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se valen del programa estadístico STATA® el cual ofrece 
una serie de rutinas que facilitan el cálculo de interva-
los de confianza de medianas, así como las compara-
ciones múltiples con métodos no paramétricos (rutina 
“kwallis2”). La comparación de las diferentes medianas 
se realiza mediante la prueba de Kruskal-Wallis utili-
zando niveles de significación convencionales (0.05). La 
regla para declarar consenso es la siguiente:

Se encuentra diferencia significativa en la puntua-•	
ción asignada a los ítems de una pregunta con solo 
dos alternativas. 
Cuando hay más de dos alternativas, se encuentra •	
diferencia significativa y esta es a costa de alguna de 
las dos opciones con la mayor mediana. Por ejem-
plo, en un caso con tres alternativas pueden darse 
estas situaciones:
La mediana mayor es diferente de todas las demás: •	
se declara consenso.
Todas las medianas son diferentes entre ellas: se de-•	
clara consenso.
Las dos medianas mayores son diferentes de la me-•	

nor, pero entre ellas no hay diferencia: se declara con-
senso y en la redacción de las recomendaciones se 
explicita que entre las recomendaciones de primera y 
segunda línea no hubo diferencia significativa.
No hay diferencia significativa entre ningún par de •	
medianas: se declara no consenso.

Las ventajas de esta modificación de consenso son las 
siguientes:

Permite detectar más fácilmente el acuerdo en grupos •	
grandes de expertos (20 ó más).
Mejora las tasas de respuesta de los expertos: en el caso •	
de múltiples iteraciones separadas temporalmente exis-
te mayor riesgo de que algunos expertos no registren su 
opinión.
Se puede reducir el tiempo requerido para apreciación •	
de las recomendaciones.
Su desventaja principal radica en la necesidad de personal •	
con cierto nivel de entrenamiento para efectuar los aná-
lisis estadísticos de manera ágil y en el requerimiento de 
auxilios tecnológicos especiales (teclados inalámbricos).

Figura 5. Modelo del proceso de un Consenso Formal modificado

1.	 Seleccionar y delimitar temas y objetivos del consenso.
2.	 Definir las necesidades de personal adicional.
3.	 Asegurar la financiación del consenso.
4.	 Ejecutar el plan de trabajo del consenso.
5.	 Analizar y validar la revisión de literatura.
6.	 Especificar preguntas que quedan sin resolver a partir de la revisión 

sistemática de literatura.
7.	P roponer una serie tentativa de recomendaciones.
8.	 Enviar la argumentación bibliográfica y las recomendaciones tentativas al 

grupo de apreciación.
9.	 Reunión presencial para discusión de las diferentes preguntas del consenso y 

votación (1a ronda).
10.	 Analizar los resultados de la primera ronda.

 Fuente: Instituto Nacional de Cancerología, 2007 [22]

11.	P resentar los resultados de la primera ronda. Repetir votación en caso de no 
consenso.

12.	 Segunda apreciación del material: nueva votación en caso de no consenso.
13.	 Analizar los resultados de la segunda ronda.
14.	P resentar los resultados de la segunda ronda. Repetir votación en caso de no 

consenso.
15.	 Tercera apreciación del material: nueva votación en puntos de no acuerdo.
16.	 Ajustar recomendaciones según resultados de tercera ronda.
17.	 Organizar la reunión final en la que se elaborará el texto de las 

recomendaciones.
18.	 Reunión final para redactar las recomendaciones.
19.	 Trabajo editorial final.
20.	 Validación final de todo el grupo de consenso (firmas y vistos buenos).
21.	 Evaluación del proceso y cierre del consenso.
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consenso presencial en la que se 
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Plantilla 1

Autoevaluación del proceso de elaboración del consenso formal 
(adaptado de Fitch et al. [17]).

Agradecemos su participación en este proceso de consenso formal. Adicionalmente, teniendo en cuenta su experiencia y 
aporte, le estamos solicitando completar el siguiente cuestionario, contestando de la manera más honesta las diferentes 
preguntas (es posible que no haya participado en todo el proceso. Por favor, conteste sólo aquellas preguntas que se 
relacionan con su participación en el consenso).

Para contestar las diferentes preguntas por favor marque una equis (x) sobre el punto que mejor refleje su opinión o 
apreciación. Existen algunas preguntas en las cuales su respuesta consistirá en escribir un número o un texto.
Nuevamente agradecemos su gentil colaboración.

Plantilla 1. Autoevaluación del proceso de elaboración del consenso formal
Revisión de literatura

¿Ha leído toda la literatura que se le envió?1.	
Nada•	
Muy poco•	
Parcialmente•	
Casi completamente•	
Completamente•	

¿Cuántas horas dedicó a leer la literatura que se le envió?_____________2.	
¿Considera que la literatura que se le envió fue adecuada?3.	

Nada•	
Muy poco•	
Parcialmente•	
Casi completamente•	
Completamente•	

¿La literatura que se le envió influyó en los juicios que realizó?4.	
Nada•	
Muy poco•	
Parcialmente•	
Casi completamente•	
Completamente•	

Continúa...
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Apreciación (primera, no presencial)

¿Resultó fácil apreciar y juzgar las recomendaciones?1.	
Nada•	
Muy poco•	
Parcialmente•	
Casi completamente•	
Completamente•	

¿La labor encomendada resultó pesada y difícil?2.	
Nada•	
Muy poco•	
Parcialmente•	
Casi completamente•	
Completamente•	

¿Las instrucciones fueron claras?3.	
Nada•	
Muy poco•	
Parcialmente•	
Casi completamente•	
Completamente•	

¿Usted cree que fue inconsistente en sus apreciaciones y juicios?4.	
Nada•	
Muy poco•	
Parcialmente•	
Casi completamente•	
Completamente•	

¿Cuántas horas invirtió en la apreciación y juicio de las recomendaciones? __________5.	

Continuación Plantilla 1. Autoevaluación del proceso de elaboración del consenso formal

Continúa...
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Reunión de discusión de las apreciaciones (segunda, presencial).

