos finales. 

Primera ronda de votación
Fueron enviadas 116 invitaciones directas por 
correo electrónico a los médicos especialistas 
de las diferentes clínicas que conforman el Ins-
tituto Nacional de Cancerología. La tabla 4 pre-
senta las características de los participantes de 
la votación y la tabla 5 presenta el consolidado 
de los resultados de la votación de la primera 
ronda. 

Tabla 4. Descripción de la participación  
en la primera ronda

Ítem Frecuencia (%)
Formularios enviados 116
Tipo de respuesta
Respuesta virtual
Diligenciamiento cuestionario físico

42 (75%)
14 (25%)

Respuesta a tipo de invitación
Invitación directa
Invitación por medio masivo

42 (75%)
14 (25%)

Sexo
Masculino
Femenino

34 (61%)
21 (39%)

Tipo de grupo
Asesoría calidad
Dirección – Subdirección
Grupo área de oncología quirúrgica
Grupo área de oncología médica
Grupo área de gestión hospitalaria
Grupo área de investigación clínica
Grupo área de radioterapia
Grupo área de enfermería 

1 (1,82%)
12 (21,82%)
1 (1,82%)

21 (38,18%)
8 (14,55%)
8 (14,55%)
1 (1,82%)
2 (3,64%)

Intención de participación en la reunión 34 (61,82%)
Participantes de la reunión 24 (70,59%)
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Acuerdos e instrucciones 
resultantes de la primera ronda
De acuerdo con los resultados, se logró acuer-
do en la primera ronda para las siguientes afir-
maciones:

•	 El líder del protocolo puede participar en la 
votación de las indicaciones. (Mediana: 8 
IC95% 7,2 a 8,8)

•	 Se debe enviar un cuestionario electrónico 
para votación de las indicaciones (primera 
ronda de votación). (Mediana: 8 IC95% 7,5 
a 8,5)

•	 Debe hacerse al menos una reunión pre-
sencial para discutir las indicaciones. (Me-
diana: 9 IC95% 8,4 a 9)

•	 En caso en que se considere al menos una 
reunión presencial: se deben discutir so-
lamente las indicaciones en las que no se 
obtuvo acuerdo. (Mediana: 8 IC95% 7 a 9)

Al encontrar acuerdo, estas afirmaciones se re-
escribieron en las siguientes instrucciones:

1.	 El desarrollo del consenso formal debe se-
guir la metodología RAND/UCLA. Y desa-
rrollarse de la siguiente manera:

•	 Envío de la síntesis de la evidencia, si apli-
ca.

•	 Primera ronda de votación mediante cues-
tionario virtual.

•	 Análisis de los resultados la primera ronda 
de votación.

•	 Reunión presencial.

•	 Segunda ronda de votación presencial me-
diante voto electrónico. 

•	 Análisis de la segunda ronda.

•	 Tercera ronda de votación mediante voto 
electrónico, si aplica.

2.	 Se debe enviar junto con la síntesis de la 
evidencia un cuestionario con el borrador 
de las indicaciones (primera ronda de vo-
tación). 

3.	 El líder clínico del protocolo puede partici-
par de manera anónima en las rondas de 
votación.

4.	 Se debe realizar una reunión presencial.

5.	 Se deben discutir en la reunión únicamente 
las indicaciones del protocolo que no alcan-
zaron acuerdo en la primera ronda.

Respecto al número de rondas, se encontró 
que además de la presencia de acuerdo para 
la afirmación “Se debe establecer un número 
máximo de rondas para obtener el acuerdo“(-
Mediana de 9, IC95% 8,5 a 9), la mediana del 
número de rondas máximo elegido por los par-
ticipantes fue 3 (IC95% 2,7 a 3,3). Teniendo en 
cuenta estos dos ítems, estos hallazgos fueron 
resumidos en la siguiente instrucción.

6.	 Se deben realizar máximo tres (3) rondas 
de votación.

Finalmente, respecto a la pregunta “¿Cuál debe 
ser el tiempo máximo que debe pasar entre una 
ronda y otra?”, se encontró una amplia varia-
bilidad en las respuestas, con un rango entre 
un día (0,14 semanas) y 2 meses (8 semanas). 
El grupo desarrollador, tras revisar estos resul-
tados, consideró que una de las posibles cau-
sas de dicha variabilidad podía estar asociada 
al tipo de método que estuvieran considerando 
los participantes de la primera ronda, debido a 
que la técnica de grupo nominal desarrolla las 
rondas de votación en una única sesión, mien-
tras que el método Delphi tiene un tiempo varia-
ble que puede alcanzar los 4 meses(63). 

Luego de revisar los demás acuerdos obteni-
dos en esta primera ronda, el grupo desarrolla-
dor encontró que las afirmaciones se ajustan a 
la metodología RAND/UCLA, la cual establece 
en su manual que el tiempo de la primera ronda 
es de 2 a 4 semanas y depende del número de 
indicaciones a votar(89). 
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Teniendo en cuenta todo lo anterior, el grupo 
desarrollador resumió esta información en las 
siguientes instrucciones:

7.	 El tiempo máximo entre el envío del cues-
tionario de la primera ronda y su respuesta 
debe estar entre 2 a 4 semanas, dependien-
do del número de indicaciones propuestas.

8.	 El tiempo máximo entre el cierre de la pri-
mera ronda y la discusión y segunda ronda 
de votación debe ser de 2 semanas.

Estas dos últimas instrucciones fueron presen-
tadas al panel y este no reportó observaciones.

Discusión y segunda ronda de 
votación
De los 34 profesionales que manifestaron su 
intención de participar en la reunión presencial 
en la primera ronda, asistieron 24 (70%). La lis-
ta de asistentes se encuentra en el anexo 5. 

Acuerdos e instrucciones 
resultantes de la segunda ronda
Inclusión de especialistas en formación

Luego de la presentación de la afirmación 
“Deben ser incluidos como participantes en 
el consenso los especialistas en formación 
(Residente-fellow)”, los asistentes realizaron 
la respectiva discusión sobre las ventajas y 
desventajas de la inclusión de estudiantes de 
postgrado de primera y segunda especialidad. 
Al realizar la segunda ronda de votación, se 
obtuvo un porcentaje de acuerdo del 95,83% 
(mediana: 1, IC95% 0,5 a 1,5), por lo que la 
instrucción a incluir en el manual fue: 

9.	 No deben ser incluidos como participantes 
en el consenso estudiantes de postgrado 
de primera o segunda especialidad.

Inclusión de nuevas indicaciones

En cuanto a la afirmación “Se pueden incluir 
indicaciones no propuestas previamente por el 
grupo desarrollador”, no obtuvo acuerdo en la 
primera ronda (mediana: 7 IC95% 6 a 8), por lo 

que se realizó una discusión de 20 minutos en 
la reunión presencial presentando sus ventajas 
y desventajas. 

Al realizar la segunda ronda de votación, se 
encontró un 75% en desacuerdo para la afir-
mación pero debido a que se estableció un 
porcentaje de acuerdo del 80%, se realizó la 
tercera ronda de votación. 

Durante la discusión previa a la tercera ronda 
los participantes propusieron la modificación de 
la afirmación “Se pueden hacer especificacio-
nes a las indicaciones propuestas por el grupo 
desarrollador”, con la cual se obtuvo un acuer-
do del 90,91% (mediana: 9 IC95% 7,7 a 9), por 
lo que se adicionó la siguiente instrucción:

10.	Se pueden hacer especificaciones a las in-
dicaciones propuestas por el grupo desa-
rrollador.

Luego de la sesión, se realizó un análisis pos 
hoc de la afirmación “Se pueden incluir indica-
ciones no propuestas previamente por el grupo 
desarrollador”, encontrándose que al hacer el 
mismo análisis estadístico de la primera ronda 
si cumplía con la definición de acuerdo (media-
na: 1 IC95% 1 a 2,8), debido a esto, el grupo 
desarrollador decidió incorporar la siguiente 
instrucción:

Instrucciones para elaboración  
de indicaciones en protocolos 

clínicos
9.1. El consenso formal debe realizarse para 

poner en contexto todas las indicaciones 
resultantes del proceso de búsqueda, se-
lección y calificación de la evidencia, inde-
pendientemente de la calidad y disponibi-
lidad de esta.

9.2. El desarrollo del consenso formal tendrá 
tres etapas:

•	 Primera etapa: Planeación del consenso

•	 Segunda etapa: Ejecución del consenso

•	 Tercera etapa: Documentación del consenso



Manual para la Elaboración de Protocolos Clínicos en el Instituto Nacional de Cancerología 141

Planeación del consenso:

9.3. La fase de planeación debe desarrollarse 
de la siguiente manera:

•	 Selección del responsable del proceso de 
consenso

•	 Selección de los participantes al consenso

•	 Invitación al consenso 

•	 Elaboración de materiales a usar en el pro-
ceso de consenso

9.4. El responsable de los consensos debe ser 
un profesional con experiencia en procesos de 
participación y debe ocuparse de todas las ac-
tividades técnicas y logísticas del desarrollo del 
consenso formal.

9.5. La selección de los participantes al con-
senso debe realizarse posterior a la definición 
del alcance y objetivo del protocolo, para con-
siderar todos los servicios que están involucra-
dos en el manejo del tema objeto del protocolo 
y garantizar un grupo multidisciplinario. El perfil 
de los participantes debe considerar la forma-
ción académica y experiencia en el manejo de 
la condición. 

9.6. No deben ser incluidos como participantes 
en el consenso estudiantes de postgrado de 
primera o segunda especialidad.

9.7. Se debe garantizar la participación en el 
consenso de mínimo nueve integrantes, con la 
representación de todas las áreas involucradas 
en la atención de la condición de interés del 
protocolo. 

9.8. El grupo desarrollador del protocolo debe 
evaluar la necesidad de incluir pacientes en el 
consenso de acuerdo con la temática del pro-
tocolo. La decisión de inclusión o no inclusión 
debe quedar registrada y justificada en la meto-
dología de desarrollo (Sección: Conformación 
del equipo desarrollador).

9.9. El grupo desarrollador debe establecer en 
las etapas iniciales del desarrollo del protoco-

lo el cronograma de actividades del proceso 
del consenso con el fin de planear las tareas 
necesarias y los materiales para su adecuado 
desarrollo.

9.10. Se debe enviar la invitación al consenso 
junto con la declaración de conflicto de interés 
mínimo seis semanas antes de la reunión pre-
sencial.

9.11. Los conflictos de interés deben ser anali-
zados por el grupo desarrollador.

9.12. La síntesis de la evidencia que se expon-
drá en el consenso debe ser realizada exclu-
sivamente por personal con experiencia en el 
desarrollo de guías y protocolos.

9.13. El borrador de las indicaciones debe ser 
realizado por el líder metodológico y el líder del 
protocolo.

Ejecución del consenso:

9.14. El desarrollo del consenso formal debe 
seguir la metodología RAND/UCLA. Y desarro-
llarse de la siguiente manera:

•	 Envío de la síntesis de la evidencia, si apli-
ca.

•	 Primera ronda de votación mediante cues-
tionario virtual.

•	 Análisis de los resultados la primera ronda 
de votación.

•	 Reunión presencial.

•	 Segunda ronda de votación presencial me-
diante voto electrónico. 

•	 Análisis de la segunda ronda.

•	 Tercera ronda de votación mediante voto 
electrónico, si aplica.

9.15. Se debe enviar junto con la síntesis de la 
evidencia un cuestionario con el borrador de las 
indicaciones (primera ronda de votación).

9.16. El tiempo máximo entre el envío del cues-
tionario de la primera ronda y su respuesta 
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debe ser de 2 a 4 semanas, dependiendo del 
número de indicaciones propuestas. 

9.17. Los profesionales que no participen en la 
primera ronda de votación no podrán continuar 
con el proceso de consenso.

9.18. El líder clínico del protocolo puede parti-
cipar de manera anónima en las rondas de vo-
tación.

9.19. El tiempo máximo entre el cierre de la pri-
mera ronda de votación y la reunión para la dis-
cusión y segunda ronda de votación debe ser 
de 2 semanas.

9.20. Se deben analizar los datos de todas las 
rondas de votación mediante un análisis estadís-
tico ajustado al número de participantes y esta-
blecido previamente por el grupo desarrollador. 

9.21. Entre la primera y la segunda ronda se le 
debe enviar a cada participante los resultados 
del análisis de la primera ronda.

9.22. Se debe realizar una reunión presencial.

9.23. Se deben discutir en la reunión únicamen-
te las indicaciones del protocolo que no alcan-
zaron acuerdo en la primera ronda.

9.24. Luego de la discusión, se debe realizar 
una segunda ronda de votación utilizando el 
voto electrónico. 

9.25. Se pueden hacer especificaciones a las 
indicaciones propuestas por el grupo desarro-
llador.

9.26. No se pueden incluir nuevas indicaciones, 
diferentes a las presentadas desde el envío de 
la primera ronda. 

9.27. Se deben realizar máximo tres (3) rondas 
de votación.

9.28. Se analizarán los resultados de la segun-
da ronda inmediatamente haya finalizado la vo-
tación.

9.29. Las indicaciones que no alcanzaron 
acuerdo en la segunda ronda serán sometidas 

a una tercera ronda de votación en la misma 
reunión presencial.

9.30. Se debe garantizar el anonimato en todas 
las rondas de votación.

9.31. En caso en que persistan indicaciones 
en desacuerdo luego de 3 rondas, estas deben 
ser manejadas mediante una de las siguientes 
alternativas y la opción escogida debe quedar 
registrada en la metodología (Sección: elabo-
ración de indicaciones mediante consenso for-
mal):

•	 Omisión de la indicación de la versión final 
del protocolo.

•	 Reformulación de la indicación, dejando a 
criterio de una junta médica o del médico 
tratante la decisión sobre la circunstancia 
planteada.

9.32. Una vez establecidas las indicaciones fi-
nales del protocolo, los participantes al consen-
so deben seleccionar y priorizar las indicacio-
nes trazadoras. 

Fase de documentación

9.33. Se deben sintetizar los resultados de la 
discusión del consenso que determinó la direc-
ción y el tipo de indicación formulado (Sección: 
Contexto institucional).

9.34. Se debe realizar un anexo del consenso, 
que contenga: la fecha, la lista de asistencia, 
los resultados de las diferentes rondas y las ob-
servaciones principales (Sección: Anexo-Con-
senso del protocolo clínico).

9.35. Todas las indicaciones consensuadas 
deberán ser reportadas en un cuadro, de fácil 
identificación en el documento del protocolo. 
(Sección: Listado de indicaciones)

9.36. Las indicaciones trazadoras deben estar 
especificadas en una sección especial (Sec-
ción: Lista de indicaciones trazadoras).

9.37. En caso de que una indicación requiera 
ser modificada luego del consenso por cambios 
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en la normativa, modificaciones de las inter-
venciones disponibles en el país o por solicitud 
de aclaración por parte del revisor externo que 
implique un posible cambio mayor en la indica-
ción, se debe dejar reportado un párrafo que 
indique y justifique la decisión de modificación/
no modificación por parte del grupo desarrolla-
dor (Sección: Contexto institucional).