¿El coordinador manejó acertadamente la reunión?1.	
Nada•	
Muy poco•	
Parcialmente•	
Casi completamente•	
Completamente•	

¿La reunión aportó información valiosa?2.	
Nada•	
Muy poco•	
Parcialmente•	
Casi completamente•	
Completamente•	

¿Los argumentos relacionados con las diferentes recomendaciones se discutieron adecuadamente?3.	
Nada•	
Muy poco•	
Parcialmente•	
Casi completamente•	
Completamente•	

¿Las apreciaciones que hicieron otros miembros influyeron sobre las suyas?4.	
Nada•	
Muy poco•	
Parcialmente•	
Casi completamente•	
Completamente•	

¿La discusión efectuada en la reunión influyó sobre sus apreciaciones y juicios?5.	
Nada•	
Muy poco•	
Parcialmente•	
Casi completamente•	
Completamente•	

Continuación Plantilla 1. Autoevaluación del proceso de elaboración del consenso formal

Continúa...
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Continuación Plantilla 1. Autoevaluación del proceso de elaboración del consenso formal

Impresión general

¿Cree que sus apreciaciones y juicios reflejan lo que debe hacerse en la práctica?1.	
Nada•	
Muy poco•	
Parcialmente•	
Casi completamente•	
Completamente•	

¿Cree que las apreciaciones del grupo reflejan lo que debe hacerse en la práctica?2.	
Nada•	
Muy poco•	
Parcialmente•	
Casi completamente•	
Completamente•	

¿El trabajo de este grupo puede generar un grupo de recomendaciones que ayuden al personal de salud a tomar 3.	
decisiones adecuadamente?

Nada•	
Muy poco•	
Parcialmente•	
Casi completamente•	
Completamente•	

¿Se siente satisfecho por su participación en este grupo?4.	
Nada•	
Muy poco•	
Parcialmente•	
Casi completamente•	
Completamente•	

¿Su participación en el grupo llenó sus expectativas?5.	
Nada•	
Muy poco•	
Parcialmente•	
Casi completamente•	
Completamente•	

¿Qué sugerencias haría para mejorar este método de consenso?

Fuente: Fitch y Colaboradores 2001. [17]
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2. Consenso informal de expertos
Son aquellos en los que un grupo de expertos efectúa 
recomendaciones basado en una evaluación subjetiva de 
información previa, sin que se dé una descripción es-
pecífica del proceso seguido para generar las recomen-
daciones. El uso de consensos informales es el enfoque 
más antiguo para elaborar recomendaciones en salud. 
Sin embargo, estas recomendaciones a menudo tienen 
pobre calidad y carecen de métodos de documenta-
ción adecuados [1]. Esto contrasta con los métodos de 
consenso formal, que usan enfoques sistemáticos para 
valorar la opinión de expertos y alcanzar acuerdo en las 
recomendaciones.

Debido a que en los consensos no formales no se usa un 
enfoque sistemático para dirigir la búsqueda y evaluación 
de la evidencia, las recomendaciones pueden resultar 
influenciadas por intereses particulares o por dinámicas 
particulares en el grupo. Aunque, como ya se mencionó, 
esta metodología se empezó a usar antes que los consen-
sos formales, ha sido reemplazada por estos últimos, ya 
que usan un enfoque sistemático para evaluar la opinión 
de expertos y para conseguir acuerdo [2]. Sin embargo, 
hay estudios que reportan que los resultados de con-
sensos formales e informales resultan cualitativamente 
similares, aunque los métodos formales tienden a pro-
ducir recomendaciones que clínicamente resultan más 
específicas [3].

Lo más frecuente en este tipo de metodología es que las 
recomendaciones se generen después de una reunión de 
expertos. Los participantes suelen expresar sus opiniones, 
las cuales son condensadas y resumidas por el líder del gru-
po para generar la recomendación. Las recomendaciones 
generadas por este método se logran, no mediante un pro-
ceso estructurado, sino a través de una discusión abierta 
[4]. Se espera que las opiniones encontradas puedan ser 
ampliamente debatidas, buscando llegar a un punto en que 
todos los miembros manifiesten su acuerdo.

Como último recurso puede acogerse la opinión de la ma-
yoría de los miembros, siempre y cuando en el documento 
final se declare que no hubo acuerdo total, se hagan explí-
citas las posiciones, se discutan las razones y se resalte el 
tipo de argumentaciones que tuvieron confrontación. 

En el proceso de elaboración de la presente guía se propone 
que sólo se recurra a utilizar consensos formales en el caso 
de que no se pueda ubicar evidencia clínica adecuada para 
resolver alguna de las preguntas planteadas. Esta decisión 
se deberá dar en un punto posterior a la definición del 

alcance y objetivos de una GPC. Por resultar poco eficiente 
no  encontramos justificado practicar consensos formales 
al interior del GDG durante todo el trabajo de elaboración 
de la guía; debe asumirse que una adecuada selección de 
los miembros del GDG en la Fase preparatoria. 

Conformación del GDG favorece la adecuada calidad de 
los procesos de consenso informal al interior del GDG. 
En este punto debe resaltarse la importancia del líder del 
grupo quien debe ser un individuo que tenga la suficiente 
cualificación y responsabilidad para facilitar la participa-
ción de todos los miembros, asegurando la transparencia 
de todas las decisiones tomadas en el GDG [5].

El hecho de que se efectúen consensos informales durante 
la gran parte del desarrollo de la GPC sólo implica que no 
existe una revisión sistemática de literatura que apoye cada 
proceso y que no se aplican métodos sistemáticos para lle-
gar a los acuerdos; por lo demás, deben asegurarse los de-
más supuestos centrales de un trabajo de consenso, como 
son: la transparencia de todo el ejercicio de consenso, así 
como el garantizar la participación de todos los miembros 
y el tener en cuenta todas las opiniones. Por lo anterior, se 
recomienda que en cada sesión del GDG se documenten 
los siguientes aspectos:

Fecha, hora y sitio de realización de la reunión del 1.	
GDG.
Listado de los participantes y papeles cumplidos en ese 2.	
punto del proceso líder del grupo, experto temático, ex-
perto metodológico, etc. (Ver constitución del GDG).
Objetivos y agenda de la reunión.3.	
Aspectos centrales de la discusión y puntos relevantes 4.	
relacionados con el cumplimiento de los objetivos y el 
seguimiento de la agenda.
Conclusiones de la reunión: si hay consenso total 5.	
declararlo como tal (“Hubo consenso de todos los 
participantes del GDG en relación con el tema...”). Si 
hubo consenso parcial dejar consignado el tópico sobre 
el cual se declaró el consenso, así como los nombres 
de los miembros que disintieron, sus posiciones y las 
argumentaciones centrales frente a la discusión. Si se 
recurrió a un proceso de votación, esto deberá quedar 
consignado en la documentación de la sesión, junto con 
la opinión que respaldó cada uno de los votantes (no 
resulta admisible el voto secreto). De la misma manera, 
deberá consignarse si no hubo posibilidad de llegar a 
un acuerdo.
Nombre y firma de cada uno de los participantes en la 6.	
sesión.



Guía Metodológica para la elaboración de Guías Atención Integral 
en el Sistema General de Seguridad Social en Salud Colombiano

377

Referencias
1.	 Woolf SH. Practice guidelines, a new reality in medicine. II. Methods 

of developing guidelines. Arch Intern Med. 1992 May;152(5):946-52.
2.	 Fingerhut A. Do we need consensus conferences? Surg Endosc 2002; 

16:1149-50
3.	 Shekelle PG, Schriger DL. Evaluating the use of the appropriateness 

method in the Agency for Health Care Policy and Research 
Clinical Practice Guideline Development process. Health Serv Res. 
1996;31:453–468.

4.	 Gaebelin CJ, Gleason BL. Informal consensus method. In: 
Contemporary drug information.

5.	 Fretheim A, Schünemann HJ, Oxman AD. Improving the use of 
research evidence in guideline development: 5. Group processesHealth 
Res Policy Syst. 2006; 4: 17. 



378

Anexo 3.  
Ejemplo de un documento de alcance para la 

Guía de Atención Integral para Diabetes Mellitus tipo 2

La Guía de Atención Integral para la Diabetes Mellitus 
tipo 2 de realiza en un esfuerzo del MPS para mantener 
actualizado el actuar médico para la Diabetes Mellitus tipo 
2 a la luz de los avances científicos y la medicina basada en 
la evidencia. La Guía está dirigida al personal de salud que 
atiende a este tipo de pacientes, en los 3 niveles como se 
define en el ámbito asistencial del SGSSS y también para los 
pacientes con el fin de garantizarles un manejo adecuado a 
través de una herramienta de consulta práctica y efectiva. 

1. Antecedentes
La  Diabetes Mellitus tipo 2 ( DM-2) es una enfermedad 
crónica que requiere asistencia médica permanente  
durante toda la vida, incluyendo  un proceso educativo 
tanto para el paciente como para la familia que les permita  
comprender la enfermedad y así buscar las herramientas 
necesarias para   obtener las metas de control metabólico 
óptimo. Estas metas deben ser enfocadas en la prevención o 
retardo en la aparición tanto de las complicaciones agudas 
como de las complicaciones crónicas de la enfermedad. Es 
una de las patologías que genera mayor morbi-mortalidad 
en la población de adultos  consumiendo una proporción 
importante del presupuesto  sanitario en todos los  países.

En Colombia, la Organización Mundial de la Salud (OMS) 
estimó para el año 2000, 883.000 diabéticos, y de acuerdo 
con el incremento estimado de la enfermedad, para el 2030 
se esperan 2.425.000 [1]. La reciente Encuesta Nacional 
de Salud[2] reporta una cifra nacional de prevalencia de 
diabetes mellitus de 2,57%, similar a la obtenida en la EN-
FREC II en el año 1998 la cual fue de 2,0%[3].
 
Se encuentra entre las diez primeras causas de morta-
lidad, de egresos hospitalarios y de consulta externa en 
individuos mayores de 45 años. El riesgo de enfermedad 
cardiovascular es alto, el infarto de miocardio y el acci-
dente cerebro vascular se presentan con una frecuencia 
entre dos y cinco veces mayor comparado con los no 

diabéticos de la misma edad. Además, es la principal 
causa de ceguera así como de otras alteraciones oculares 
asociadas, es la causa más importante de amputación en 
extremidades inferiores y la principal causa de hemodiá-
lisis y diálisis peritoneal. 

Si bien, cada paciente debe ser evaluado en forma  parti-
cular y evaluar la pertinencia para la aplicación de la Guía, 
existe un conjunto de estándares y recomendaciones 
asistenciales que pretenden proporcionar suficiente in-
formación  al equipo de salud, a los pacientes, familiares, 
investigadores, compañías  de atención en salud, organi-
zaciones especiales y demás personas interesadas acerca 
de diversos aspectos  en la asistencia y control. Hay metas 
terapéuticas, instrumentos de evolución, indicadores en 
el paciente diabético de modo que la Guía debe abarcar 
la inmensa mayoría de los pacientes sin desconocer la 
presencia de preferencias individuales y comorbilidades 
que puedan influir en su aplicación. 

2. Justificación 
El costo directo de la Diabetes en el mundo para el 2003 
fue de 129 billones de dólares por año. En Latinoamérica y 
el Caribe el costo anual total asociado a la Diabetes, según 
las estimaciones, sería de US$ 65216 millones (directos: 
US$ 10721 millones; indirectos: US$ 54496 millones) [4-6]. 
Se estima que en los  países en desarrollo las familias con 
miembros diabéticos gastan entre 15 y 25% de sus ingresos 
en el manejo de la diabetes.

Son numerosos los avances realizados para el desarrollo de  
nuevas medicaciones que permitan el  manejo  óptimo de 
los pacientes con DM en la última década, enfocadas en un 
buen control  metabólico que permita  la prevención o re-
tardo de las complicaciones crónicas de la enfermedad a la 
vez que evitan los efectos secundarios  de algunos antidia-
béticos  utilizados anteriormente (hipoglucemia, aumento 
de peso  y agotamiento de la masa de células beta). 
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La DM-2 puede prevenirse entre un 50% - 70%  mediante la 
adopción de estilos de vida saludables como la adquisición 
de hábitos alimentarios adecuados, implementación de la 
actividad f ísica, evitar el hábito del tabaquismo y prevenir 
la  obesidad.  Un programa de prevención y de control  de 
DM -2 bien  diseñado, implementado e integrado con otros 
programas de patologías crónicas puede traducirse en 
reducciones considerables en la morbilidad y mortalidad, 
reduciendo también los costos generados por la atención 
de estos pacientes [7].

Las anteriores consideraciones  dan  el soporte necesario 
para justificar la  necesidad de  mantener unas guías de 
manejo de DM-2 actualizadas con un enfoque preventivo y 
de mantenimiento del control metabólico. 