11.	No se pueden incluir nuevas indicaciones, 
diferentes a las presentadas desde el envío 
de la primera ronda.

Lineamientos finales
Como resultado final del proceso, se incluirán 
en el manual metodológico las siguientes ins-
trucciones: 

Suplemento 1. Bitácoras de búsqueda 

Reporte de búsqueda #1
Tipo de 
búsqueda Nueva

Bases de datos
•	 MEDLINE

•	 MEDLINE In-Process & Other Non-Indexed Citations

•	 MEDLINE Daily Update
Plataforma Ovid
Fecha de 
búsqueda 18/12/2015

Fecha de 
actualización 
(autoalerta)

Indefinida

Rango de fecha 
de búsqueda
Restricciones de 
lenguaje Ninguna

Otros límites Ninguno
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Reporte de búsqueda #1

Estrategia 
de búsqueda 
(resultados)

1 exp Consensus/ (6328)
2 exp Consensus Development Conferences as Topic/ (2428)
3 exp Consensus Development Conferences, NIH as Topic/ (337)
4 consensus$.tw. (115826)
5 exp Delphi Technique/ (3320)
6 (Delphi adj5 approach).tw. (363)
7 (Delphi adj5 method$).tw. (2058)
8 (Delphi adj5 procedure).tw. (192)
9 (Delphi adj5 process).tw. (1027)
10 (Delphi adj5 stud$).tw. (1239)
11 (Delphi adj5 survey).tw. (727)
12 (Delphi adj5 technique).tw. (1150)
13 “nominal group”.tw. (864)
14 rand.tw. (2003)
15 (rand adj5 ucla).tw. (241)
16 (rand adj5 method$).tw. (377)
17 (appropriateness adj5 method).tw. (368)
18 (expert adj5 panel).tw. (5994)
19 exp Judgment/ (14292)
20 judgment.tw. (19265)

21 1 or 2 or 3 or 4 or 5 or 6 or 7 or 8 or 9 or 10 or 11 or 12 or 13 or 14 or 15 or 16 or 17 or 18 or 19 or 
20 (157445)

22 “clinical protocols”.tw. (1758)

23 “clinical protocol”.tw. (1384)

24 “care protocols”.tw. (557)

25 “care protocol”.tw. (495)

26 exp Critical Pathways/ (5181)

27 “critical pathway”.tw. (663)

28 “critical pathways”.tw. (725)

29 “clinical pathway”.tw. (1291)

30 “clinical pathways”.tw. (1291)

31 22 or 23 or 24 or 25 or 26 or 27 or 28 or 29 or 30 (11283)

32 21 and 31 (353)
# de referencias 
identificadas 353

# de referencias 
sin duplicados 238
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Reporte de búsqueda #2
Tipo de búsqueda Nueva

Base de datos EMBASE

Plataforma EMBASE.com

Fecha de búsqueda 18/12/2015

Fecha de 
actualización 
(autoalerta)

Indefinida

Rango de fecha de 
búsqueda Sin límite

Restricciones de 
lenguaje Ninguna

Otros límites Ninguno

Estrategia 
de búsqueda 
(resultados)

#1 	 ‘consensus’/exp OR ‘consensus’	 157795
#2 	 ‘consensus development’/exp	 9920
#3 	 consensus*:ab,ti	 143648
#4 	 ‘delphi study’/exp	4289
#5 	 (delphi NEAR/5 approach):ab,ti	 448
#6 	 (delphi NEAR/5 method*):ab,ti	 2696
#7 	 (delphi NEAR/5 procedure):ab,ti	 254
#8 	 (delphi NEAR/5 process):ab,ti	 1340
#9 	 (delphi NEAR/5 stud*):ab,ti	1462
#10 	 (delphi NEAR/5 survey):ab,ti	 947
#11 	 (delphi NEAR/5 technique):ab,ti	 1368
#12 	 ‘nominal group’:ab,ti	 1100
#13 	 (rand NEAR/5 ucla):ab,ti	 363
#14 	 (rand NEAR/5 method*):ab,ti	 556
#15 	 (appropriateness NEAR/5 method):ab,ti	 488
#16 	 (expert NEAR/5 panel):ab,ti	 7792

#17 	 judgment:ab,ti	 23155

#18 	 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR

 #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17	190042

#19 	 ‘clinical pathways’:ab,ti	 1877

#20 	 ‘critical pathways’:ab,ti	 935

#21 	 ‘critical pathway’:ab,ti	 810

#22 	 ‘clinical pathway’:ab,ti	 1981

#23 	 ‘clinical pathway’/exp	 6730

#24 	 ‘care protocols’:ab,ti	 785

#25 	 ‘care protocol’:ab,ti	 712

#26 	 ‘clinical protocols’:ab,ti	 2319

#27 	 ‘clinical protocol’:ab,ti	 2072

#28 	 #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 OR #26 OR #27	 14591

#29 	 #18 AND #28	 483
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Reporte de búsqueda #2
# de referencias 
identificadas 483

# de referencias sin 
duplicados 312

Reporte de búsqueda #3
Tipo de 
búsqueda Nueva

Bases de datos
The Cochrane Library (CLIB)

http://onlinelibrary.wiley.com/cochranelibrary/search/quick

Plataforma Wiley

Fecha de 
búsqueda 17/12/2015

Fecha de 
actualización 
(autoalerta)

Indefinida

Rango de fecha 
de búsqueda Desde su creación hasta el presente

Restricciones 
de lenguaje Ninguna

Otros límites Ninguno
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Reporte de búsqueda #3

Estrategia 
de búsqueda 
(resultados)

#1	 MeSH descriptor: [Consensus] explode all trees	 43

#2	 MeSH descriptor: [Consensus Development Conferences as Topic] explode all trees	 13

#3	 MeSH descriptor: [Consensus Development Conferences, NIH as Topic] explode all trees	 3

#4	 consensus*:ab,ti 	3326

#5	 MeSH descriptor: [Delphi Technique] explode all trees	45

#6	 (Delphi near/5 approach):ab,ti 	 11

#7	 (Delphi near/5 method*):ab,ti 	 58

#8	 (Delphi near/5 procedure):ab,ti 	 9

#9	 (Delphi near/5 process):ab,ti 	 33

#10	 (Delphi near/5 stud*):ab,ti 	66

#11	 (Delphi near/5 survey):ab,ti 	 37

#12	 (Delphi near/5 technique):ab,ti 	 50

#13	 (nominal group):ab,ti 	 291

#14	 RAND:ab,ti 	 223

#15	 (rand near/5 method*):ab,ti 	 16

#16	 (appropriateness near/5 method):ab,ti 	 13

#17	 (expert near/5 panel):ab,ti 	374

#18	 MeSH descriptor: [Judgment] explode all trees	 538

#19	 judgment:ab,ti 	 996

#20	 MeSH descriptor: [Judgment] explode all trees	 538

#21	 judgment:ab,ti 	 996

#22	 #16 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or #12 or #13 or  
 
#14 or #15 or #16 or #17 or #18 or #19 or #20 or #21 	 5669

#23	 “clinical protocols”:ab,ti 	 64

#24	 “clinical protocol”:ab,ti 	 98

#25	 “care protocols”:ab,ti 	 48

#26	 “care protocol”:ab,ti 	 100

#27	 MeSH descriptor: [Critical Pathways] explode all trees	278

#28	 “critical pathway”:ab,ti 	 33

#29	 “critical pathways”:ab,ti 	 15

#30	 “clinical pathway”:ab,ti 	 188

#31	 “clinical pathways”:ab,ti 	 101

#32	 #23 or #24 or #25 or #26 or #27 or #28 or #29 or #30 or #31 	 729

#33	 #22 and #32 	 16

# de referencias 
identificadas 16

# de referencias 
sin duplicados 16
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Reporte de búsqueda # 4
Tipo de búsqueda Nueva

Base de datos
Centre for Reviews and Dissemination (CRD)

http://www.crd.york.ac.uk/CRDWeb/ 

Plataforma -

Fecha de búsqueda 17/12/2015

Rango de fecha de búsqueda Sin restricción

Restricciones de lenguaje Ninguna

Otros límites Ninguno

Estrategia de búsqueda (protocol ):TI OR (pathway ):TI AND (consensus OR delphi OR 
nominal group OR rand OR panel) IN DARE, NHSEED, HTA

# de referencias identificadas 7

# de referencias sin duplicados 5

Número de referencias identificadas 
mediante la búsqueda en bases de datos 

electrónicas 
n= 885

Número de referencias después de 
remover los duplicados

n = 628

Número de referencias tamizadas
n = 628

Número de referencias excluidas
n = 542

Número de artículos en texto 
completo excluidos

n = 81
Idioma =2

Revisión narrativa =5
Resumen de congreso= 11

Protocolo basado en consenso sin descripción 
de la metodología = 25

 Documento no contesta la pregunta de 
método de consenso formal n=22

Referencia repetida n=2
Método de consenso no fue usado para 

elaborar protocolo clínico = 14

Número de artículos revisados
 en texto completo 

n= 86

Número de estudios incluidos
n = 5 

Número de referencias identificadas 
mediante otros métodos de búsqueda

n = 31
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Suplemento 2. Diagrama PRISMA 
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Suplemento 3. Lista de documentos excluidos 

Autor, Año Motivo de exclusión

Black, 1999 Referencia repetida

Fearon, 2005 Protocolo basado en consenso sin descripción de la metodología

Heaney, 1998 Documento no contesta la pregunta

Jackson, 2002 Protocolo basado en consenso sin descripción de la metodología

Kelly, 2008 Método de consenso no fue usado para elaborar protocolo clínico

Leblanc, 2013 Protocolo basado en consenso sin descripción de la metodología

Nair, 2010 Revisión narrativa 

Royal College of Physicians of 
Edinburgh, 2012 Documento no contesta la pregunta

The Royal Society of Canada, 
2010 Documento no contesta la pregunta

Van der linde, 2004 Método de consenso no fue usado para elaborar protocolo clínico

Alfonsi, 2013 Protocolo basado en consenso sin descripción de la metodología

Fitch, 2001 Documento no contesta la pregunta

Jones, 1995 Revisión narrativa 

Andrew Loblaw, 2012  Método de consenso no fue usado para elaborar protocolo clínico

Ariceta, 2014 Resúmenes de congreso

Asencio, 2002 Método de consenso no fue usado para elaborar protocolo clínico

Atabaki, 2010 Resúmenes de congreso

Baker, 2006 Revisión narrativa 

Barbera, 2008 Protocolo basado en consenso sin descripción de la metodología

Barbera, 2008 Referencia repetida

Bellali, 2011 Idioma griego

Bhutta, 2012 Método de consenso no fue usado para elaborar protocolo clínico

Butow, 2005 Protocolo basado en consenso sin descripción de la metodología

Calvo, 2013 Protocolo basado en consenso sin descripción de la metodología

Carrasco, 2001 Documento no contesta la pregunta

Catlin, 2002 Protocolo basado en consenso sin descripción de la metodología

De Alcalá, 2003 Protocolo basado en consenso sin descripción de la metodología

de Nova, 2007 Protocolo basado en consenso sin descripción de la metodología
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Autor, Año Motivo de exclusión

Dean, 2007 Documento no contesta la pregunta

Debourdeau, 2009 Resúmenes de congreso

Domeisen, 2012 Documento no contesta la pregunta

Dreger, 2007 Protocolo basado en consenso sin descripción de la metodología

Eng, 2010 Resúmenes de congreso

Feinberg, 2015 Resúmenes de congreso

Flower, 2007 Método de consenso no fue usado para elaborar protocolo clínico

Gaddis, 2007 Protocolo basado en consenso sin descripción de la metodología

Galí López, 2002 Documento no contesta la pregunta

Gandy, 2012 Documento no contesta la pregunta

Garthwaite, 2008 Documento no contesta la pregunta

Gil, 2013 Protocolo basado en consenso sin descripción de la metodología

Gwee, 2010 Protocolo basado en consenso sin descripción de la metodología

Hao, 2013 Documento no contesta la pregunta

HAS, 2010 Método de consenso no fue usado para elaborar protocolo clínico

Hommel, 2011 Resúmenes de congreso

Huddy, 2015 Documento no contesta la pregunta

Hutchins, 2006 Documento no contesta la pregunta

Keen, 2008 Método de consenso no fue usado para elaborar protocolo clínico

Keller, 2015 Método de consenso no fue usado para elaborar protocolo clínico

Kuehn, 2005  Protocolo basado en consenso sin descripción de la metodología

Lodewijckx, 2012 Método de consenso no fue usado para elaborar protocolo clínico

Malow, 2012 Protocolo basado en consenso sin descripción de la metodología

Martínez, 2001 Revisión narrativa 

Messer, 1999 Revisión narrativa 

Migliore, 2015 Documento no contesta la pregunta

Mohammadi, 2010  Documento no contesta la pregunta

Murphy, 1998 Método de consenso no fue usado para elaborar protocolo clínico

Mustoe, 2002 Protocolo basado en consenso sin descripción de la metodología

Naegeli, 2013 Resúmenes de congreso

Owen, 2011 Documento no contesta la pregunta
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Autor, Año Motivo de exclusión

Patel, 2005 Protocolo basado en consenso sin descripción de la metodología

Ramos, 2014 Resúmenes de congreso

Rankin, 2013 Resúmenes de congreso

Rolls, 2008 Documento no contesta la pregunta

Rosato, 2014 Protocolo basado en consenso sin descripción de la metodología

The Royal Society of Canada, 
2010 Documento no contesta la pregunta

Rycroft, 2001 Método de consenso no fue usado para elaborar protocolo clínico

Sangrador, 2007 Documento no contesta la pregunta

Schnabel, 2003 Idioma alemán

Schutz, 2006 Documento no contesta la pregunta

Sociedad española de cirugía 
torácica, 2015 Documento no contesta la pregunta

Shaw, 2014 (a) Resúmenes de congreso

Shaw, 2014 (b) Resúmenes de congreso

Stef Steyaert, 2005 Documento no contesta la pregunta

Van der Saden, 2004 Método de consenso no fue usado para elaborar protocolo clínico

Warner, 2011 Documento no contesta la pregunta

Wei, 2014 Método de consenso no fue usado para elaborar protocolo clínico

Wilson, 2008 Método de consenso no fue usado para elaborar protocolo clínico

Zusman, 1999 Protocolo basado en consenso sin descripción de la metodología
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Suplemento 4.  
Cuestionario versión impresa

Cuestionario: Metodología de 
consenso formal para la elaboración 
de indicaciones en protocolos 
clínicos en el Instituto Nacional de 
Cancerología ESE

Antecedentes
Los protocolos clínicos son descripciones 
detalladas de los pasos que deben ser seguidos 
en la atención o el cuidado de la salud, hacen 
parte importante de los procesos de calidad, 
habilitación y acreditación y deben estar basados 
en la mejor evidencia disponible. Sin embargo, 
no siempre se dispone de evidencia de buena 
calidad o esta es contradictoria, o no se ajusta 
a las condiciones del contexto institucional; en 
estos casos deben considerarse métodos de 
consenso que permitan integrar la evidencia 
disponible con el juicio y la experiencia 
de los clínicos. Estos métodos deben ser 
reproducibles ya que aumentan la credibilidad 

en las indicaciones; por esta razón se prefieren 
los métodos de consenso formal.

Objetivo general
Establecer la metodología de consenso formal 
a implementar en el desarrollo de protocolos 
clínicos en el Instituto Nacional de Cancerología 
ESE.

Agradecemos su participación en este proceso, 
a continuación encontrará un listado de 7 
afirmaciones; le solicitamos que califique qué 
tan de acuerdo está con dicha afirmación. 
Califique su nivel de acuerdo en una escala de 
1 a 9. Siendo 1 completamente en desacuerdo 
y 9 completamente de acuerdo y 5 si no está 
de acuerdo ni en desacuerdo. Además de estas 
afirmaciones, encontrará dos preguntas abiertas 
para que por favor responda brevemente.

Escala de calificación 
Cada indicación debe ser calificada en una escala 
de 1 a 9 donde 1 representa completamente en 
desacuerdo y 9 completamente de acuerdo.

Para orientar su grado de acuerdo tenga en cuenta los siguientes aspectos:

•	 El cumplimiento de la afirmación es la forma más eficiente de hacer protocolos clínicos en el 
Instituto Nacional de Cancerología ESE. 

•	 En el caso de envío de encuestas o asistencias a reuniones, la realización de estas contará con 
al menos el 80% de participación por parte de los clínicos de los servicios.

1
Completamente  
en desacuerdo

En 
desacuerdo

Ni de acuerdo 
Ni en desacuerdo

 De 
acuerdo

Completamente  
de acuerdo

2 3 4 5 6 7 8 9



154

Indicaciones

INDICACIÓN SOBRE EL MÉTODO 1 2 3 4 5 6 7 8 9

1 Deben ser incluidos como participantes en el consenso los 
especialistas en formación (Residente-fellow).

2 El líder del protocolo puede participar en la votación de las 
indicaciones.

3 Se debe enviar un cuestionario electrónico para votación de 
las indicaciones (primera ronda de votación). 

4 Debe hacerse al menos una reunión presencial para discutir 
las indicaciones.

5
En caso en que se considere al menos una reunión 
presencial: se deben discutir solamente las indicaciones en 
las que no se obtuvo acuerdo.

6 Se pueden incluir indicaciones no propuestas previamente 
por el grupo desarrollador.

7 Se debe establecer un número máximo de rondas para 
obtener el acuerdo.
Pregunta 1: Si está de acuerdo con la afirmación anterior, 
indique el número máximo de rondas que recomienda.
Pregunta 2: ¿Cuál debe ser el tiempo máximo que debe 
pasar entre una ronda y otra?