3. Población a la que va dirigida
Esta Guía está enfocada a todos aquellos pacientes con DM 
-2  diagnosticada, según los criterios de la Organización 
Mundial de la Salud. Pretende ayudar a identificar aquellos 
pacientes que tengan la enfermedad sin haber sido diag-
nosticada  y a aquellas personas que tengan factores de 
riesgo para el desarrollo de la enfermedad. La Guía debe 
incluir recomendaciones en población de riesgo (edad, 
IMC, Comorbilidades, FR) con el ánimo de prevenir que 
desarrollen la enfermedad.

Se ampliará el espectro a la población infantil, dado que 
en algunos países se ha visto un incremento significativo 
del diagnóstico de DM, como consecuencia de la presencia 
de  hábitos de vida inadecuados como la obesidad  y el 
sedentarismo [8].

El proceso educativo para prevención primaria  debe 
abarcar la  población general con el fin de fomentar la ad-
quisición de hábitos de vida saludable, en todos los niveles 
de atención en salud y los diferentes sectores (privado y 
público).

4. Ámbito asistencial
La Guía de DM-2 deberá ser un documento de manejo 
para todos los sectores de atención en salud en Colombia. 
Se incluirá en ella la prevención primaria y secundaria y 
se determinará el tratamiento adecuado del paciente antes 
de recurrir a un especialista en el área de la diabetes y/o 
endocrinología. 

La Guía deberá dirigirse a los profesionales que confor-
man  las diversas Instituciones Prestadoras de Salud (IPS) 
públicas o privadas en los diferentes niveles de atención 
en salud. 

El primer nivel de atención conformado por los Equipos de 
diabetes cuyas actividades serán promoción, prevención 
y detección precoz: equipo conformado por: médico ge-
neral con capacitación en Diabetes para el diagnóstico, y 
manejo de casos no complicados y por un profesional de 
salud como enfermera, nutricionista con capacitación en 
educación en diabetes para el desarrollo de las actividades 
de promoción y prevención de la salud. 

El segundo nivel cuenta con Unidades de atención en 
Diabetes, con médico endocrinólogo  para actividades de 
manejo especializado de la Diabetes como en personas 
con DM descompensados, embarazada diabética, DM de 
dif ícil manejo. En este nivel se dispone de los recursos para 
toma de exámenes que detectan complicaciones crónicas 
si no están disponibles en 1er nivel y para personas con 
complicaciones crónicas.

El equipo de la unidad de atención: médico especialista: 
internista o endocrinólogo/diabetólogo, profesional en en-
fermería o su equivalente en personal salud que haya tenido 
entrenamiento en  educación diabetológica y tres o más pro-
fesionales de salud de diferentes disciplinas relacionadas con 
el cuidado de la diabetes (nutricionista, podólogo, psicólogo, 
nefrólogo, oftalmólogo, ortopedista etc.)

El tercer nivel conformado  por Centros especializados 
en la atención del paciente diabético: este será un centro 
especializado que dará atención integral a la persona con 
DM con un amplio rango de servicios. Estos centros son 
unidades de atención en diabetes con mayores recursos 
en tecnología y equipo multidisciplinario adecuadamente 
entrenado donde adicionalmente se llevan a cabo activida-
des de investigación y adiestramiento de profesionales que 
trabajen en las unidades (ejemplo de esto es la Clínica de 
Diabetes de la FSFB, Dr. Kattah)

Se involucran profesionales de las siguientes áreas: Me-
dicina, Nutrición, Enfermería, Odontología, Psicología, 
Educadores en Diabetes, Licenciados en Educación Física, 
Promotores y Redes de apoyo.

5. Descripción del proceso Asistencial
Los pasos de los procesos asistenciales de la guía estarán 
dirigidos a la prevención, el diagnóstico y el tratamiento de 
la enfermedad.

Prevención: La guía brindará la información para la 
educación de la población general en la adquisición de 
hábitos de vida saludables como la alimentación ade-
cuada [9-13], la implementación de la actividad f ísica, 
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la erradicación del tabaquismo y la prevención del de-
sarrollo de obesidad. Se requiere la concientización de 
la comunidad acerca de la diabetes como problema de 
salud pública. 

La Guía determinará los elementos para la detección de 
factores de riesgo para la Diabetes, así como los criterios de 
remisión de las personas con factores de riesgo positivos  a  
programas de detección precoz y prevención en diabetes. 
Por otro lado, se establecerá el mecanismo para evaluar la 
adherencia a la Guía tanto por parte de los profesionales 
en salud en los diversos niveles de atención como por parte 
de los pacientes. 

Diagnóstico: El diagnóstico temprano es una herramienta 
útil para la prevención o retardo del desarrollo de las com-
plicaciones crónicas de la enfermedad. La detección  de 
los factores de riesgo para Diabetes es esencial para que 
se pueda hacer el diagnóstico precoz de la enfermedad,  
por lo tanto, el Sistema de Salud en sus diferentes ámbitos 
de atención deberá estar entrenado en la detección de los 
factores de riesgo.

Se realizarán las pruebas de glucemia en ayunas en todas 
las personas con factores de riesgo positivos o prueba de 
tolerancia a la glucosa en todos aquellas personas que lo 
requieran para confirmar o descartar el diagnóstico de la 
enfermedad.   

Tratamiento: El tratamiento de la Diabetes se debe  realizar 
tan pronto se tenga el diagnóstico de la enfermedad con el 
objetivo de retardar o prevenir el desarrollo  de la aparición 
de las complicaciones agudas y crónicas de la enfermedad 
y evitar la discapacidad del paciente. Se deben establecer 
claramente las metas a las que se quiere llegar y plantear un 
sistema de monitoreo que las cuantifique para garantizar el 
cumplimiento.
 
Si el paciente tiene hiperglucemia  de ayuno o intolerancia  
a los carbohidratos el tratamiento deberá tener enfoque 
preventivo para evitar su evolución de DM-2. Se estable-
cerán las indicaciones para modificar factores de riesgo 
como el sedentarismo y la obesidad.

Una vez establecido el diagnóstico de la enfermedad se 
continuará con los hábitos  de vida saludable,  como  parte 
fundamental del tratamiento y en caso de ser necesario, 
se  iniciará terapia médica farmacológica de acuerdo con 
las necesidades de cada paciente. La Guía desarrollará el 
protocolo a seguir en terapia farmacológica.

La educación, el automonitoreo de glucemia, la medición 
periódica de hemoglobina glucosilada, perfil lipídico y 
control de la tensión arterial  y la práctica de exámenes pe-
riódicos para la detección temprana de las complicaciones 
son fundamentales y formarán parte de la Guía. Es priori-
tario implementar las  medidas necesarias para la preven-
ción  y detección temprana de las complicaciones crónicas  
de la enfermedad relacionadas con microangiopatía. En la 
actualidad existe evidencia suficiente en la literatura mé-
dica que soporta una amplia gama de intervenciones  para  
modificar la historia natural de la enfermedad haciéndola  
más favorable para el paciente.

La atención y cuidado del paciente con DM-2  es compleja 
y requiere el abordaje de variados aspectos adicionales al 
control estricto  de la glucemia como son:  la reducción  
del riesgo  cardiovascular  global mediante el control de 
la tensión arterial, el perfil de lípidos séricos, la cesación 
del hábito de fumar  y  el uso de aspirina en quien este 
indicada.

6. Aproximación al tipo de decisiones
Para la realización de estas guías se tendrán en cuenta la 
eficacia y efectividad de las diferentes intervenciones, se 
considerarán los aspectos de costo efectividad para las 
recomendaciones propuestas, atendiendo el interés del 
Ministerio de la Protección Social de priorizar interven-
ciones que sean altamente costo-efectivas y  que permitan 
dar el mejor uso a los recursos económicos finitos con los 
que se cuenta para la implementación de estas guías.

Los principios éticos regirán sobre cada recomendación an-
tes de establecer cualquier tipo de terapéutica. Se tendrán 
en cuenta los aspectos culturales, ideológicos, y sociales de 
la población de acuerdo a sus hábitos y la disponibilidad de 
alimentos. 

No podemos olvidar las características de tipo organizativo 
para lo cual se establecerá claramente en la Guía los niveles 
de competencia según el nivel de atención en salud.

7. Tipo de ayudas que se deben 
desarrollar para la gestión clínica
En el desarrollo de las Guías  se deben incluir diversos tipos 
de herramientas que faciliten su divulgación y su aplicabi-
lidad. Estas Guías deberán ser colgadas en la página  WEB 
del  Ministerio de la Protección Social así como en otras 
páginas WEB de las entidades de salud locales y regionales 
del país.
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Se establecerá entonces la estrategia de educación, de 
difusión e implementación que incluye indicadores de 
seguimiento y adherencia.

En la Guía se incluirán flujogramas claros para la toma 
rápida de decisiones, recordatorios a los pacientes para el 
cumplimiento de las metas, cartillas educativas donde se 
explique de manera clara y didáctica los principios funda-
mentales de la enfermedad y su tratamiento 

Se brindará material de apoyo para diagnóstico y manejo 
inicial de las complicaciones agudas de la DM-2 como el 
estado cetoacidótico, estado hiperosmolar y el coma hipo-
glucémico. 

Por último, se dejará estipulado el mecanismo y periodici-
dad para la actualización periódica de la Guía permitiendo 
su vigencia a largo plazo. Así mismo, se deberá determinar 
un sistema de evaluación de adherencia a la Guía.
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Anexo 5.  
Metodología de socialización

A continuación se describe la metodología para llevar a 
cabo un proceso de socialización bien sea de una GAI o de 
los documentos previos para su elaboración como lo son: la 
definición de alcance clínico y económico y la formulación 
de las preguntas.

La metodología que se utiliza durante un proceso de so-
cialización debe fundamentarse en los principios de parti-
cipación, reflexión y discusión; esto permitirá una nutrida 
participación de los actores convocados y a su vez hará que 
los resultados del proceso sean positivos. La participación 
se convierte en un mecanismo necesario para que la GAI 
se pueda materializar.

Se recomienda utilizar una técnica informal de participa-
ción ciudadana, conferencia (expositiva y explicativa). En 
esta los diferentes actores invitados (científicos, expertos, 
pacientes etc.) escuchan la exposición del grupo técnico en 
la cual se sintetiza el contenido de la propuesta de Guía 
desarrollada o los documentos relacionados. Tras la expo-
sición se abre un debate en donde cada participante tendrá 
la oportunidad de exponer sus comentarios y plantear 
sugerencias. Después de esto, el GDG, en sesiones privadas 
de manera independiente y objetiva, considera las opinio-
nes y sugerencias del público y evalúan la posibilidad de 
incluirlas dentro de la propuesta a través del método de 
agregación de opiniones que se explica más adelante. Du-
rante este proceso se dejarán explícitas, en un documento 
elaborado, las razones de inclusión o no de los ajustes 
propuestos por los diferentes actores. 

El proceso de socialización contempla varios espacios 
paralelos:

Sensibilización: un espacio enfocado a procesos de divul-
gación de todo el proyecto. Este proceso es un paso previo 
el cual tiene como propósito presentar los objetivos y al-
cance del proyecto, así como el equipo técnico (GDG) que 

lo desarrolla. Un trabajo dedicado a los componentes de:  
definición de alcance y objetivos de la GPC y formulación 
de las preguntas clínicas y económicas, y un tercer espacio 
para la socialización de la GAI que contiene los tres com-
ponentes, clínico económico y de UPC.

Es importante hacer uso de herramientas tecnológicas 
como la internet para divulgar la GAI y los documentos 
relacionados de manera que se pueda contar con un mayor 
número de opiniones sobre todo de aquellos actores no 
presentes en las principales ciudades del país. 

1. Desarrollo de la Metodología
El proceso de socialización, se propone desarrollarlo en dos 
fases principales, a saber una presencial donde se convoca 
a un amplio número de actores, para presentar la versión 
definitiva de la GAI y una fase virtual para presentar algu-
nos de sus componentes (Definición de alcance, formula-
ción de preguntas y las versiones borrador ) Esta última se 
realizará paralelamente a la fase de presencial para la cual 
en la página Web que se diseñe para el proyecto ó a través 
de la página del ente gestor (Ministerio de la Protección 
Social www.pos.gov.co)podrán  exponerse los documentos 
y  crear foros de discusión de los documentos.