 [indique el número y la medida  
de tiempo – días, semanas, meses-]

Nombre completo: ______________________________

Servicio al que pertenece: _________________________

Género: Femenino___ 		  Masculino: _____

¿Estaría interesado en participar en la reunión presencial? (A realizar el día jueves 7 de julio de 
10:00 a 12:00 de la mañana en el auditorio «Mario Gaitán Yanguas»)

Sí: _____ 		  No:_____

Muchas gracias por su participación.
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Suplemento 5. Asistentes panel de discusión

Participante Grupo área

Amaranto Suárez M. Subdirección General de Investigación y Vigilancia Epidemiológica

Adriana Elizabeth Chiguasuque H. Grupo área de Oncología Médica

Ana Antolinez Grupo área de Oncología Médica

Andrés Arturo Cuellar Grupo área de Oncología Médica

Angélica María Arango Gutiérrez Grupo área de Oncología Médica

Camilo Soto Montoya Grupo área de Oncología Quirúrgica

Carlos Hernán Rodríguez Martínez Grupo área de Oncología Médica

Carlos Lehmann Mosquera Grupo área de Oncología Quirúrgica

Fabián A. Leal Grupo área de Oncología Médica

Javier Ángel Aristizábal Grupo área de Oncología Quirúrgica

John Feliciano-Alfonso Grupo área de Investigación Clínica

José Alexander Carreño Grupo área de Investigación Clínica

Juliana Valdivieso Prada Grupo área de Investigación Clínica

Ligia Rosa Olivera Monroy Grupo área de Oncología Médica

Luis Carlos Gómez Grupo área de Oncología Quirúrgica

Luz Aleida Beltrán Grupo área de Oncología Médica

Maria Cristina Franklin Mancilla Grupo área de Enfermería Oncológica

Maria Paula Gutiérrez Grupo área de Investigación Clínica

Martha García Grupo área de Gestión Hospitalaria

Mauricio García Mora Grupo área de Oncología Quirúrgica

Oscar Numpaque Gambasica Grupo área de Enfermería Oncológica

Sandra Milena Manrique Grupo área de Oncología Médica

Sebastián Alcalá Grupo área de Gestión Hospitalaria

Sonia Cuervo Grupo área de Oncología Médica
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Anexo 5. Herramientas para la elaboración de protocolos

Herramienta 1. Priorización de temas para desarrollar mediante protocolos clínicos		  164

Herramienta 2. Perfiles y funciones del grupo desarrollador del protocolo	 167
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Herramienta 6. Diagrama PRISMA	 186
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Herramienta 1.1. Tabla de relación de patologías más frecuentes y guías o protocolos  
disponibles

Clínica/ 
grupo Nombre del servicio

Diagnósticos y código  
cie-10 de las dos 
patologías más 

frecuentes

Título de guía o protocolo 
disponible para esa 

patología

CLÍNICA  
DE TORAX

CIRUGÍA DE TÓRAX

1

2

….

10

1

2

…

10

NEUMOLOGÍA

1

2

….

10

1

2

…

10

NEUMOLOGÍA - 
FIBROBRONCOSCOPIA

1

2

….

10

1

2

…

10

NEUMOLOGÍA 
LABORATORIO 

FUNCIÓN PULMONAR

1

2

….

10

1

2

…

10

CLÍNICA DE NEURO  
ONCOLOGÍA

CIRUGÍA 
NEUROLÓGICA

1

2

….

10

1

2

…

10

NEUROCIRUGÍA

1

2

….

10

1

2

…

10

NEUROLOGÍA

1

2

….

10

1

2

…

10



158

Clínica/ 
grupo Nombre del servicio

Diagnósticos y código  
cie-10 de las dos 
patologías más 

frecuentes

Título de guía o protocolo 
disponible para esa 

patología

CLÍNICA DE CABEZA 
Y CUELLO

CIRUGÍA 
MAXILOFACIAL

1

2

….

10

1

2

…

10

CIRUGÍA DE CABEZA Y 
CUELLO

1

2

….

10

1

2

…

10

CIRUGÍA 
OFTALMOLÓGICA

1

2

….

10

1

2

…

10

OFTALMOLOGÍA

1

2

….

10

1

2

…

10

OFTALMOLOGÍA 
ONCOLÓGICA

1

2

….

10

1

2

…

10 

CLÍNICA ORTOPEDIA

TRASPLANTE 
DE TEJIDO 

OSTEOMUSCULAR

1

2

….

10

1

2

…

10

IMPLANTE DE TEJIDO 
ÓSEO

1

2

….

10

1

2

…

10

CIRUGÍA ORTOPÉDICA

1

2

….

10

1

2

…

10

ORTOPEDIA 
ONCOLÓGICA

1

2

….

10

1

2

…

10
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Clínica/ 
grupo Nombre del servicio

Diagnósticos y código  
cie-10 de las dos 
patologías más 

frecuentes

Título de guía o protocolo 
disponible para esa 

patología

CLÍNICA 
GINECOLOGÍA

CIRUGÍA 
GINECOLÓGICA 

LAPAROSCÓPICA

1

2

….

10

1

2

…

10

CIRUGÍA 
GINECOLÓGICA

1

2

….

10

1

2

…

10

GINECOLOGÍA 
ONCOLÓGICA

1

2

….

10

1

2

…

10

CLÍNICA UROLOGÍA

UROLOGÍA

1

2

….

10

1

2

…

10

UROLOGÍA 
ONCOLÓGICA

1

2

….

10

1

2

…

10

CIRUGÍA UROLÓGICA

1

2

….

10

1

2

…

10

CLÍNICA 
GASTRO_ 

ENTEROLOGÍA

GASTROENTEROLOGÍA

1

2

….

10

1

2

…

10

CIRUGÍA 
GASTROINTESTINAL

1

2

….

10

1

2

…

10

ENDOSCOPIA 
DIGESTIVA

1

2

….

10

1

2

…

10

CLÍNICA SENO  
Y TEJIDOS BLANDOS

CIRUGÍA DE MAMA Y 
TUMORES TEJIDOS 

BLANDOS

1

2

….

10

1

2

…

10
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Clínica/ 
grupo Nombre del servicio

Diagnósticos y código  
cie-10 de las dos 
patologías más 

frecuentes

Título de guía o protocolo 
disponible para esa 

patología

CLÍNICA CIRUGÍA 
RECONSTRUCTIVA

CIRUGÍA VASCULAR

1

2

….

10

1

2

…

10

CIRUGÍA VASCULAR Y 
ANGIOLÓGICA

1

2

….

10

1

2

…

10

CIRUGÍA PLÁSTICA 
ONCOLÓGICA

1

2

….

10

1

2

…

10

CLÍNICA 
DERMATOLOGÍA

DERMATOLOGÍA 
ONCOLÓGICA

1

2

….

10

1

2

…

10

CIRUGÍA 
DERMATOLÓGICA

1

2

….

10

1

2

…

10

DERMATOLOGÍA

1

2

….

10

1

2

…

10

GRUPO PATOLOGÍA 
ONCOLÓGICA CIRUGÍA ONCOLÓGICA

1

2

….

10

1

2

…

10

GRUPO IMÁGENES 
DIAGNÓSTICAS

RADIOLOGÍA E 
IMÁGENES 

DIAGNÓSTICAS

1

2

….

10

1

2

…

10

GRUPO MEDICINA 
NUCLEAR MEDICINA NUCLEAR

1

2

….

10

1

2

…

10

GRUPO ONCOLOGÍA 
CLÍNICA ONCOLOGÍA CLÍNICA

1

2

….

10

1

2

…

10
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Clínica/ 
grupo Nombre del servicio

Diagnósticos y código  
cie-10 de las dos 
patologías más 

frecuentes

Título de guía o protocolo 
disponible para esa 

patología

GRUPO ONCOLOGÍA 
PEDIÁTRICA

PEDIATRÍA

1

2

….

10

1

2

…

10

ONCOLOGÍA Y 
HEMATOLOGÍA 

PEDIÁTRICA

1

2

….

10

1

2

…

10

CIRUGÍA ONCOLÓGICA 
PEDIÁTRICA

1

2

….

10

1

2

…

10

CIRUGÍA PEDIÁTRICA

1

2

….

10

1

2

…

10

ODONTOPEDIATRÍA

1

2

….

10

1

2

…

10

GRUPO HEMATO 
ONCOLOGÍA

HEMATOLOGÍA

1

2

….

10

1

2

…

10

HEMATOLOGÍA Y 
ONCOLOGÍA CLÍNICA

1

2

….

10

1

2

…

10

TRASPLANTE MÉDULA 
ÓSEA O CÉLULAS 

MADRE

1

2

….

10

1

2

…

10

GRUPO 
ENDOCRINOLOGÍA ENDOCRINOLOGÍA

1

2

….

10

1

2

…

10
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Clínica/ 
grupo Nombre del servicio

Diagnósticos y código  
cie-10 de las dos 
patologías más 

frecuentes

Título de guía o protocolo 
disponible para esa 

patología

GRUPO CUIDADOS 
PALIATIVOS

MEDICINA FÍSICA Y 
REHABILITACIÓN

1

2

….

10

1

2

…

10

DOLOR Y CUIDADOS 
PALIATIVOS

1

2

….

10

1

2

…

10

GRUPO SALUD 
MENTAL

PSIQUIATRÍA

1

2

….

10

1

2

…

10

PSICOLOGÍA

1

2

….

10

1

2

…

10

GRUPO MEDICINA 
INTERNA

CARDIOLOGÍA

1

2

….

10

1

2

…

10

INFECTOLOGÍA

1

2

….

10

1

2

…

10

GRUPO NUTRICIÓN Y  
SOPORTE 

METABÓLICO

NUTRICIÓN Y 
DIETÉTICA

1

2

….

10

1

2

…

10

GRUPO 
RADIOFARMACIA  

1

2

….

10

1

2

…

10

GRUPO 
RADIOTERAPIA RADIOTERAPIA

1

2

….

10

1

2

…

10
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Clínica/ 
grupo Nombre del servicio

Diagnósticos y código  
cie-10 de las dos 
patologías más 

frecuentes

Título de guía o protocolo 
disponible para esa 

patología

GRUPO 
 HOSPITALIZACIÓN

GENERAL ADULTOS

1

2

….

10

1

2

…

10

GENERAL PEDIÁTRICA

1

2

….

10

1

2

…

10

HOSPITALIZACIÓN 
DOMICILIARIA

1

2

….

10

1

2

…

10

GRUPO SALAS DE 
CIRUGÍA Y UNIDADES 

DE CUIDADOS

CUIDADO INTERMEDIO 
PEDIÁTRICO

1

2

….

10

1

2

…

10

CUIDADO INTERMEDIO 
ADULTOS

1

2

….

10

1

2

…

10

CUIDADO INTENSIVO 
PEDIÁTRICO

1

2

….

10

1

2

…

10

CUIDADO INTENSIVO 
ADULTOS

1

2

….

10

1

2

…

10

ANESTESIA

1

2

….

10

1

2

…

10

ESTERILIZACIÓN

1

2

….

10

1

2

…

10
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Clínica/ 
grupo Nombre del servicio

Diagnósticos y código  
cie-10 de las dos 
patologías más 

frecuentes

Título de guía o protocolo 
disponible para esa 

patología

GRUPO DE BANCO DE 
SANGRE

TRANSFUSIÓN 
SANGUÍNEA

1

2

….

10

1

2

…

10

GRUPO DE 
ENFERMERÍA 
ONCOLÓGICA

ENFERMERÍA

1

2

….

10

1

2

…

10

GRUPO DE 
LABORATORIO 

CLÍNICO
 

1

2

….

10

1

2

…

10

GRUPO DE SERVICIOS 
FARMACÉUTICOS QUIMIOTERAPIA

1

2

….

10

1

2

…

10

GRUPO GAICA SERVICIO DE 
URGENCIAS

1

2

….

10

1

2

…

10

GRUPO DE  
CONSULTA EXTERNA GENÉTICA

1

2

….

10

1

2

…

10
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Herramienta 1.2. Formato de calificación y priorización de temas a desarrollar  
mediante protocolos clínicos

Fecha

Nombre

Rol dentro del Comité

Condición clínica de interés

Aspectos de la condición 
clínica considerados 
(diagnóstico – tratamiento)

Ítem Porcentaje asignado

Costos para la institución

Variación en la práctica clínica

Efectividad y seguridad de nuevas tecnologías

Factibilidad en su desarrollo

Factibilidad en su implementación

Otras consideraciones: [describir cuáles]

TOTAL 100%

Ítem Puntaje Observaciones

Costos para la institución

•	 Los costos de atención de un paciente con esta enfermedad son 
altos.

•	 La variabilidad de los costos de atención de este grupo de pacien-
tes es alto.

•	 Disponibilidad de nuevas tecnologías de diagnóstico o tratamiento 
cuyo costo-efectividad sea incierto.
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Ítem Puntaje Observaciones
 
Variación en la práctica clínica

•	 El servicio no cuenta con guías o protocolos en idioma español 
disponibles. 

•	 Sospecha o evidencia de desacuerdos entre el tratamiento actual 
y los reportes de la literatura respecto al diagnóstico o tratamiento 
de esta enfermedad.

•	 Evidencia de uso inapropiado de tecnologías en el manejo de esta 
condición.

•	 Amplia variabilidad en el diagnóstico o tratamiento de dicha enfer-
medad dentro del servicio.

•	 Existe controversia sobre el tema en cuestión.

 
Efectividad y seguridad de nuevas tecnologías

•	 Disponibilidad de nuevas tecnologías aprobadas por las entida-
des regulatorias, con efectividad demostrada en el manejo de la 
enfermedad y que no sean de adquisición regular por parte del 
instituto.

•	 Disponibilidad de nuevas tecnologías aprobadas por las entidades 
regulatorias pertinentes, con efectividad demostrada en el manejo 
de la enfermedad, cuya adquisición institucional podría represen-
tar una diferencia importante en los costos, la efectividad o los 
eventos adversos asociados con esa enfermedad.

•	 Tecnología con una importante frecuencia de eventos adversos.

 
Factibilidad en su desarrollo

•	 Existe un grupo de profesionales del área asistencial dispuesto a 
participar en el desarrollo del protocolo.

•	 Existe un grupo de profesionales de las áreas de atención rela-
cionadas con el manejo de la enfermedad que han tenido expe-
riencia en la participación de elaboración de guías, protocolos o 
consensos no formales.

 
Factibilidad en su implementación

•	 El instituto cuenta con los recursos de infraestructura, personal y 
dinero para implementar las potenciales indicaciones resultantes 
del protocolo (considera si: la implementación de los resultados 
no requiere una cantidad excesiva de recursos o si los resultados 
requieren entrenamiento de personal).

Otras consideraciones no incluidas
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Herramienta 2.1. Perfiles y funciones del grupo desarrollador del protocolo

Integrantes N° Perfil del integrante Responsabilidades

Lí
de

r c
lín

ic
o 

1

Formación: 

Médico con título 
de especialidad 
o segunda 
especialidad medico 
quirúrgica

Experiencia – 
Competencias:

•	 Experiencia 
mayor a 2 años 
en atención a 
pacientes con la 
condición clínica 
abarcada en el 
protocolo.

•	 Conocimiento de 
metodologías de 
elaboración de 
guías de práctica 
clínica o revisiones 
sistemáticas.

•	 Presencia de 
competencias que 
le permitan trabajar 
en equipo.

•	 Idealmente, no 
debe presentar 
conflictos de interés 
en el aspecto 
clínico del protocolo 
a cargo.

•	 Participar en el plan de trabajo. 

•	 Participar en la elaboración de alcances y objetivos.

•	 Elaborar las preguntas para priorizar.

•	 Revisar las preguntas de primera línea a incluir.

•	 Diligenciar el formato para solicitud de búsquedas.

•	 Participar en la selección de resúmenes y textos completos.

•	 Participar en la calificación de la calidad de la evidencia.

•	 Participar en las actividades requeridas para la preparación, 
ejecución y documentación del consenso formal para la 
elaboración de las indicaciones.

•	 Elaborar el listado de indicaciones preliminares al consenso.

•	 Participar en la revisión de los conflictos de interés, tanto del 
grupo desarrollador, como de los participantes al consenso formal.

•	 Liderar y moderar la reunión del consenso formal.

•	 Participar en la elaboración de diagramas de flujo.

•	 Participar en la elaboración de herramientas adicionales a incluir 
en el protocolo, si aplica.

•	 Participar en la elaboración del documento final.

•	 Realizar ajustes de la versión final después de la revisión externa.

•	 Participar en el proceso de actualización del protocolo.

•	 Planear las reuniones del grupo desarrollador.

•	 Asistir a las reuniones del grupo desarrollador.

•	 Establecer un clima de confianza.

•	 Orientar y manejar las discusiones del grupo desarrollador de 
acuerdo con la agenda.

•	 Garantizar la oportunidad de participación de todos los integrantes 
del grupo desarrollador y no presionar el acuerdo.
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Integrantes N° Perfil del integrante Responsabilidades
Lí

de
r m

et
od

ol
óg

ic
o 

1

Formación: 

Profesional de la 
salud (de preferencia 
médico) con título 
de magíster en 
epidemiología o 
epidemiología 
clínica, cuyo 
currículo haya 
incorporado 
componentes 
relacionados con 
apreciación crítica 
de la literatura, 
medicina basada 
en la evidencia 
o desarrollo 
de estudios 
secundarios. 

Experiencia – 
Competencias:

•	 Experiencia 
mayor a 2 años 
en desarrollo de 
guías de práctica 
clínica o revisiones 
sistemáticas o 
protocolos clínicos.

•	 Presencia de 
competencias que 
le permitan trabajar 
en equipo.

No debe presentar 
conflictos de interés 
en el aspecto clínico 
del protocolo a 
cargo.

•	 Participar en el diseño y redacción de la metodología a usar en el 
protocolo propuesto (plan de trabajo). 

•	 Analizar los conflictos de interés del grupo desarrollador y de los 
participantes al consenso formal.

•	 Participar en la elaboración de alcances y objetivos.

•	 Organizar y liderar la sesión de priorización de las preguntas a 
incluir en el PC.

•	 Elaborar las preguntas de primera línea a incluir.

•	 Diligenciar el formato para solicitud de búsquedas.

•	 Diseñar, ejecutar y reportar las búsquedas en bases de datos 
electrónicas.

•	 Participar en la selección de resúmenes y textos completos.

•	 Participar en la calificación de la calidad de la evidencia.

•	 Participar en la redacción de síntesis de la evidencia.

•	 Elaborar las indicaciones preliminares al consenso.

•	 Apoyar al líder clínico en el desarrollo del consenso.

•	 Participar en la elaboración de diagramas de flujo.

•	 Participar en la elaboración de herramientas adicionales a incluir 
en el protocolo, si aplica.

•	 Participar en la elaboración del documento final.

•	 Realizar ajustes de la versión final después de la revisión externa.

•	 Participar en el proceso de actualización del protocolo.

•	 Asistir a las reuniones del grupo desarrollador.

•	 Apoyar al líder clínico en la adecuada ejecución de las actividades 
y reuniones del grupo desarrollador.

•	 Garantizar el cumplimiento del rigor metodológico en cada uno de 
los procesos para la elaboración de protocolos clínicos.

•	 Coordinar y conducir el proceso de consenso formal.
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Integrantes N° Perfil del integrante Responsabilidades
Ex

pe
rt

os
 c

lín
ic

os
 

2 
a 

3

Formación: 

Médico con título 
de especialidad 
o segunda 
especialidad medico 
quirúrgica

Experiencia – 
Competencias:

•	 Experiencia 
mayor a 6 meses 
en atención a 
pacientes con 
la condición 
clínica abarcada 
en el protocolo 
que sufran de la 
condición clínica 
abarcada en el 
protocolo.

•	 Presencia de 
competencias que 
le permitan trabajar 
en equipo.

•	 Participar en la elaboración de alcances y objetivos.

•	 Elaborar las preguntas para priorizar.

•	 Revisar las preguntas de primera línea a incluir.

•	 Realizar la búsqueda de manuales de literatura médica científica.

•	 Participar en la selección de resúmenes y textos completos.

•	 Participar en la calificación de la calidad de la evidencia.

•	 Redacción de la sección de “introducción” en los resultados de la 
síntesis de la evidencia.

•	 Participar en las actividades requeridas para la preparación, 
ejecución y documentación del consenso formal para la 
elaboración de las indicaciones.

•	 Participar en la reunión de consenso.

•	 Liderar y moderar la reunión del consenso formal.

•	 Participar en la elaboración de diagramas de flujo.

•	 Elaborar las herramientas adicionales a incluir en el protocolo, si 
aplica.

•	 Elaborar el documento final.

•	 Realizar ajustes de la versión final después de la revisión externa.

•	 Participar en la reunión de actualización del protocolo.

•	 Asistir a las reuniones del grupo desarrollador.
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Integrantes N° Perfil del integrante Responsabilidades
Eq

ui
po

 m
et

od
ol

óg
ic

o 

1 
a 

3 

Formación: 
Profesional de la 
salud con título 
de magister o 
en formación 
en maestría en 
epidemiología o 
epidemiología 
clínica.

Experiencia – 
Competencias:

•	 Entrenamiento 
en componentes 
relacionados con 
apreciación crítica 
de la literatura, 
medicina basada 
en la evidencia 
o desarrollo 
de estudios 
secundarios. 

•	 Presencia de 
competencias que 
le permitan trabajar 
en equipo.

•	 Participar en el diseño y redacción de la metodología a usar en el 
protocolo propuesto (plan de trabajo). 

•	 Participar en la elaboración de alcances y objetivos.

•	 Elaborar las preguntas de primera línea a incluir.

•	 Diligenciar el formato para solicitud de búsquedas.

•	 Diseñar, ejecutar y reportar las búsquedas en bases de datos 
electrónicas.

•	 Realizar la selección de resúmenes y textos completos.

•	 Obtener, descargar y compilar la evidencia a ser evaluada en 
texto completo.

•	 Calificar la calidad de la evidencia.

•	 Diligenciar los diagramas PRISMA.

•	 Redactar las secciones de síntesis de la evidencia.

•	 Participar en la elaboración de diagramas de flujo.

•	 Elaborar los anexos metodológicos de la versión completa del 
protocolo.

•	 Participar en la elaboración de herramientas adicionales a incluir 
en el protocolo, si aplica.

•	 Elaborar el documento final.

•	 Realizar ajustes de la versión final después de la revisión externa.

•	 Solicitar los permisos de uso, adaptación o reproducción de 
evidencia proveniente de guías de práctica clínica o protocolos 
clínicos.

•	 Asistir a las reuniones del grupo desarrollador.

•	 Garantizar el cumplimiento del rigor metodológico en cada uno de 
los procesos para la elaboración de protocolos clínicos.
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Integrantes N° Perfil del integrante Responsabilidades
R

el
at

or
 d

el
 c

on
se

ns
o 

1

Formación: 

Profesional de 
la salud o de las 
ciencias humanas 
con o sin formación 
de postgrado. 

Experiencia – 
Competencias:

•	 Entrenamiento en 
el desarrollo de 
consensos bien sea 
por certificaciones 
laborales o por 
examen de 
conocimientos. 
El examen será 
realizado por 
el grupo de 
Investigación 
clínica.

Fase de planeación:

•	 Conformación del grupo de consenso:

•	  Invitar a los participantes del consenso de acuerdo con los 
perfiles concertados con los demás integrantes del grupo 
desarrollador.

•	 Verificar el diligenciamiento de la primera ronda y la 
información a brindar a los participantes, aclarando sus 
inquietudes. 

•	 Garantizar el diligenciamiento y el análisis de los conflictos 
de interés del grupo desarrollador y de los participantes del 
consenso.

•	 Preparar los siguientes materiales para el consenso: 

•	 Resumen de la evidencia en tablas

•	 Encuesta con listado de indicaciones preliminares 

•	 Contactar a cada uno de los participantes para garantizar la 
recepción del material, aclarar dudas y monitorizar la calificación 
de cuestionarios.

•	 Garantizar el recurso humano y físico para el desarrollo del 
consenso. 

Fase de ejecución

•	 Corroborar la firma de la lista de asistencia al consenso y 
asignar las terminales del voto electrónico a las personas que no 
presenten conflicto de interés.

•	 Registrar los puntos relevantes de discusión que constituirán el 
contexto institucional del protocolo.

•	 Guiar las discusiones de las indicaciones y evitar desviaciones de 
las mismas. 

•	 Garantizar el diligenciamiento de la encuesta de evaluación del 
consenso y su posterior tabulación

Fase de documentación

•	 Realizar la relatoría del proceso de consenso y sintetizar los 
resultados de la discusión que determinó la dirección y el tipo de 
indicación formulada (Sección: Contexto institucional).
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Integrantes N° Perfil del integrante Responsabilidades

•	 Presencia de 
competencias que 
le permitan trabajar 
en equipo.

•	 No debe presentar 
conflictos de interés 
en el aspecto 
clínico del protocolo 
a cargo.

•	 Realizar el anexo metodológico del consenso, que contenga: 
fecha, lista de asistencia, resultados de las diferentes rondas y las 
observaciones principales. 

•	 Realizar los ajustes de la sección de contextualización de la 
evidencia, en caso en que se requieran enmiendas o adiciones 
justificadas por resultados de procesos de implementación o 
modificaciones de la normativa nacional o como resultado de los 
procesos de actualización o por indicación expresa del revisor 
externo.

Representante 
grupo área de 
investigación 
clínica

•	 Asesoría en los procesos de elaboración de protocolos clínicos. 

•	 Apoyo en los procesos de priorización de temas a desarrollar 
mediante protocolos clínicos.

•	 Realización de exámenes de conocimientos en los casos en que 
aplique.
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Herramienta 2.2. Formato de declaración de conflictos de interés

Fuente(30): Caja Costarricense de Seguro Social, Gerencia División Médica. Manual Metodológico para la construcción de un Proto-
colo de Atención Clínica en la Dirección de Desarrollo de Servicios de Salud. Costa Rica 2013. (Modificado de: Pontificia Universi-
dad Javeriana (2012). Evaluación crítica y recomendaciones de los Grupos Desarrolladores de Guías de la Pontifica Universidad 
Javeriana a la Guía Metodológica para la Elaboración de Guías de Atención Integral en el Sistema General de Seguridad Social en 
Salud Colombiano. Bogotá). 

Respetado participante:
Tenga en cuenta que esta declaración de intereses debe abarcar un periodo de dos años.

En caso de que tenga dudas sobre la pertinencia de la declaración de algún interés personal o no 
personal, consulte la situación con el líder del protocolo clínico; en caso de que la duda no pueda 
ser resuelta o involucre al líder, con la oficina de Guías y Protocolos.

Yo, ______________________________________________________________, declaro que he 
leído y comprendo el Código de Declaración de Intereses, en el siguiente documento declaro los 
intereses con la industria de la salud y aquellas situaciones que podrían afectar mis actuaciones en 
el proceso al que he sido invitado a participar.

Intereses económicos personales Sí No Describa la 
actividad

Quién 
financió

Fecha y 
duración de la 

actividad
Recibí apoyo para asistir a reuniones, 
congresos u otras actividades educativas 
(inscripciones, becas de viaje u otros) por parte 
de la industria de la salud. 

Recibí honorarios como ponente en una reunión 
organizada por la industria de la salud.

Recibí apoyo y financiación para investigación 
por parte de la industria de la salud.

Recibí financiación para cursar programas 
educativos o actividades de formación.

He sido o estoy empleado como consultor para 
una compañía de salud

He sido o soy accionista o tengo intereses 
económicos en una compañía farmacéutica 
o en cualquiera relacionada a la salud o 
tecnología sanitaria

Tengo activos o bienes en la industria de salud, 
sobre los cuales no tengo el control financiero 
(inversiones en un portafolio amplio, fondos de 
pensión)

Tengo derecho a pensión adquiridos por 
trabajos anteriores en la industria de la salud.

Otros: 
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Intereses económicos no personales Si No Describa la 
actividad

Quién 
financió

Fecha y 
duración de la 

actividad
Tengo responsabilidad directiva de un departamento 
u organización que recibe pago u otro beneficio de la 
industria de la salud que me favorece sin que yo lo 
reciba personalmente.

Ejemplo, el departamento u organización recibe:

•	 Financiación de formación por la industria de la 
salud.

•	 Cualquier pago o apoyo de la industria de la salud 
que beneficie a la organización:

•	 Patrocinio de la industria de la salud para el funcio-
namiento de una unidad o departamento de la cual 
el individuo es responsable.

•	  Patrocinio a un miembro de la unidad o departa-
mento de la cual el firmante de la declaración es 
responsable.

•	  La comisión de investigación u otro trabajo o ase-
soría de miembros del departamento u organiza-
ción de la cual el firmante es responsable.

•	 Contratos, donaciones o financiaciones para pro-
yectos o actividades para el departamento u orga-
nización.

•	 Otros:

Intereses no económicos personales Si No Describa la 
actividad

Quién 
financió

Fecha y 
duración de 
la actividad

He dado mi opinión clara sobre alguna intervención 
o producto en evaluación de este PC, derivado 
como conclusión de un proyecto de investigación 
de efectividad clínica o estudios de investigación 
científica

He realizado pronunciamientos públicos previos, en 
los cuales he expresado una opinión clara acerca 
del tema de la discusión, que se podría interpretar 
en forma razonable como un prejuicio a una 
interpretación objetiva de la evidencia *.

Existe el riesgo de que mis opiniones acerca de las 
intervenciones en evaluación afecten mi reputación*.

Otros: 

*Comentarios referentes a las indicaciones de los protocolos clínicos en desarrollo.
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Intereses económicos personales de un 
familiar (primer grado de consanguinidad, 

cónyuge, pareja de hecho)
Sí No Describa la 

actividad
Quién 

financió
Fecha y 

duración de 
la actividad

Mi familiar ha realizado una consultoría o trabajo 
para la industria de la salud que implica un pago 
regular u ocasional en efectivo o en especie en los 
anteriores 12 meses a la firma de la declaración 
de intereses.
Mi familiar tiene inversiones en la industria de la 
salud que hacen parte de un portafolio en el cual 
él tiene control directo.
Mi familiar tiene acciones u otros beneficios de 
la industria de la salud por ser propietario o tiene 
responsabilidad legal sobre bienes de terceros.
Mi familiar ha tenido patrocinio de viajes dados 
por la industria de la salud más allá de los costos 
razonables de hospedaje, pasajes y comida para 
asistir a reuniones, conferencias, etc. En los 12 
meses anteriores a la firma de la declaración de 
intereses.
Mi familiar tiene activos o bienes dentro de la 
industria de la salud sobre los cuales no tiene 
control financiero (inversiones en un portafolio 
amplio, fondos de pensión).
Mi familiar tiene derechos a pensión adquiridos 
por trabajos anteriores en la industria de la salud.

Otros: 

NOMBRES Y APELLIDOS: _______________________________________________

DOCUMENTO DE IDENTIDAD: ____________________________ DE: ___________________

FIRMA: ________________________________________________________________________

FECHA: _____________________________________	
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Herramienta 2.3. Evaluación y reporte consolidado de conflictos de interés

Criterios de evaluación de conflictos de interés3  
 

TIPO DE INTERÉS CONDUCTA RECOMENDADA

Económico personal específico Declaración y exclusión

Económico personal no específico Declaración y participación (en casos específicos de duda se debe 
discutir la conveniencia de la participación)

Económico personal específico de un 
familiar Declaración y exclusión

Económico no personal específico
Declaración y participación, a menos que el individuo tenga 
conocimiento personal de la intervención o producto por su trabajo 
o por la supervisión del trabajo de otros. En estos casos no debe 
participar, aunque podría contestar preguntas.

Económico no personal no específico Declaración y participación (es necesario revisar excepciones)

No económico personal Declaración y análisis

Reporte consolidado de conflictos de interés4 

NOMBRE

PRESENCIA 
DE INTERÉS TIPO DE 

INTERÉS

DECISIÓN DE PARTICIPACIÓN ASPECTOS 
EN LOS QUE 

ESTARÁ 
LIMITADOSÍ NO PARTICIPACIÓN LIMITACIÓN 

PARCIAL EXCLUSIÓN

3	  Tomado de: 
1. 	 Ministerio de la Protección Social, Colciencias, Centro de Estudios e Investigación en Salud de la Fundación Santa Fe de 

Bogotá, Escuela de Salud Pública de la Universidad de Harvard. Guía metodológica para el desarrollo de guías de atención 
integral en el Sistema General de Seguridad Social en Salud colombiano. Bogotá, Colombia 2010.

2. 	 National Institute for Clinical Excellence. Guideline Development Methods: Information for National Collaborating Centres and 
Guideline Developers. London: National Institute for Clinical Excellence. 2009. Disponible en: URL http://www.nice.org.uk/
guidelinesmanual.

4	 Tomado de: Ministerio de la Protección Social, Colciencias, Grupo de actualización de la Guía Metodológica para el desarrollo de 
Guías de práctica clínica con evaluación económica en el Sistema General de Seguridad Social en Salud colombiano. Guía me-
todológica para la elaboración de guías de práctica clínica con evaluación económica en el Sistema General de Seguridad Social 
en Salud colombiano. 2014. Disponible en: http://gpc.minsalud.gov.co/recursos/Documents/Gu%C3%ADa%20Metodol%C3%B3gi-
ca_Web.pdf.