1.1. Primera fase: socialización presencial
La socialización presencial consta de las siguientes etapas: 

Preparar a las partes interesadas para la socialización, 1.	
se debe invitar a los diferentes actores del SGSSS vía 
telefónica y correo electrónico a participar. La invita-
ción deberá reflejar el objetivo de la reunión, lo que se 
espera de ellos en el proceso, así como el orden del día 
de la reunión. Esta información ayudará a las partes in-
teresadas a preparar sus opiniones, a la vez fomentará 
su interés por participar en el proceso.
Elaboración de los documentos a distribuir antes del 2.	
inicio de la socialización: se debe facilitar por medio 
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electrónico la propuesta de GAI a todas las partes 
convocadas antes de las reuniones de socialización. 
De este modo, todas las partes tendrán la oportunidad 
de leerlas previamente. También es importante distri-
buir la agenda y un formato de consignación escrita 
de sugerencias y aportes (Herramienta 29 : Formato 
de opinión).
Confirmar la cohorte de actores participantes.3.	
Definir el cronograma de acuerdo con agendas de los 4.	
participantes y términos de referencia del contrato para 
el desarrollo de la GAI.
Invitar a los actores con mínimo una semana de antici-5.	
pación, solicitando la lectura previa de los documentos 
y el diligenciamiento del formato de opinión (Herra-
mienta 29) el cual podrá ser recogido durante las con-
ferencias de socialización o enviados antes de ellas.
Preparar el plan de trabajo operativo para las conferen-6.	
cias de socialización.
Conducir la conferencia de socialización: en la conduc-7.	
ción de las conferencias es importante tener en cuenta 
las siguientes recomendaciones técnicas:

En la medida en que los actores lleguen a la reunión, •	
los organizadores deben dar la bienvenida y proce-
der a su registro y entrega de un formato de con-
signación de opiniones (Herramienta 29) que será 
recogido al final de la conferencia. 
El gestor del proyecto (Ministerio de la Protección •	
Social) debe dar la bienvenida y aportar información 
general de los antecedentes y del contexto sobre el 
alcance y objetivos del proyecto.   
El director o líder del proyecto debe dar la bien-•	
venida, presentar el equipo técnico del proyecto 
y aportar información general sobre el tópico de 
la reunión. Es importante hacer énfasis en que los 
miembros del GDG tienen como propósito contar 
con las opiniones y aportes de los actores como in-
sumos valiosos para el ajuste de la GAI.
El director o líder del proyecto debe explicar para •	
qué se utilizarán los resultados de la conferencia y 
cómo se registrará la información (videograbación 
y registro escrito parcial, notas de campo).
Se deben presentar las normas de conducción y •	
comportamiento dentro de la conferencia.
Se debe efectuar la presentación de la GAI con rela-•	
ción a la metodología seguida para su desarrollo y a 
su  contenido.
Una vez finalizada la etapa anterior el director del •	
proyecto dará paso a la apertura de la discusión por 
parte de los participantes. En esta etapa es impor-
tante que cuando se dé una intervención se identifi-
que el actor que la expone.

Al cierre de la discusión debe agradecerse la partici-•	
pación de los asistentes.

Análisis de la conferencia: se efectuará en diferentes 8.	
momentos:

Durante la conferencia•	
1.	 Escuchar comentarios inconsistentes y/o con-

tradictorios y vagos, y tratar de aclararlos.
2.	C onsignar por escrito las preguntas, sugerencias 

y comentarios clave.
3.	 Recolectar los formatos de aporte de ajustes 

diligenciados por los participantes.
Inmediatamente después de la conferencia•	
1.	 Verificar que el registro de videograbación fun-

cionó correctamente.
2.	 Rotular y marcar cintas de video y documentos 

(Formatos de opinión).
3.	 Efectuar una discusión entre los miembros del 

grupo técnico y el grupo gestor.
24 horas post-finalización de la conferencia:•	
1.	 Efectuar copias de respaldo de cintas y fotoco-

pias de documentos.
2.	 Efectuar transcripción de texto.
3.	 Revisar las notas tomadas durante el proceso de 

la reunión.
Durante la misma semana post finalización de la •	
conferencia:
1.	 Desarrollar una matriz “opinión por opinión” 

que incluirá las recomendaciones y/o opiniones 
de los participantes (Herramienta 27).

2.	 Evaluar y calificar cada opinión siguiendo la 
metodología de Agregación de opiniones (ver 
numeral 10 Ajustar Guía)(Herramienta 28 :Ma-
triz de calificación de opiniones por GDG).

3.	P resentar categorías de resumen de la discusión
4.	U bicar temas emergentes.
5.	C onstruir agrupaciones o efectuar diagramas 

del análisis.
Elaboración del reporte de relatoría: tras la reunión 9.	
de socialización el GDG revisará y analizará de mane-
ra sistemática toda la información proporcionada por 
las partes interesadas y se elaborará un reporte de la 
socialización. 
Ajustar la Guía: considerando el gran número de ac-10.	
tores participantes en las reuniones de socialización es 
muy probable que surjan un sin número de opiniones 
relevantes, inconsistentes y/o controvertidas para el 
contexto y el alcance de la GAI. Por lo tanto, es fun-
damental para la fiabilidad del proceso de ajuste de la 
propuesta que las opiniones que surjan se evalúen y 
califiquen de manera profesional y transparente. Para 
garantizar esto, es importante considerar lo siguiente: 
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Las controversias, ideas vagas etc. se deben registrar, •	
debatir y aclarar ampliamente entre los  participantes 
cuando surjan durante las conferencias de socialización. 
Debe reconocerse que la decisión final sobre cualquier •	
inclusión de opiniones le corresponde al GDG, el cual 
utilizará su juicio profesional para encontrar un equi-
librio entre las opiniones de los diversos grupos de in-
terés con el objetivo de tomar dicha decisión. Para este 
proceso se utilizará la metodología de agregación de 
opiniones donde cada miembro del GDG, individual-
mente, calificará o le asignará un determinado nivel de 
importancia a cada opinión y posteriormente se agru-
pará dicha calificación. 
Debe reconocerse que la decisión final sobre cualquier •	
inclusión de opiniones le corresponde al equipo técni-
co del GDG, el cual utilizará su juicio profesional para 
encontrar un equilibrio entre las opiniones de los di-
versos grupos de interés con el objetivo de tomar dicha 
decisión. Para este proceso se utilizará la metodología 
de agregación de opiniones. 
La metodología de agregación de opiniones dispone de •	
varios expertos (en este caso de los miembros grupo 
técnico del GDG y del grupo gestor) cada uno de los 
cuales realiza una evaluación individual de las opinio-
nes surgidas de la revisión de un documento de este 
modo se evitan los problemas comunes que aparecen 
en el seno del grupo de decisión como dominancia en 
la discusión por uno o más miembros, considerando 
la influencia extrema por uno de los miembros o, falta 
de reconocimiento de otros de los miembros (dada las 
asimetrías de poder de información entre ellos) hacia 
las opiniones controvertidas y minoritarias. El método 
utiliza una escala de calificación de 1 a 9 donde: 7-9 la 
opinión es crítica y debe tenerse en cuenta para el ajus-
te de la propuesta, 6-4 la opinión es importante pero 
no es critica el ajuste de la propuesta y 3-1 la opinión 
no es importante para el ajuste de la propuesta. Cada 
miembro del equipo técnico, individualmente, debe ca-
lificar o asignarle un determinado nivel de importan-
cia a cada opinión según la calificación anteriormente 
anotada, y posteriormente se agregan las calificaciones 
individuales en una matriz. La matriz de agregación se 
calcula realizando la media aritmética de las matrices 
individuales basado en el número de evaluadores que 
califican las opiniones
Se debe elaborar un documento que contendrá el proce-•	
so seguido para incluir o no una determinada opinión.
Se debe informar a todos los participantes en las etapas •	
de socialización (presenciales y virtuales) los funda-
mentos de la decisión. Esta información se puede co-
municar individualmente a través de correo electrónico 

de manera que las partes interesadas conozcan como se 
ha utilizado o considerado su opinión. De esta manera 
se mantiene una relación constructiva permanente en-
tre las partes. 

1.2. Segunda fase: validación virtual
En esta fase se debe publicar en la página web diseñada 
para el proyecto y en la página, www.pos.gov.co, los docu-
mentos de definición de alcance y objetivos, y de preguntas 
de la GAI. Estos foros deben estar abiertos por un espacio 
de un mes aproximadamente.

La validación virtual consta de las siguientes etapas:

Invitar a un grupo de actores más amplio identificados •	
en el directorio de actores que será facilitado por el gru-
po gestor de la GAI.
Crear foros virtuales de discusión, uno por cada com-•	
ponente que se pretende socializar previo desarrollo de 
la GAI final, como lo son el documento de alcance y 
objetivos, y el de preguntas clínicas y económicas.
Abrir la discusión.•	
Recolectar y analizar las sugerencias y comentarios.•	
Elaborar el reporte de evaluación de las opiniones.•	
Ajustar los documentos y la GAI.•	
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la Salud-l+CS; 2007. Guías de Práctica Clínica en el SNS: l+CS No 
2006/OI.

3. Cardenelli, G & Nirenberg O. La participación social en la evaluación: 
el caso del sector salud, una propuesta para la auditoría social. Buenos 
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Bases 
de datos 

electrónicas

Estudios 
primarios y 
secundarios

MEDLINE, PLATAFORMA PUBMED 
HTTP://WWW.NCBI.NIH.GOV/ENTREZ/QUERY.FCGI

EMBASE – Experta Medica data Base
http://www.embase.com/

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

CINAHL – Cumulative Index to Nursing & Allied Health Literature
http://www.cinahl.com/

Cochrane  library plus
http://www.update-software.com/clibplus/clibplus.asp

Current Controlled Trials
http://controlled-trials.com/

CRD – Centre for Reviews and Dissemination Database
http://www.york.ac.uk/inst/crd/

HTA - Health Technology Assessment database
http://www.york.ac.uk/inst/crd/crddatabases.htm

ADOLEC - Salud en la Adolescencia 
http://www.bireme.br/php/index.php?lang=es

BDENF - Base de Datos de Enfermería
http://www.bireme.br/php/index.php?lang=es

HOMEOINDEX – Bibliografía Brasileña de Homeopatía
http://www.bireme.br/php/index.php?lang=es

AMED - Allied and Complementary Medicine Database 
http://www.ovid.com/site/products/ovidguide/ameddb.htm

LEYES - Legislación Básica de Salud de la América Latina y del Caribe
http://www.bireme.br/php/index.php?lang=es

MEDCARIB - Literatura del Caribe en Ciencias de la Salud
http://www.bireme.br/php/index.php?lang=es

PAHO - Catálogo de la Biblioteca Sede de la OPS
http://publications.paho.org/

WHOLIS - Sistema de Información de la Biblioteca de la OMS
http://www.who.int/library/database/index.en.shtml

Bases de datos genéricas y meta buscadores

- PubMed: 
  http://www.ncbi.nih.gov/entrez/query.fcgi
- Pubgle: 
  http://www.pubgle.com/buscar.htm
- TripDatabase: 
   http://www.tripdatabase.com/index.html
-  Fisterra: 
http://www.fisterra.com/recursos_web/castellano/c_guias_clinicas.asp

Continúa...

Anexo 6.  
Fuentes de datos empleadas para la 

revisión sistemática de la literatura científica
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Registros de  investigación

CRD: http://www.york.ac.uk/inst/crd/
Biomed Central: http://www.biomedcentral.com/
Centerwatch: http://www.centerwatch.com/
CORDIS: http://www.cordis.lu/en/home.html
PDQ Clinical Trials Database
http://www.cancer.gov/search/clinical_trials/
NHMRC Clinical Trials Centre:  http://www.ctc.usyd.edu.au/
AIDS Clinical Trials Information Service (ACTIS): 
http://www.aidsinfo.nih.gov/
Colciencias: http://quihicha.colciencias.gov.co/web/guest/home

Investigadores y fabricantes

Contactos interpersonales con fabricantes e investigadores
Colciencias: http://quihicha.colciencias.gov.co/web/guest/home
Research Centers and Service Directory:  http://library.dialog.com/bluesheets/html/bl0115.html
InPharm.com: http://www.inpharm.com/view/0/home.html

Internet Google Scholar

Literatura gris (informes 
técnicos, actas de congresos,  

tesis doctorales 
y ensayos inéditos)

SIGLE (sistema para la información sobre la literatura gris)
NTIS (servicio informativo técnico nacional)
American Chemical Society: http://www.cas.org/support/stngen/dbss/index.html 
Bibliotecas universitarias, de los centros de investigación, de las organizaciones de investigación y de 
las sociedades profesionales gris

Búsqueda manual (artículos que  han faltado en base de datos y lista de referencia)

Fuente: Elaboración propia de los autores.