	 Sistema General de Seguridad Social en Salud colombiano. 2014. Disponible en: 
	 http://gpc.minsalud.gov.co/recursos/Documents/Gu%C3%ADa%20Metodol%C3%B3gica_Web.pdf.
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Herramienta 4.1. Formato para propuesta de preguntas elegibles

Adaptado de(41): Grupo de evaluación de tecnologías y políticas en salud. Manual para la elabora-
ción y adaptación de guías de práctica clínica basadas en la evidencia, Bogotá: Universidad Nacio-
nal de Colombia, 2010 

Título del protocolo

Líder clínico: Líder metodológico:

Fecha elaboración: Lugar de realización:

ASPECTO CLÍNICO DESCRIPCIÓN DEL 
PROCESO PREGUNTAS GENÉRICAS

Factores de riesgo - 

Diagnóstico
Estadificación
Tratamiento
Seguimiento
Pronóstico

 
Ejemplo de propuesta de preguntas elegibles:

ASPECTO  
CLÍNICO

DESCRIPCIÓN 
DEL PROCESO 

- ÁREA
PREGUNTAS GENÉRICAS

Factores  
de riesgo 

¿La exposición a pesticidas es un factor de riesgo causal para leucemias 
agudas en los niños menores de 15 años de edad?

Diagnóstico
¿La sensibilidad de la citometría de flujo en médula ósea para la 
clasificación inmunológica de las leucemias linfoblásticas agudas en niños 
menores de 15 años es equivalente a la lograda por la técnica por PCR? 

Estadificación
¿La evaluación de la respuesta por cartometría de flujo en médula ósea 
al final de la inducción puede cambiar la clasificación de riesgo realizada 
por morfología en sangre periférica al día 8 del tratamiento de inducción 
a la remisión en niños menores de 15 años de edad? 

Tratamiento
¿El uso de dexametasona en la intensificación tardía es más eficaz que 
predispone en el tratamiento de la leucemia linfoblástica aguda de los 
niños menores de 15 años de edad?

Seguimiento
¿El uso sistemático de hemogramas en el seguimiento de las leucemias 
lifoblásticas agudas en niños menores de 15 años está justificado para 
detectar recaídas? 

Pronóstico
¿Los pacientes menores de 15 años con leucemia linfoblástica aguda 
clasificados como riesgo alto solo por la respuesta al día 8 tienen 
supervivencia a 5 y 10 años similar a los pacientes clasificados  
como alto riesgo por otros criterios? 
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Herramienta 4.2. Formato para priorización de preguntas a desarrollar en el protocolo

Adaptado de: 

1.	(41) Grupo de evaluación de tecnologías y políticas en salud. Manual para la elaboración y 
adaptación de guías de práctica clínica basadas en la evidencia, Bogotá: Universidad Nacional 
de Colombia, 2010. 

2.	(25) Ministerio de la Protección Social, Colciencias, and Grupo de actualización de la Guía 
metodológica para el desarrollo de guías de práctica clínica con evaluación económica en el 
SGSSS colombiano. Guía metodológica para la elaboración de guías de práctica clínica con 
evaluación económica en el Sistema General de Seguridad Social en Salud colombiano. Elec-
tronic Book, 2014. http://gpc.minsalud.gov.co/recursos/Documents/Gu%C3%ADa%20Meto-
dol%C3%B3gica_Web.pdf

3.	

Título del protocolo

Nombre: Fecha:

Instrucciones:

Califique los siguientes aspectos para cada una de las preguntas presentadas de 1 a 5, siendo 1 
“totalmente en desacuerdo” y 5 “totalmente de acuerdo”:

EVIDENCIA:

•	 Existe evidencia que conteste la pregunta para la población de interés del protocolo.

NIVEL EVIDENCIA:

•	 Existe evidencia de tipo guías de práctica clínica, protocolos clínicos basados en la evidencia 
o revisiones sistemáticas que contesten la pregunta para la población de interés del protocolo.

VARIABILIDAD:

•	 Existen múltiples alternativas (técnicas, medicamentos, pruebas diagnósticas, factores) para el 
desarrollo del proceso en el que se enmarca la pregunta.

•	 En la práctica cotidiana del servicio no se encuentra estandarizado el proceso en el que se 
enmarca la pregunta.

FACTIBILIDAD

•	 Existe una alta probabilidad que la situación que plantea la pregunta ocurra en la práctica clí-
nica cotidiana.
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PREGUNTA GENÉRICA EVIDENCIA NIVEL EVIDENCIA VARIABILIDAD FACTIBILIDAD

1-

2-

3-

4-

5-

6-
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Herramienta 5.1. Formato para solicitud de búsqueda de literatura

Datos generales

TÍTULO DEL PROTOCOLO

LÍDER DEL PROTOCOLO

CORREO ELECTRÓNICO
Fecha solicitud:

DD/MM/AAAA

Pregunta de investigación y términos clave

PREGUNTA DE 
INVESTIGACIÓN:

Pregunta PICO definida en términos MeSH sugeridos y términos de lenguaje libre relacionados 
con la pregunta (Nota: se sugiere que la diligencien el líder clínico y el líder metodológico)

POBLACIÓN

Y

INTERVENCIÓN(ONES)

Y

COMPARADOR(ES)

Y

DESENLACES

Filtros

TIPO DE EVIDENCIA 
(Seleccione resaltado la(s) 
opciones)

•	 Ensayos clínicos

•	 Estudios cualitativos

•	 Estudios de costos

•	 Estudios de pronóstico

•	 Estudios de pruebas diagnósticas

•	 Estudios económicos

•	 Estudios etiológicos

•	 Guías de práctica clínica

•	 Revisiones sistemáticas
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FECHA DE PUBLICACIÓN 
(Especifique)

•	 Sin restricción

•	 Fecha: DD/MM/AAAA

IDIOMA 
(Seleccione resaltando la 
opción)

•	 Sin restricción

•	 Español

•	 Inglés

•	 Español e inglés

Observaciones adicionales

 
OBSERVACIONES ADICIONALES (incluye recomendación de filtros altamente específicos o altamente 
sensibles)
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Herramienta 5.2. Lista de bases de datos a consultar de acuerdo con el nivel de evidencia

Bases de datos recomendadas para búsqueda de guías de práctica clínica

Tipo Nombre URL

Compilador GSE - Guía Salud (España) http://portal.guiasalud.es/web/guest/
home

Compilador GIN - Guidelines International Network http://www.g-i-n.net/

Compilador NGC - National Guideline Clearinghouse https://www.guideline.gov/syntheses/
index.aspx

Elaborador ACP - American College of Physicians http://www.acponline.org/clinical_
information/guidelines/

Elaborador ASCO - American Society of Clinical Oncology http://www.asco.org/ASCOv2/
Practice+&+Guidelines/Guidelines

Elaborador CCO - Cancer Care Ontario http://www.cancercare.on.ca/toolbox/
qualityguidelines/

Elaborador ICSI - Institute for Clinical Systems Improvement http://www.icsi.org/guidelines_and_
more/

Elaborador NICE - National Institute for Clinical Excellence http://www.nice.org.uk/Guidance/Topic

Elaborador SIGN - Scottish Intercollegiate Guidelines Network http://www.sign.ac.uk/

Elaborador NCCN - National Comprehensive Cancer Network http://www.nccn.org/

Organización ESMO - European Society for Medical Oncology http://www.esmo.org/education/esmo-
clinical-practice-guidelines.html

Base de datos EMBASE - Experta Medica data Base http://www.embase.com/

Base de datos MEDLINE

http://www.embase.com/

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/
advanced

Base de datos CINAHL - Cumulative Index to Nursing & Allied 
Health Literature http://www.ebscohost.com/cinahl/ 

Compilador EBMG - Evidence-Based Medicine Guidelines http://ebmg.wiley.com/ebmg/ltk.koti 

Elaborador AHRQ - Agency for Healthcare Research and 
Quality

http://www.ahrq.gov/clinic/cpgarchv.
htm 

Elaborador BSG - British Society of Gastroenterology http://www.bsg.org.uk/clinical/general/
guidelines.html

Elaborador Ministerio de Salud Chile http://web.minsal.cl/AUGE_GUIAS_
CLINICAS
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Bases de datos recomendadas para búsqueda de revisiones sistemáticas, ensayos clínicos 
y estudios de pruebas diagnósticas

Nombre Descripción URL

Base de 
datos

EMBASE - Experta Medica data 
Base

http://www.embase.com/

Base de 
datos MEDLINE

http://www.embase.com/

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/advanced

Base de 
datos

LILACS - Literatura 
Latinoamericana y del Caribe en 
Ciencias de la Salud

http://bases.bireme.br/cgi-bin/wxislind.exe/iah/
online/?IsisScript=iah/iah.xis&base=LILACS&lang=e

Base de 
datos

Cochrane Library - Cochrane 
Database of Systematic Reviews 
(CDSR) y trial.

http://onlinelibrary.wiley.com/cochranelibrary/search/

Base de 
datos CENTRAL http://onlinelibrary.wiley.com/cochranelibrary/search/

Buscador Epistemonikos https://www.epistemonikos.org/es/

Búsqueda en otras fuentes

Nombre Descripción URL

Buscador Google https://www.google.com.co/ 

Buscador Google académico https://scholar.google.es/

Base de 
datos TRIP - Trip Database http://www.tripdatabase.com/index.html

Base de 
datos

CRD - Centre for Reviews and 
Dissemination Database, permite 
buscar en (DARE): Database of 
Abstracts of Reviews of Effects - 
(HTA)

Health Technology Assessment 
Database y 

Economic Evaluation Database 

http://www.york.ac.uk/inst/crd/

Buscador Open Grey http://www.opengrey.eu/search/
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Herramienta 5.3. Formato para reporte de resultados de búsqueda  
de la literatura (bitácoras de búsqueda)

Tomado de(76): Díaz M, Peña E, Mejía A, Flórez I. Manual metodológico para la elaboración de evaluaciones 
de efectividad, seguridad y validez diagnóstica de tecnologías en salud. Bogotá D. C.: Instituto de Evaluación 
Tecnológica en Salud - IETS; 2014. Disponible en: http://www.iets.org.co/Manuales/Manuales/Manual%20
EyS%20%20web_30%20sep.pdf

Reporte de búsqueda de evidencia

Tipo de búsqueda

Base de datos (URL)  

Plataforma

Fecha de búsqueda DD/MM/AAAA

Rango de fecha de búsqueda DD/MM/AAAA - DD/MM/AAAA

Restricciones de lenguaje

Otros límites

Estrategia de búsqueda

# de referencias identificadas

# de referencias sin duplicados
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Herramienta 6. Diagrama PRISMA

Fuente(75): Moher D, Liberati A, Tetzlaff J, Altman DG, The PRISMA Group (2009) Preferred Reporting Items for Systematic Reviews 
and Meta-Analyses: The PRISMA Statement.  		  PLoS Med 6(7): e1000097. doi:10.1371/journal.pmed.1000097.

 	

Número de referencias identificadas mediante  
otros métodos de búsqueda  

n = # 

Número de referencias después de remover los  
duplicados  

n = # 

 

Número de referencias tamizadas
n = #

Número de referencias excluidas  
n = #

Número de artículos en texto completo 
evaluados para elegibilidad  

n = #

Número de artículos en texto completo excluidos  
n = # 

 Razón (#)  
Razón (#)  
Razón (#)  

 

Número de estudios incluidos
n = #

Número de referencias identificadas mediante 
la búsqueda en bases de datos electrónicas 

n = # 
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Herramienta 7.1. Tabla para evaluación de calidad de guías de práctica clínica (AGREE II) ,

PLANTILLA DE EVALUACIÓN DE GUÍAS DE PRACTICA CLÍNICA 
Nombre de la guía: Fecha de evaluación: 

Nombre del evaluador: 

Respetado evaluador: 

En el presente formato usted encontrará los criterios que se deben considerar en la evaluación de calidad de guías 
de práctica clínica. Para realizar el proceso de calificación por favor diríjase al manual del instrumento para la 
evaluación de guías de práctica clínica AGREE II(48, 56). 

Link en español2: http://www.guiasalud.es/contenidos/documentos/Guias_Practica_Clinica/Spanish-AGREE-II.pdf

Link en inglés1: http://www.agreetrust.org/wp-content/uploads/2013/06/AGREE_II_Users_Manual_and_23-item_
Instrument_ENGLISH.pdf 

Agradecemos su participación en el proceso de calificación de la evidencia.

Grupo de guías y protocolos, Instituto Nacional de Cancerología E.S.E.

INSTRUMENTO AGREE II3,4 
INSTRUMENTO PARA LA EVALUACIÓN DE GUÍAS DE PRÁCTICA CLÍNICA

Nombre de la guía: 

Nombre del evaluador:

Dominios  
Dominio 1. Alcance y objetivo 1 2 3 4 5 6 7 Observaciones 

1 El(los) objetivo(s) general(es) de la guía 
está(n) específicamente descrito(s).  

2 El(los) aspecto(s) de salud cubierto(s) por la 
guía está(n) específicamente descrito(s).  

3
La población (pacientes, público, etc.) a 
la cual se pretende aplicar la guía está 
específicamente descrita.

 

SUMA DOMINIO Sume la puntuación de 
cada ítem en el dominio  

Puntuación estandarizada del dominio

Dominio 2.  
Participación de los implicados 1 2 3 4 5 6 7 Observaciones

4
El grupo que desarrolla la guía incluye 
individuos de todos los grupos profesionales 
relevantes.

 

5 Se han tenido en cuenta los puntos de vista de 
la población diana (pacientes, público, etc.).  
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INSTRUMENTO AGREE II3,4 
INSTRUMENTO PARA LA EVALUACIÓN DE GUÍAS DE PRÁCTICA CLÍNICA

6 Los usuarios diana de la guía están 
claramente definidos.  

SUMA DOMINIO Sume la puntuación de 
cada ítem en el dominio  

Puntuación estandarizada del dominio

Dominio 3. Rigor en la elaboración 1 2 3 4 5 6 7 Observaciones

7 Se han utilizado métodos sistemáticos para la 
búsqueda de la evidencia.  

8 Los criterios para seleccionar la evidencia se 
describen con claridad.  

9 Las fortalezas y limitaciones del conjunto de la 
evidencia están claramente descritas.  

10 Los métodos utilizados para formular las 
recomendaciones están claramente descritos.  

11
Al formular las recomendaciones han sido 
considerados los beneficios en salud, los 
efectos secundarios y los riesgos.

 

12
Hay una relación explícita entre cada una de 
las recomendaciones y las evidencias en las 
que se basan.

 

13 La guía ha sido revisada por expertos externos 
antes de su publicación.  

14 Se incluye un procedimiento para actualizar la 
guía.  

SUMA DOMINIO Sume la puntuación de 
cada ítem en el dominio  

Puntuación estandarizada del dominio

Dominio 4. Claridad de la presentación 1 2 3 4 5 6 7 Observaciones

15 Las recomendaciones son específicas y no 
son ambiguas.  

16
Las distintas opciones para el manejo de la 
enfermedad o condición de salud se presentan 
claramente.

 

17 Las recomendaciones clave son fácilmente 
identificables.  

SUMA DOMINIO Sume la puntuación de 
cada ítem en el dominio

Puntuación estandarizada del dominio
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INSTRUMENTO AGREE II3,4 
INSTRUMENTO PARA LA EVALUACIÓN DE GUÍAS DE PRÁCTICA CLÍNICA

Dominio 5. Aplicabilidad 1 2 3 4 5 6 7 Observaciones

18 La guía describe factores facilitadores y 
barreras para su aplicación.  

19
La guía proporciona consejo y/o herramientas 
sobre cómo las recomendaciones pueden ser 
llevadas a la práctica.

 

20
Se han considerado las posibles implicaciones 
de la aplicación de las recomendaciones sobre 
los recursos.

 

21 La guía ofrece criterios para monitorización y/o 
auditoría.  

SUMA DOMINIO Sume la puntuación de 
cada ítem en el dominio  

Puntuación estandarizada del dominio

Dominio 6. Independencia editorial 1 2 3 4 5 6 7 Observaciones

22 Los puntos de vista de la entidad financiadora 
no han influido en el contenido de la guía.  

23
Se han registrado y abordado los conflictos 
de intereses de los miembros del grupo 
elaborador de la guía.

 

SUMA DOMINIO Sume la puntuación de 
cada ítem en el dominio  

Puntuación estandarizada del dominio

EVALUACIÓN GLOBAL DE LA GUÍA 1 2 3 4 5 6 7 Observaciones 
 

¿Recomendaría esta guía para su uso?

Notas: 

xxxi		 Tomado de: Brouwers MC, Kho ME, Browman GP, Burgers JS, Cluzeau F, Feder G, et al. AGREE II: Advancing guideline 		
	 development, reporting and evaluation in health care. J Clin Epidemiol. 2010;63(12):1308–11. 

xxxii	 Versión en español: Brouwers, Melissa. Browman, GP. Burgers J. INSTRUMENTO AGREE II. Instrumento para la evaluación 	
	 de guías de pzráctica clínica. Heal (San Fr [Internet]. 2009;56. 
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Herramienta 7.2. Tabla para calificación de calidad de la evidencia  
de revisiones sistemáticas (AMSTAR)

PLANTILLA DE EVALUACIÓN DE REVISIONES SISTEMÁTICAS

Título: Fecha de evaluación: 
Nombre del evaluador: 
Respetado evaluador: 

En el presente formato usted encontrará la lista de criterios a considerar en la evaluación de calidad de revisiones 
sistemáticas(55). Por favor, califique cada pregunta de acuerdo con los criterios presentados.

Agradecemos su participación en el proceso de calificación de la evidencia,

Grupo de guías y protocolos, Instituto Nacional de Cancerología E.S.E.

AMSTAR Herramienta de medición para evaluar revisiones sistemáticas5,6

1. ¿Se hizo un diseño “a priori”? 

La pregunta de la investigación y los criterios de inclusión deberían establecerse antes de 
llevar a cabo la revisión. 

Sí 
No 
No responde 
No corresponde

2. ¿Hubo duplicación en la selección de estudios y extracción de datos? 

Debería haber al menos dos personas independientes a cargo de la extracción de datos, y 
debería existir un procedimiento consensuado para los desacuerdos.

Sí
No
No responde 
No corresponde

3. ¿Se realizó una búsqueda exhaustiva de literatura? 

Deberían consultarse al menos dos fuentes electrónicas. El informe debe incluir los años y 
las bases de datos utilizadas (por ej. Central, EMBASE y MEDLINE). Deben especificarse 
las palabras clave y/o los términos MESH y, de ser posible, debe proveerse la estrategia 
de búsqueda. Todas las búsquedas deberían ser complementadas con consultas a 
contenidos actuales, revisiones, libros de textos, registros especializados, o expertos en 
el campo particular de estudio, y mediante la revisión de las referencias en los estudios 
encontrados.

Sí 
No 
No responde 
No corresponde

4. ¿Se utilizó el estado de publicación (es decir, literatura gris) como criterio 
de inclusión?

Los autores deberían especificar que buscaron informes sin tener en cuenta el tipo de 
publicación. Los autores deberían especificar si excluyeron o no algún informe (de la 
revisión sistemática), en función del estado de publicación, idioma, etc. 

Sí 
No 
No responde 
No corresponde

5. ¿Se brindó una lista de estudios (incluidos y excluidos)? 

Debería proveerse una lista de estudios incluidos y excluidos.

Sí 
No 
No responde 
No corresponde
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AMSTAR Herramienta de medición para evaluar revisiones sistemáticas5,6

6. ¿Se brindaron las características de los estudios incluidos? 

De manera adjunta tal como una tabla, deberían proveerse los datos de los estudios 
originales sobre los participantes, las intervenciones y los resultados. Deberían informarse 
los rangos de las características en todos los estudios analizados, por ejemplo: la edad, la 
raza, el sexo, los datos socioeconómicos relevantes, el estado de enfermedad, la duración, 
la severidad o cualquier otra enfermedad. 

Sí 
No 
No responde 
No corresponde

7. ¿Se evaluó y documentó la calidad científica de los estudios incluidos? 

Deberían proveerse métodos “a priori” (por ejemplo, para estudios de efectividad si el autor 
o los autores eligen incluir solo estudios aleatorizados, de doble ciego, controlados con 
placebo, u ocultamiento de las asignaciones como criterios de inclusión). Para otros tipos 
de estudios serán relevantes los ítems alternativos. 

Sí 
No 
No responde 
No corresponde

8. ¿Se utilizó de manera adecuada la calidad científica de los estudios 
incluidos al formular las conclusiones? 

El rigor metodológico y la calidad científica de los estudios deberían considerarse en 
el análisis y las conclusiones de la revisión, y plantearse explícitamente al formular las 
recomendaciones.

Sí 
No 
No responde 
No corresponde

9. ¿Fueron adecuados los métodos utilizados para combinar los hallazgos de 
los estudios?

 Para los resultados conjuntos debería hacerse una prueba para garantizar que los 
estudios pudieron combinarse y para evaluar sus homogeneidad (es decir, la prueba chi-
cuadrado para la homogeneidad, I²). Si existe heterogeneidad debería utilizarse un modelo 
de efectos aleatorios y/o debería considerarse lo adecuado de la combinación (es decir, 
¿fue adecuado combinar los resultados?). 

Sí 
No 
No responde 
No corresponde

10. ¿Se valoró la posibilidad de sesgo de publicación? 

Una evaluación de sesgo de publicación debería incluir una combinación de ayudas 
gráficas (por ej. un gráfico en embudo – funnel plot – , otras pruebas disponibles) y/o 
pruebas estadísticas (por ej. prueba de regresión de Egger). 

Sí 
No 
No responde 
No corresponde

11. ¿Se planteó el conflicto de intereses? 

Deberían reconocerse claramente las fuentes posibles de apoyo tanto en la revisión 
sistemática como en los estudios incluidos.

Sí 
No 
No responde 
No corresponde

Puntuación de la revisión 

(1 punto por cada ítem calificado como “Sí”)
 /11

xxxiii	 Tomado de: Shea BJ, Grimshaw JM, Wells GA, Boers M, Andersson N, Hamel C, et al. Development of AMSTAR: a measu	
	 rement tool to assess the methodological quality of systematic reviews. BMC Med Res Methodol [Internet]. 2007 [cited 2016 	
	 Jun 9];7:10. Available from: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/17302989 

xxxii 	 Versión en español: Shea BJ, Grimshaw JM, Wells GA, Boers M, Andersson N, Hamel C, et al. Desarrollo de AMSTAR: una 	
	 herramienta de medición para evaluar la calidad metodológica de las revisiones sistemáticas. BMC Med Res Methodol [Inter	
	 net]. 2007;7:10. Disponible en: http://viaclinica.com/article.php?pmc_id=1810543 
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Herramienta 7.3. Formato para la calificación de ensayos clínicos  
aleatorizados (criterios Colaboración Cochrane), 

PLANTILLA DE EVALUACIÓN DE ENSAYOS CLÍNICOS ALEATORIZADOS 
Título del estudio: Fecha de evaluación: 

Nombre del evaluador: 

Respetado evaluador: 

En el presente formato usted encontrará las preguntas a contestar en la evaluación riesgo de sesgos de ensayos 
clínicos aleatorizados(60). Para calificar cada aspecto, tenga en cuenta los criterios en la parte 2 de este formato. 

Agradecemos su participación en el proceso de calificación de la evidencia,

Grupo de guías y protocolos, Instituto Nacional de Cancerología E.S.E.

Parte 1. Tabla de calificación7,8

RIESGO DE SESGOS (ESCALA DE ECA’S) 
(Ver criterios para calificación en la siguiente tabla)

ÍTEM CALIFICACIÓN Descripción

Generación de la 
secuencia aleatoria (sesgo 
de selección)

•	 Bajo riesgo de sesgo

•	 Alto riesgo de sesgo

•	 Riesgo de sesgo incierto  

Ocultamiento de la 
asignación (sesgo de 
selección)

•	 Bajo riesgo de sesgo

•	 Alto riesgo de sesgo

•	 Riesgo de sesgo incierto  

Cegamiento de 
participantes y personal 
(sesgo de desempeño)

•	 Bajo riesgo de sesgo

•	 Alto riesgo de sesgo

•	 Riesgo de sesgo incierto  

Cegamiento en la 
evaluación de los 
resultados

•	 Bajo riesgo de sesgo

•	 Alto riesgo de sesgo

•	 Riesgo de sesgo incierto  

Manejo completo de los 
datos ausentes (sesgo de 
desgaste) 

•	 Bajo riesgo de sesgo

•	 Alto riesgo de sesgo

•	 Riesgo de sesgo incierto  

Reporte selectivo (sesgo 
de reporte) 

•	 Bajo riesgo de sesgo

•	 Alto riesgo de sesgo

•	 Riesgo de sesgo incierto  

Riesgo de otros sesgos 

•	 Bajo riesgo de sesgo

•	 Alto riesgo de sesgo

•	 Riesgo de sesgo incierto  
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Parte 2. Criterios para la evaluación del riesgo de sesgos, 

GENERACIÓN DE LA SECUENCIA ALEATORIA 
Sesgo de selección (asignación sesgada a las intervenciones) a causa de una  

generación inadecuada de la secuencia de aleatorización

Criterios para 
una evaluación 
de ‘Bajo riesgo’ 
de sesgo

Los investigadores describen un componente aleatorio en el proceso de generación de la 
secuencia como: 

•	 Se refieren a una tabla de números aleatorios; 

•	 Uso de un generador de números aleatorios por ordenador; 

•	 Lanzamiento de una moneda; 

•	 Barajar cartas o sobres; 

•	 Lanzar los dados; 

•	 Sorteo de tarjetas; 

•	 Minimización*.

*La minimización se puede implementar sin un elemento aleatorio, lo que se considera 
equivalente a que sea aleatorio. 

Criterios para 
una evaluación 
de ‘Alto riesgo’ 
de sesgo

Los investigadores describen un componente no aleatorio en el proceso de generación de la 
secuencia. Habitualmente la descripción involucra algún enfoque sistemático y no aleatorio, 
por ejemplo: 

•	 Secuencia generada mediante la fecha de nacimiento par o impar; 

•	 Secuencia generada mediante alguna regla según la fecha (o el día) de ingreso; 

•	 Secuencia generada mediante alguna regla según la historia clínica del hospital o el consul-
torio. 

Otros enfoques no aleatorios se utilizan con mucha menor frecuencia que los enfoques 
sistemáticos mencionados anteriormente y tienden a ser obvios. Habitualmente incluyen la 
evaluación o algún método de categorización no aleatoria de los participantes, por ejemplo: 

•	 Asignación según el criterio del médico; 

•	 Asignación según la preferencia del participante; 

•	 Asignación según los resultados de una prueba de laboratorio o una serie de pruebas; 

•	 Asignación según la disponibilidad de la intervención.

Criterios para 
una evaluación 
de ‘Riesgo poco 
claro’ de sesgo

No hay información suficiente acerca del proceso de generación de la secuencia para 
permitir una evaluación de ‘Bajo riesgo’ o ‘Alto riesgo’

OCULTAMIENTO DE LA ASIGNACIÓN 

Sesgo de selección (asignación sesgada a las intervenciones) a causa de un ocultamiento 
inadecuado de las asignaciones
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Criterios para 
una evaluación 
de ‘Bajo riesgo’ 
de sesgo

Los participantes y los investigadores que reclutaron a los participantes no podían prever la 
asignación debido a que uno de los métodos siguientes u otro equivalente se utilizaron para 
ocultar la asignación: 

•	 Asignación central (incluida la asignación al azar por teléfono, basada en la web y contro-
lada por la farmacia); 

•	 Envases del fármaco, numerados de forma secuencial con apariencia idéntica; 

•	 Sobres cerrados, oscuros y numerados de forma secuencial. 

Criterios para 
una evaluación 
de ‘Alto riesgo’ 
de sesgo

Los participantes o los investigadores que reclutaron a los participantes podían prever las 
asignaciones y por lo tanto introducir sesgo de selección, por ejemplo, asignación según: 

•	 Uso de un esquema de asignación al azar abierto (por ejemplo, una lista de números 
aleatorios); 

•	 Se utilizaron sobres de asignación sin una protección adecuada (por ejemplo, si los so-
bres no estaban cerrados, no eran oscuros ni estaban numerados de forma secuencial); 

•	 Alternancia o rotación; 

•	 Fecha de nacimiento; 

•	 Número de historia clínica; 

•	 Cualquier otro procedimiento explícitamente no ocultado.

Criterios para 
una evaluación 
de ‘Riesgo poco 
claro’ de sesgo

No hubo información suficiente para permitir una evaluación de ‘Bajo riesgo’ o ‘Alto riesgo’. 
Este es habitualmente el caso si el método de ocultación no se describe o no se describe 
con detalle suficiente para permitir una evaluación definitiva, por ejemplo, si se describe 
el uso de sobres de asignación, pero es incierto si los sobres eran oscuros y estaban 
numerados de forma secuencial y cerrados.

CEGAMIENTO DE LOS PARTICIPANTES Y DEL PERSONAL 

Sesgo de desempeño a causa del conocimiento de las intervenciones asignadas por parte de los 
participantes y del personal durante el estudio

Criterios para 
una evaluación 
de ‘Bajo riesgo’ 
de sesgo

Cualquiera de los siguientes: 

•	 Ningún cegamiento, pero los revisores consideran que no es probable que el resultado 
esté influido por la falta de cegamiento; 

•	 Se aseguró el cegamiento de los participantes y el personal clave del estudio, y es poco 
probable que se haya roto el cegamiento.

Criterios para 
una evaluación 
de ‘Alto riesgo’ 
de sesgo

Cualquiera de los siguientes: 

•	 Ningún cegamiento o cegamiento incompleto, y es probable que el resultado y la medi-
ción del resultado estén influidos por la falta de cegamiento; 

•	 Se intentó el cegamiento de los participantes y el personal clave del estudio, pero es pro-
bable que se haya roto.

Criterios para 
una evaluación 
de ‘Riesgo poco 
claro’ de sesgo

Cualquiera de los siguientes: 

•	 No hubo información suficiente para permitir una evaluación de ‘Bajo riesgo’ o ‘Alto riesgo’.

•	 El estudio no abordó este resultado.
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CEGAMIENTO EN LA EVALUACIÓN DE LOS RESULTADOS 

Sesgo de detección a causa del conocimiento de las intervenciones asignadas por parte de los 
evaluadores

Criterios para 
una evaluación 
de ‘Bajo riesgo’ 
de sesgo

Cualquiera de los siguientes: 

•	 No hay cegamiento de la evaluación de resultados, pero los revisores creen que la medi-
da del resultado no es probable que esté influenciada por la falta de cegamiento; 

•	 Se ha asegurado el cegamiento de la evaluación de los resultados y es improbable que 
se haya roto.

Criterios para 
una evaluación 
de ‘Alto riesgo’ 
de sesgo

Cualquiera de los siguientes: 

•	 No hay cegamiento de la evaluación de resultados y es probable que la medida del resul-
tado esté influenciada por la falta de cegamiento; 

•	 Se ha realizado la valoración del cegamiento, pero es probable que este se haya roto y 
que la medida del resultado esté influenciada por la falta de cegamiento.

Criterios para 
una evaluación 
de ‘Riesgo poco 
claro’ de sesgo

Cualquiera de los siguientes: 

•	 No hay suficiente información para permitir una evaluación de ‘Bajo riesgo’ o ‘Alto riesgo’. 

•	 El estudio no abordó este resultado.

MANEJO DE DATOS AUSENTES

Sesgo de desgaste debido a la cantidad, naturaleza o manejo de los datos de desenlace 
incompletos 

Criterios para 
una evaluación 
de ‘Bajo riesgo’ 
de sesgo

Cualquiera de los siguientes: 

•	 No hay datos perdidos de los desenlaces; 

•	 Es poco probable que los motivos causantes de los datos de desenlaces ausentes se 
relacionen con el resultado verdadero (para los datos de supervivencia es poco probable 
que la censura de los datos haya introducido sesgo); 

•	 Datos de desenlaces ausentes equilibrados con respecto a los números entre los grupos 
de intervención, con motivos similares para los datos de resultado faltantes entre los gru-
pos; 

•	 Para los desenlaces dicotómicos, la proporción de resultados faltantes comparados con 
el riesgo de evento observado no es suficiente para tener una repercusión clínicamente 
importante sobre la estimación del efecto de la intervención; 

•	 Para los desenlaces continuos, el posible tamaño del efecto (diferencia de medias o di-
ferencia de medias estandarizadas) entre los resultados faltantes no es suficiente para 
tener una repercusión clínicamente relevante sobre el tamaño del efecto observado; 

•	 Los datos ausentes se imputaron mediante métodos apropiados.
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Criterios para 
una evaluación 
de ‘Alto riesgo’ 
de sesgo

Cualquiera de los siguientes: 

•	 Es probable que las razones que causan los datos faltantes estén relacionadas con el 
resultado verdadero, con desequilibrio en los números o en los motivos para los datos 
faltantes entre los grupos de intervención; 

•	 Para los datos de resultado dicotómicos, la proporción de resultados faltantes compara-
dos con el riesgo de evento observado es suficiente para inducir un sesgo clínicamente 
relevante en la estimación del efecto de la intervención; 

•	 Para los datos de resultado continuos, el posible tamaño del efecto (diferencia de medias 
o diferencia de medias estandarizadas) entre los resultados faltantes es suficiente para 
inducir un sesgo clínicamente relevante en el tamaño del efecto observado; 

•	 El análisis “como se trató” se realizó de forma significativamente 

•	 diferente de la intervención recibida con respecto a la asignada mediante la asignación 
aleatoria; 

•	 Aplicación posiblemente inapropiada de la imputación simple.

Criterios para 
una evaluación 
de ‘Riesgo poco 
claro’ de sesgo

Cualquiera de los siguientes: 

•	 No hay datos suficientes sobre las pérdidas/exclusiones para permitir una evaluación de 
‘Bajo riesgo’ o ‘Alto riesgo’ (por ejemplo, no se señala el número de participantes asigna-
dos al azar, no se proporcionan los motivos de los datos faltantes); 

•	 El estudio no abordó este resultado.

REPORTE SELECTIVO DE LOS RESULTADOS 

Sesgo de reporte debido a un reporte selectivo de los resultados

Criterios para 
una evaluación 
de ‘Bajo riesgo’ 
de sesgo

Cualquiera de los siguientes: 

•	 El protocolo del estudio está disponible y todos los desenlaces preespecificados (prima-
rios y secundarios) del estudio que son de interés para la revisión se describieron de una 
manera preespecificada; 

•	 El protocolo del estudio no está disponible pero está claro que las publicaciones incluyen 
todos los resultados esperados, incluidos los que se preespecificaron (puede ser poco 
frecuente la presencia de texto convincente de esta naturaleza).
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Criterios para 
una evaluación 
de ‘Alto riesgo’ 
de sesgo

Cualquiera de los siguientes: 

•	 No se describieron todos los resultados primarios del estudio 

•	 Preespecificados;

•	 Uno o más resultados primarios se describieron con mediciones, 

•	 Métodos de análisis o subgrupos de datos (p.ej. subescalas) que no se prespecificaron; 

•	 Uno o más resultados primarios no se prespecificaron (a menos que se proporcione una 
clara justificación para detallarlos, como un efecto adverso inesperado); 

•	 Uno o más resultados preespecificados de interés para la revisión se describieron de 
forma incompleta, por lo que no fue posible introducirlos en un metanálisis; 

•	 La publicación del estudio no incluyó resultados para un resultado clave que era de espe-
rar que se describiera para esta clase de estudios. 

Criterios para 
una evaluación 
de ‘Riesgo poco 
claro’ de sesgo

No hubo información suficiente para permitir una evaluación de “Bajo riesgo” o “Alto riesgo”. 
Es probable que la mayoría de los estudios se incluya en esta categoría. 

OTROS SESGOS

Sesgos debidos a otros problemas no abordados en los apartados anteriores

Criterios para 
una evaluación 
de ‘Bajo riesgo’ 
de sesgo

El estudio parece estar libre de otras fuentes de sesgo.

Criterios para 
una evaluación 
de ‘Alto riesgo’ 
de sesgo

Hay al menos un riesgo importante de sesgo. Por ejemplo, el estudio: 

•	 Tiene una fuente potencial de sesgo relacionada con el diseño 

•	 específico utilizado en el estudio; o 

•	 Tuvo un desequilibrio inicial extremo; o 

•	 Se ha señalado la presencia de fraude; o 

•	 Tiene algún otro problema.

Criterios para 
una evaluación 
de ‘Riesgo poco 
claro’ de sesgo

Puede haber riesgo de sesgo, pero no hay: 

•	 Información suficiente para evaluar si existe un riesgo importante de sesgo; o 

•	 Justificación o pruebas suficientes de que un problema identificado introducirá sesgo.

xxxv	 Tomado de: Higgins JPT, Green S (editors). Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions Version 5.1.0 [up	
	 dated March 2011]. The Cochrane Collaboration, 2011. Available from: www.cochrane-handbook.org. 

xxxvi	 Versión en español: Higgins JPT, Green S. Manual Cochrane de revisiones sistemáticas de intervenciones. Cochrane [Inter	
	 net]. 2011;(March):1–639. Disponible en: http://www.cochrane.es/?q=es/node/269 

xxxvii	 Tomado de: Higgins JPT, Green S (editors). Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions Version 5.1.0 [up	
	 dated March 2011]. The Cochrane Collaboration, 2011. Available from: www.cochrane-handbook.org. 

xxxviii	 Versión en español: Higgins JPT, Green S. Manual Cochrane de revisiones sistemáticas de intervenciones. Cochrane [Inter	
	 net]. 2011;(March):1–639. Disponible en: http://www.cochrane.es/?q=es/node/269 
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Herramienta 7.4. Formato para la calificación de estudios  
de pruebas diagnósticas (SIGN – QUADAS 2)xxxix. 

PLANTILLA DE EVALUACIÓN DE ESTUDIOS DE PRUEBAS DIAGNÓSTICAS 

Título: Fecha de evaluación: 
Nombre del evaluador: 

Respetado evaluador: 

En el presente formato usted encontrará los criterios de calificación de calidad de estudios de pruebas diagnósticas. 
Para realizar el proceso de calificación debe leer el artículo(61): 

 Whiting PF, Rutjes AWS, Westwood ME, Mallett S, Deeks JJ, Reitsma JB, et al. QUADAS-2: A Revised Tool for the 
Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies. Annals of internal medicine. 2011; 155(8):529-36.

Agradecemos su participación en el proceso de calificación de la evidencia,

Grupo de guías y protocolos, Instituto Nacional de Cancerología E.S.E.

QUADAS-2 tool: Risk of bias and applicability judgments11

Dominio 1. Selección de pacientes
A. Riesgo de sesgos
Describa los métodos de selección de paciente

•	 ¿Se incluyó una muestra consecutiva o aleatoria de pacientes? Sí
No
No claro

•	 ¿Se evitó un diseño de casos y controles? Sí
No
No claro

•	 ¿El estudio evitó exclusiones inapropiadad? Sí
No
No claro

•	 ¿Podría la selección de pacientes haber introducido sesgos? RIESGO: SÍ
NO
NO CLARO

B. Aplicabilidad
Describa los pacientes incluidos (?)

¿Hay preocupación de que la aplicación o la interpretación de la prueba que está siendo 
evaluada no coincida con la pregunta de la revisión?

PREOCUPACIÓN: 
SÍ
NO
NO CLARO
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Dominio 2. Prueba índice (si se utilizó más de una prueba,  
por favor complete esta sección por cada una de ellas)

A. Riesgo de sesgos
Describa la prueba índice y cómo fue aplicada e interpretada. 

•	 ¿Fueron interpretados los resultados de la prueba índice sin conocimiento de los resulta-
dos de la prueba de referencia?

Sí
No
No claro

•	 Si se utilizó un punto de corte, ¿fue especificado previamente? Sí
No
No claro

¿Podría la realización o la interpretación de la prueba índice haber introducido sesgos? RIESGO: SÍ
NO 
NO CLARO

B. Aplicabilidad
¿Hay preocupación de que la conducción de la prueba índice o su interpretación no 
coincidan con la pregunta de la revisión?

PREOCUPACIÓN: 
SÍ
NO
NO CLARO

Dominio 3. Prueba de referencia

A. Riesgo de sesgos
Describa el estándar de referencia y cómo fue aplicada e interpretada. 

•	 ¿Es probable que la prueba de referencia valore correctamente la condición diana? Sí
No
No claro

•	 ¿Fueron interpretados los resultados de la prueba de referencia sin conocimiento de los 
resultados de la prueba índice?

Sí
No
No claro

¿Podría la realización o la interpretación de la prueba de referencia haber introducido 
sesgos?

RIESGO: SÍ
NO 
NO CLARO

B. Aplicabilidad
¿Hay preocupación de que la condición diana clasificada como tal a través de la prueba de 
referencia difiera de la población a la cual estaba referida la pregunta?

PREOCUPACIÓN: 
SÍ
NO
NO CLARO

 Dominio 4. Flujo y tiempos
A. Riesgo de sesgos
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Describa los pacientes que no recibieron la prueba índice o el estándar de referencia o quienes fueron excluidos de 
la tabla de dos por dos. 

Describa el intervalo de tiempo y las intervenciones realizadas entre la prueba índice y el estándar de referencia.

•	 ¿Hubo un intervalo apropiado entre la prueba índice y la prueba de referencia? Sí
No
No claro

•	 ¿La prueba de referencia fue aplicada en todos los pacientes? Sí
No
No claro

•	 ¿Fue aplicado el mismo estándar de referencia en todos los pacientes? Sí
No
No claro

•	 ¿Se incluyeron todos los pacientes en el análisis? Sí
No
No claro

¿Podría el flujo de pacientes haber introducido sesgos? RIESGO: SÍ
NO 
NO CLARO

 xxxix.	 Tomado de: School of Social and Community Medicine University pf Bristol. QUADAS2 : Background Document. QUADAS2 	
	 Backgr Doc [Internet]. 2014;8.
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Herramienta 7.5. Formatos para la calificación de estudios no aleatorizados (SIGN)  

PLANTILLA DE EVALUACIÓN DE ESTUDIOS DE COHORTE 12

Título del estudio: Fecha de evaluación: 
Nombre del evaluador: 

Respetado evaluador: 

En el presente formato usted encontrará la herramienta y los criterios para la calificación de calidad de estudios de 
cohorte(53).

Agradecemos su participación en el proceso de calificación de la evidencia,

Grupo de guías y protocolos, Instituto Nacional de Cancerología E.S.E.

S I G N
Lista de chequeo de METODOLOGÍA 3: estudios de cohorte

Identificación del estudio: 
Tema de la guía: Número de la pregunta: Revisor: 

Antes de completar esta lista de chequeo considere:

1.	 ¿Es la publicación realmente un estudio de cohorte? Si no está seguro, compruebe el algoritmo de diseño de 
estudio disponible en SIGN y asegúrese de tener la lista de verificación correcta.

2.	 ¿La publicación es relevante para la pregunta a responder? Analice utilizando la estrategia PICO (Pacientes 
o población, Intervención, Comparación y Resultado). Si NO es relevante, rechace la publicación (indique el 
motivo a continuación). SI es relevante, complete la siguiente lista de verificación.

Razones de exclusión: 1. Publicación no relevante para la pregunta □ 2. Otra razón □ (por favor especifique):

Tenga en cuenta que un estudio retrospectivo (es decir, una base de datos o un estudio gráfico) no puede 
ser calificado como superior a +.

SECCIÓN 1: VALIDEZ INTERNA

En un estudio de cohorte bien realizado: ¿Este estudio lo hace?

1.1. ¿El estudio se refiere a una pregunta claramente formulada y 
enfocada?

Sí □

No es claro□

No □

 

SELECCIÓN DE LOS SUJETOS

1.2.
¿Los dos grupos estudiados son seleccionados a partir de 
poblaciones de origen comparables en todo excepto en el factor que 
se investiga?

Sí □

No es claro□

No □

No aplica □

1.3. ¿Se indica cuántos de los pacientes a los que se les propuso 
participar lo hicieron (en cada uno de los grupos de estudio)?

Sí □ No □

No aplica □

1.4.
¿La probabilidad que algunos pacientes padecieran el evento de 
interés en el momento de iniciarse el estudio es evaluada y se tiene 
en cuenta en el análisis?

Sí □

No es claro□

No □

No aplica □

1.5. ¿Qué porcentaje de individuos reclutados en cada rama abandonaron 
el estudio antes de que finalizara?
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1.6.
¿Se realiza la comparación entre los participantes que completaron 
el estudio y los que se perdieron, para cada uno de los grupos de 
estudio?

Sí □

No es claro□

No □

No aplica □

EVALUACIÓN

1.7. ¿Los desenlaces están claramente definidos?
Sí □

No es claro□

No □

1.8.
¿La valoración del desenlace se hace en condiciones ciegas 
respecto a la exposición? (Puede no ser aplicable en estudios 
retrospectivos).

Sí □

No es claro□

No □

No aplica □

1.9.
¿Si el cegamiento no fue posible, se reconoce que el conocimiento 
de la exposición puede haber influido sobre la evaluación del 
resultado?

Sí □

No es claro□

No □

□

1.10. ¿El método utilizado para valorar la exposición es fiable?
Sí □

No es claro□

No □

1.11.
¿Se proporciona evidencia procedente de otras fuentes para 
demostrar que el método de evaluación del desenlace es válido y 
fiable?

Sí □

No es claro□

No □

No aplica □

1.12. ¿El nivel de exposición o el factor pronóstico se evalúan más de una 
vez?

Sí □

No es claro□

No □

No aplica □

FACTORES DE CONFUSIÓN

1.13.
¿Las principales variables de confusión posibles se han identificado 
y se han tenido en cuenta de forma adecuada en el diseño y en el 
análisis del estudio?

Sí □

No es claro□

No □

ANÁLISIS ESTADÍSTICO

1.14. ¿Se presentan los intervalos de confianza? Sí □ No □

SECCIÓN 2. EVALUACIÓN GLOBAL DEL ESTUDIO

2.1. ¿Qué tan bien se hizo el estudio para minimizar el riesgo de sesgo o 
confusión?

Alta calidad (++) □

Aceptable (+) □

Inaceptable-Rechazar 0 

2.2.
Teniendo en cuenta las consideraciones clínicas, su evaluación de la 
metodología utilizada y el poder estadístico del estudio, ¿cree usted 
que hay evidencia clara de una asociación entre la exposición y el 
resultado?

Sí 

No es 
claro

No 

2.3. ¿Los resultados del estudio son directamente aplicables a los 
pacientes diana? Sí □ No □

2.4.
Notas. Resuma las conclusiones de los autores. Añada comentarios sobre su propia evaluación del 
estudio, y hasta qué punto responde a su pregunta y mencione cualquier área de incertidumbre planteada 
anteriormente.

 
xi 	 Tomado de: Ministerio de la Protección Social, Colciencias, Grupo de actualización de la Guía metodológica para el desarrollo de 

guías de práctica clínica con evaluación económica en el Sistema General de Seguridad Social en Salud colombiano. Guía Me-
todológica para la elaboración de guías de práctica clínica con evaluación económica en el Sistema General de Seguridad Social 
en Salud colombiano. 2014. Disponible en:

xii 	 http://gpc.minsalud.gov.co/recursos/Documents/Gu%C3%ADa%20Metodol%C3%B3gica_Web.pdf.
 	 Tomado de: Scottish Intercollegiate Guidelines Network SIGN. CRITICAL APPRAISAL: NOTES AND CHECKLISTS [Internet] 

2014 [cited 2016 Jun 9]. Available from: http://www.sign.ac.uk/methodology/checklists.html
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PLANTILLA DE EVALUACIÓN DE ESTUDIOS DE CASOS Y CONTROLES, 

Título del estudio: Fecha de evaluación: 

Nombre del evaluador: 
Respetado evaluador: 

En el presente formato usted encontrará la herramienta y los criterios para la calificación de calidad de estudios de 
casos y controles(53).

Agradecemos su participación en el proceso   de calificación de la evidencia,

Grupo de guías y protocolos, Instituto Nacional de Cancerología E.S.E.

 S I G N
Lista de chequeo de METODOLOGÍA 4: estudios de casos y controles

Identificación del estudio: 
Tema de la guía: Número de la pregunta: Revisor: 

Antes de completar esta lista de chequeo considere:

1.	 ¿Es la publicación realmente un estudio de casos y controles? Si no está seguro, compruebe el algoritmo de 
diseño de estudio disponible en SIGN y asegúrese de tener la lista de verificación correcta.

2.	 ¿La publicación es relevante para la pregunta a responder? Analice utilizando la estrategia PICO (Pacientes 
o población, Intervención, Comparación y Resultado). Si NO es relevante, rechace la publicación (indique el 
motivo a continuación). SI es relevante, complete la siguiente lista de verificación.

Razones de exclusión: 1. Publicación no relevante para la pregunta □ 2. Otra razón □ (por favor especifique):

Tenga en cuenta que un estudio retrospectivo (es decir, una base de datos o un estudio gráfico) no puede ser 
calificado como superior a +.

SECCIÓN 1: VALIDEZ INTERNA

En un estudio de cohorte bien realizado: ¿Este estudio lo hace?

1.1.  ¿El estudio se refiere a una pregunta claramente formulada  
y enfocada?

Sí □

No es claro□

No □

SELECCIÓN DE LOS SUJETOS

1.2. ¿Los casos y controles provienen de poblaciones comparables?
Sí □

No es claro□

No □

1.3.  ¿Se aplican los mismos criterios de exclusión para casos y controles?
Sí □

No es claro□

No □

1.4. ¿Qué porcentaje de cada grupo (casos y controles) participaron en el 
estudio?

Casos: 

Controles

1.5. Se realiza una comparación entre participantes y no participantes para 
establecer similitudes y diferencias

Sí □

No es claro□

No □
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1.6. Los casos están claramente definidos y diferenciados de los controles.
Sí □

No es claro□

No □

1.7. Es claro que los controles no son casos.
Sí □

No es claro□

No □

EVALUACIÓN

1.8. ¿Se toman medidas para evitar que el conocimiento de la exposición 
primaria influya en la determinación de los casos?

Sí □

No es claro□

No □

1.9. ¿Se mide la exposición de un modo estándar, válido y fiable?
Sí □

No es claro□

No □

FACTORES DE CONFUSIÓN

1.10.
¿Las variables de confusión potenciales se han identificado y se han 
tenido en cuenta de forma adecuada en el diseño y en el análisis del 
estudio?

Sí □

No es claro□

No □

ANÁLISIS ESTADÍSTICO

1.11.  ¿Se presentan los intervalos de confianza? Sí □ No □

SECCIÓN 2. EVALUACIÓN GLOBAL DEL ESTUDIO

2.1. ¿Qué tan bien se hizo el estudio para minimizar el riesgo de sesgo o 
confusión?

Alta calidad (++) □

Aceptable (+) □

Inaceptable-Rechazar 0 

2.2.
Teniendo en cuenta las consideraciones clínicas, su evaluación de la 
metodología utilizada y el poder estadístico del estudio, ¿cree usted que 
hay evidencia clara de una asociación entre la exposición y el resultado?

Sí 

No es claro

No 

2.3. ¿Los resultados del estudio son directamente aplicables a los pacientes 
diana? Sí □ No □

2.4.
Notas. Resuma las conclusiones de los autores. Añada comentarios sobre su propia evaluación del 
estudio, y hasta qué punto responde a su pregunta y mencione cualquier área de incertidumbre planteada 
anteriormente.

xiii 	Tomado de: Ministerio de la Protección Social, Colciencias, Grupo de actualización de la Guía metodológica para el desarrollo de 
guías de práctica clínica con evaluación económica en el Sistema General de Seguridad Social en Salud colombiano. Guía meto-
dológica para la elaboración de guías de práctica clínica con evaluación económica en el Sistema General de Seguridad Social en 
Salud colombiano. 2014. Disponible en:

xiv 	http://gpc.minsalud.gov.co/recursos/Documents/Gu%C3%ADa%20Metodol%C3%B3gica_Web.pdf.
 	 Tomado de: Scottish Intercollegiate Guidelines Network SIGN. CRITICAL APPRAISAL
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Herramienta 10.1. Ejemplo de diagrama de flujo 1: Elaboración de protocolos clínicos

11. Elaborar el reporte del protocolo preliminar

1. Priorizar los temas a desarrollar 

2. Conformar el equipo desarrollador del PC

3. Definir los alcances y objetivos del PC

4. Elaborar y priorizar las preguntas a incluir en el PC

5. Buscar la evidencia

6. Seleccionar la mejor evidencia disponible

7. Calificar la evidencia 

8. Sintetizar la mejor evidencia disponible

9. Elaborar las indicaciones del PC 

10. Elaborar los diagramas de flujo

12. Evaluar el PC mediante revisión externa

13. Elaborar la versión final del PC

14. Implementar el PC

15. Actualizar el PC

IMPL

ACT

CONS

CONS: consensos
IMPL: Implementación
ACT: Actualización
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Herramienta 10.2. Ejemplo de diagrama de flujo 2:  
Paso 9. Proceso de elaboración de indicaciones mediante consenso formal

1. Seleccionar coordinador proceso

2. Selección de participantes – declaración de 
conflictos de interés

3. Preparación de materiales para el consenso: 
Síntesis de la evidencia y borrador de las 

indicaciones.

4. Enviar síntesis de la evidencia a los 
participantes del consenso 

Conformar GDP

Búsqueda
Selección

Calificación
Síntesis

Alcances, objetivos
Selección preguntas

8. Análisis – retroalimentación 

7. (Discusión) segunda ronda de votación 

6. Análisis – retroalimentación 

9. Reporte final (contexto institucional)

10. Anexo del consenso formal

7 – 8.  Rondas # + análisis

5. Primera ronda de votación

Elaborar indicaciones 
mediante consenso formal

Versión preliminar
Evaluación

Versión final



206

Herramienta 10.3. Ejemplo de diagrama de flujo 3:  
Paso 14. Proceso global de implementación de protocolos

 
Versión corta del PC a implementar 

(indicaciones, indicaciones priorizadas, 
diagramas de flujo, indicadores de 
seguimiento propuestos por el GD, 
herramientas adicionales, si aplica)

Grupo de implementación

Líder clínico
Coordinador of. Impl
Rep. Área Asistencial
Rep. Área Administ.

Rep. Calidad
Rep. Pacientes- Usuarios

Selección del método de difusión: 
Selección herramientas y estrategias: 

Recordatorios – Grupos de trabajo – Normas –
Sist. Elect. Apoyo toma decisiones – Visitas 

educativas personalizadas 
+

Versión corta PC + HC

Plan de acción: 
• Estrategia de difusión  + Herramientas 

implementación
• Barreras y facilitadores
• Recursos solicitados y aprobados
• Estrategia medición línea base (si aplica)
• Estrategia de evaluación: Selección indicadores

Ejecución del plan de acción

Evaluación:
• Conocimiento del PC
• Coherencia entre la práctica y las indicaciones: 

Razones para cumplimiento/no cumplimiento
• Impacto en salud
• Costos asociados a la implementación

¿Modificación 
PC?

ACT

NO SI
PC: Protocolo clínico
GD: Grupo desarrollador
HC: Historia clínica
ACT: Actualización
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Herramienta 10.4. Ejemplo de diagrama de flujo 4:  
Paso 15. Actualización del protocolo clínico

Reunión grupo para actualización del protocolo

Protocolo para proceso de evaluación de acuerdo al 
plazo establecido por el grupo desarrollador inicial

Líder cínico – coordinador 
metodológico – experto 
clínico – experto en 
búsquedas

¿El aspecto clínico 
del protocolo sigue 
siendo relevante?

NO

Retiro del
protocolo¿Ajustes en 

alcance o adición 
de preguntas?

SI

NO SI

Actualización total¿Nuevas 
intervenciones o 
subgrupos dentro 
de la pregunta?

SI

Actualización parcial¿Nueva 
evidencia?

NO

Actualización de la 
búsqueda

SI

No 
actualización

NO
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Herramienta 12.1. Plantilla de evaluación de protocolos clínicos 

(Adaptación transcultural de la herramienta: AGREE Next Steps Consortium (2009). El Instrumento AGREE 
II Versión electrónica. Disponible en: http://www.agreetrust.org; Versión en español: http://www.guiasalud.es )

PLANTILLA DE EVALUACIÓN DE PROTOCOLOS CLÍNICOS
Nombre del protocolo: Fecha de evaluación: 
Nombre del evaluador: 
Respetado evaluador: 

Respetado evaluador: 

En el presente formato usted encontrará los criterios que se deben incluir para la evaluación de calidad del 
protocolo: ________________________________________, por favor califique cada ítem de 1 a 7 siendo 1 
“totalmente en desacuerdo” y 7 “totalmente de acuerdo” si usted considera que el protocolo cumple con los 
criterios propuestos para cada ítem. En caso que realice una evaluación menor a 6 puntos en alguno de los ítems, 
agradecemos especifique en la casilla de observaciones el motivo por el cual considera que el documento no 
cumple con los criterios propuestos. 

DOMINIO - ÍTEM CRITERIOS PARA ALTA CALIDAD

Dominio 1 - ALCANCE Y OBJETIVO Concepto 
evaluador Observaciones

1. El(los) 
objetivo(s) 
general(es) del 
protocolo está(n) 
específicamente 
descrito(s)

El contenido del ítem incluye los siguientes criterios: 
• Objetivo(s) de salud (por ejemplo: prevención, 
cribado, diagnóstico, tratamihento, etc...)  
• Beneficio o resultado esperado  
• Diana(s) (por ejemplo: población de pacientes, 
sociedad)

2. El(los) 
aspecto(s) 
de salud 
cubierto(s) por el 
protocolo está(n) 
específicamente 
descrito(s).

El contenido del ítem incluye los siguientes criterios: 
• Población diana  
• Intervención(es) o exposición(es)  
• Comparación(es) (si es el caso)  
• Resultado(s)  
• Ámbito o contexto de la atención en salud. (Consulta 
externa, urgencias, hospital día, cuidado intensivo, 
hospitalización)

3. La población 
(pacientes, 
público, etc) 
a la cual se 
pretende aplicar 
el protocolo está 
específicamente 
descrita

El contenido del ítem incluye los siguientes criterios: 
• Población diana, género, y edad 
• Condición clínica 
• Severidad/estadio de la enfermedad 
• Comorbilidades  
• Poblaciones excluidas
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DOMINIO - ÍTEM CRITERIOS PARA ALTA CALIDAD

Dominio 2 -  
PARTICIPACIÓN DE LOS IMPLICADOS O GRUPOS DE INTERÉS

Concepto 
evaluador Observaciones

4. El grupo que 
desarrolla 
el protocolo 
incluye 
individuos de 
todos los grupos 
profesionales 
relevantes

El contenido del ítem incluye los siguientes criterios: 
• Para cada miembro del grupo elaborador del 
protocolo, se aporta la siguiente información:  
– Nombre 
– Disciplina/especialidad (por ejemplo, neurocirujano, 
metodólogo) 
– Una descripción del papel del miembro en el grupo 
elaborador del protocolo.

5. Los usuarios 
diana del 
protocolo están 
claramente 
definidos.

El contenido del ítem incluye los siguientes criterios: 
• Clara descripción de la audiencia a quien va dirigido 
el protocolo (por ejemplo, especialistas, médicos de 
familia, pacientes, líderes/administradores clínicos o 
institucionales). 

Dominio 3 - RIGOR EN LA ELABORACIÓN Concepto 
evaluador Observaciones

6. Se han utilizado 
métodos 
sistemáticos 
para la búsqueda 
de la evidencia

El contenido del ítem incluye los siguientes criterios: 
• Se nombran las bases de datos electrónicas o 
las fuentes de evidencia donde se realizaron las 
búsquedas (por ejemplo, MEDLINE, EMBASE, 
PsychINFO, CINAHL). 
• Los períodos de búsqueda (por ejemplo, del 1 de 
enero de 2004 al 31 de marzo de 2008).  
• Términos y herramientas de búsqueda utilizados 
(por ejemplo, vocabulario controlado – DeCS, MeSH, 
Emtree, términos de lenguaje libre, expansión de 
términos, identificadores de campo, truncadores, 
operadores booleanos y de proximidad). 
• Estrategia de búsqueda completa utilizada (por 
ejemplo, posiblemente localizada en los anexos).  
• Menciona un método sistemático de búsqueda de 
guías de práctica clínica o protocolos clínicos.

7. Los criterios 
para seleccionar 
la evidencia se 
describen con 
claridad 

El contenido del ítem incluye los siguientes criterios: 
• Descripción de los criterios de inclusión, incluyendo: 
– Características de la población diana (paciente, 
público, etc.)  
– Diseño del estudio 
– Comparaciones (si fuese relevante) 
– Resultados 
– Idioma (si fuese relevante) 
– Contexto (si fuese relevante) 
• Descripción de los criterios de exclusión (considerar 
que los criterios de exclusión no son el opuesto a los 
criterios de inclusión). 
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DOMINIO - ÍTEM CRITERIOS PARA ALTA CALIDAD

8. Las fortalezas 
y limitaciones 
del conjunto 
de la evidencia 
están claramente 
descritas

El contenido del ítem incluye los siguientes criterios: 
• Descripción de cómo el cuerpo de evidencia fue 
evaluado en busca de sesgos y cómo fue interpretado 
por los miembros del grupo elaborador. 
(Considerar como herramientas de calificación de la 
calidad de los estudios incluidos:  
AGREE II: GPC 
AMSTAR: RS 
Cochrane :RCT 
QUADAS 2: Pr Dx 
SIGN: nRCT)

9. Los métodos 
utilizados para 
formular las 
indicaciones 
están claramente 
descritos

El contenido del ítem incluye los siguientes criterios: 
• ¿Se utilizó un proceso formal para llegar a las 
indicaciones? 
• Descripción del proceso de elaboración de las 
indicaciones (por ejemplo, pasos usados en la técnica 
Delphi modificada, procedimientos de votación que 
fueron considerados, uso de otro método de consenso 
formal).

10. Al formular las 
indicaciones 
han sido 
considerados 
los beneficios 
en salud, 
los efectos 
secundarios y 
los riesgos

El contenido del ítem incluye los siguientes criterios: 
• Mención del balance entre beneficios y daños/
efectos secundarios/riesgos de acuerdo con el 
contexto institucional.

11. Hay una 
relación explícita 
entre cada 
una de las 
indicaciones y 
las evidencias 
en las que se 
basan

El contenido del ítem incluye los siguientes criterios: 
• El protocolo describe cómo el grupo elaborador del 
protocolo usó y enlazó la evidencia para elaborar las 
indicaciones. 
• Cada indicación está enlazada a una descripción/
párrafo de evidencia clave y/o lista de referencias. 
• Las indicaciones están enlazadas a los resúmenes 
de evidencia, tablas de evidencia que están en la 
sección de resultados del protocolo. 
• Cuando se carece de evidencia o una indicación 
se realiza fundamentalmente mediante el consenso 
de opiniones del grupo del protocolo, en vez de con 
la evidencia, ¿esto está claramente establecido y 
descrito?

12. El protocolo ha 
sido revisado 
por expertos 
externos 
antes de su 
publicación

El contenido del ítem incluye los siguientes criterios: 
• Métodos usados para realizar la revisión externa (por 
ejemplo, escala de evaluación, preguntas abiertas). 
• Descripción de los revisores externos (por ejemplo: 
número, tipo de revisores, afiliaciones). 
• Resultados/información recogida de la revisión 
externa (por ejemplo, resumen de los hallazgos 
clave). 
• ¿Cómo fue utilizada la información de la revisión 
externa por el grupo elaborador del protocolo? 
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DOMINIO - ÍTEM CRITERIOS PARA ALTA CALIDAD

13. Se incluye un 
procedimiento 
para actualizar el 
protocolo

 

Dominio 4 - CLARIDAD DE PRESENTACIÓN Concepto 
evaluador Observaciones

14. Las 
indicaciones son 
específicas y no 
son ambiguas

El contenido del ítem incluye los siguientes criterios: 
• Mención de la acción recomendada.  
• Identificación de la intención o propósito de la acción 
recomendada (por ejemplo, mejorar la calidad de 
vida, disminuir los efectos secundarios). 
• Identificación de la población relevante (por ejemplo, 
pacientes, público). 
• Advertencias o matizaciones, si fuese relevante (por 
ejemplo, pacientes o condiciones para los que las 
indicaciones no se aplicarían). 

15. Las distintas 
opciones para 
el manejo de 
la enfermedad 
o condición 
de salud se 
presentan 
claramente

El contenido del ítem incluye los siguientes criterios: 
• Descripción de las opciones (si aplica). 
• Descripción de la población o de la situación clínica 
más apropiada para cada opción.

16. Se proponen 
herramientas 
gráficas que 
consoliden el 
conjunto de 
indicaciones del 
protocolo 

• Se proponen herramientas gráficas (algoritmos - 
diagramas de flujo) que consoliden el conjunto de 
indicaciones del protocolo. 

Dominio 5 - APLICABILIDAD Concepto 
evaluador Observaciones

17. El protocolo 
describe 
factores 
facilitadores y 
barreras para su 
aplicación

El contenido del ítem incluye los siguientes criterios: 
• Identificación de los tipos de factores facilitadores y 
barreras que se consideraron.

18. El protocolo 
proporciona 
consejo y/o 
herramientas 
sobre cómo las 
recomenda- 
ciones pueden 
ser llevadas a la 
práctica

El contenido del ítem incluye los siguientes criterios:  
• Una sección de implementación del protocolo.  
• Herramientas y recursos para facilitar su aplicación:  
– Enlaces a listas de comprobación, algoritmos 
– Soluciones vinculadas a análisis de barreras (ver 
ítem 17)  
• Indicaciones sobre cómo los usuarios pueden 
acceder a herramientas y recursos. 



212

DOMINIO - ÍTEM CRITERIOS PARA ALTA CALIDAD

Dominio 6 - DECLARACIÓN DE CONFLICTOS DE INTERÉS  Concepto 
evaluador Observaciones

19. Se han 
registrado y 
abordado los 
conflictos de 
intereses de 
los miembros 
del grupo 
elaborador del 
protocolo

El contenido del ítem incluye los siguientes criterios:  
• Descripción de los tipos de conflictos de interés 
considerados. 
• Descripción de los conflictos de interés. 
• Descripción de cómo los conflictos de interés 
influyeron en el proceso de elaboración del protocolo y 
en el desarrollo de las indicaciones.

EVALUACIÓN GLOBAL DEL PROTOCOLO Concepto 
evaluador Observaciones

Puntúe la calidad 
global del 
protocolo

Puntúe la calidad global del protocolo.

Recomendaría 
este protocolo 
para su uso

Recomendaría este protocolo para su uso.
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