Continuación
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Anexo 7.  
Valoración de la calidad 

de los distintos tipos de estudios1 

1. Experimento Clínicos 
1.1. Definición 
Un Experimento Clínico Aleatorizado (ECA) es un estudio 
experimental en el que se aplica una intervención a un 
grupo de pacientes (grupo experimental) y el resultado se 
compara con el obtenido en un grupo idéntico de pacientes 
(grupo control) que recibe otra intervención. Los pacientes 
son asignados de forma aleatoria al grupo experimental y 
al grupo control con la misma probabilidad, de forma que 
ambos grupos sean similares en todo (características de los 
pacientes, factores pronósticos conocidos o no, otros trata-
mientos recibidos, etc.), excepto en la intervención que reci-
ben. De esta forma, la diferencia observada podrá atribuirse 
al tratamiento recibido, con un margen de error establecido, 
y siempre que el experimento esté libre de sesgos. El ECA se 
considera el patrón oro para valorar la eficacia de las inter-
venciones. Los ECA que se evalúan con más frecuencia en 
GPC son estudios en fase III o en fase IV. 

1.2. Aspectos metodológicos
Variables de resultado: se debe tener en cuenta si los resul-•	
tados se miden mediante variables intermedias (subroga-
das) o variables finales. El ensayo debe definir claramente 
cuál es la variable principal y cuáles las secundarias, éstas 
últimas deben estar predefinidas en el diseño del estudio. El 
estudio puede no tener potencia estadística suficiente para 
detectar diferencias estadísticas significativas en variables 
secundarias; por otro lado, es necesario ser cautos ante ha-
llazgos inesperados procedentes de variables secundarias. 
Si las variables de resultado son compuestas, su validez de-
penderá de que se cumplan tres premisas: que los distintos 
componentes tengan la misma importancia clínica, que la 
frecuencia con la que ocurren sea similar y que la interven-
ción afecte de igual forma a todos los componentes. 
Aleatorización. La fortaleza principal de un experi-•	
mento clínico es la adecuada aleatorización. Si no hay 

ninguna indicación de que se ha efectuado una aleato-
rización, el estudio debería ser rechazado. Es impor-
tante que, además, exista “Ocultación de la Secuencia 
de Aleatorización” (OSA), es decir, que quien realiza la 
investigación no sepa qué rama le va a corresponder a 
cada sujeto ni pueda influir de manera consciente o in-
consciente en el orden de aleatorización. El método de 
ocultación deber estar claramente descrito, es impor-
tante también comprobar si existen diferencias en las 
características basales de los grupos. 
Enmascaramiento o “doble ciego”. Idealmente, en un •	
ECA ni el paciente ni el investigador deberían saber qué 
tratamiento está recibiendo el grupo experimental o el 
grupo control. Suele ser frecuente en ECA con fármacos. 
Es especialmente importante cuando las variables que se 
miden son subjetivas (como calidad de vida, dolor…) o 
cuando es posible que, al margen de la intervención que 
se estudia, puedan añadirse otros tratamientos concomi-
tantes. Si por razones éticas o técnicas el estudio no puede 
ser doble ciego (por ejemplo, intervenciones quirúrgicas, 
educativas, un programa de ejercicio f ísico), al menos el 
evaluador de los resultados debería desconocer la inter-
vención asignada (“evaluación ciega por ter- ceros”). 
El seguimiento de los pacientes. Siempre se deben cuan-•	
tificar y describir las causas de la pérdida de pacientes. 
El porcentaje de pérdidas puede ser muy variable, en 
función de la patología estudiada, del tipo de interven-
ción o de la duración del estudio. Es importante que 
los motivos de las pérdidas afecten de la misma forma 
al grupo experimental y al control, y que el porcenta-
je de abandonos no sea muy elevado. Si en una de las 
ramas hay más pérdidas debido a efectos adversos o a 
falta de eficacia, los resultados estarán sesgados; si las 
causas de las pérdidas se distribuyen de la misma forma 
en las dos ramas su influencia será menor. Es impor-
tante que, al analizar los resultados, se siga el principio 
del “análisis por intención de tratar” (AIT), de forma 
que cada paciente se contabilice en la rama a la que fue 1.	 [Tomado de Manual Metodológico Sistema Nacional de Salud. 

Madrid. 2006 [2]
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aleatorizado/a, aunque no completen el estudio. La ex-
cepción a esta regla son los estudios de equivalencia y 
de no inferioridad, donde se deben presentar  tanto el 
AIT como el análisis por protocolo. 

El análisis de subgrupos: los resultados provenientes de 
análisis de subgrupos son más fiables si se cumplen los 
siguientes requisitos:

La hipótesis específica se había planteado en el diseño •	
del estudio y es una de las pocas hipótesis que se quiere 
contrastar. 
La magnitud del efecto es grande. •	
El efecto del tratamiento es altamente significativo •	
(cuanto más bajo es el valor de la p más creíble será la 
diferencia). 
Los resultados son consistentes con los de otros estudios. •	
Existe evidencia científica indirecta a favor de los resul-•	
tados encontrados (plausibilidad biológica). 
Más creíbles si se observa un beneficio en la población •	
global del estudio. 

2. Revisiones sistemáticas
2.1. Definición 
Es una revisión acerca de una cuestión formulada clara-
mente, y que utiliza métodos sistemáticos y explícitos para 
identificar, seleccionar y evaluar críticamente la investiga-
ción relevante, así como para obtener y analizar los datos 
de los estudios que son incluidos en  la revisión. Aunque lo 
más habitual son las revisiones sistemáticas de experimen-
tos clínicos, existen revisiones sistemáticas de otros dise-
ños de estudios como: casos-control, cohortes, estudios de 
pruebas diagnósticas, o RS que incluyen distintos diseños 
sobre el mismo  tema. 

Se pueden utilizar o no métodos estadísticos (metaanálisis) 
para combinar los resultados de los estudios incluidos, 
dando una estimación global del efecto. La unidad de aná-
lisis de un metaanálisis son los estudios individuales.

2.2. Aspectos metodológicos
Búsqueda y selección de la literatura.  La principal •	
fortaleza de una revisión sistemática es que localiza y 
sintetiza toda la evidencia científica relevante sobre una 
pregunta concreta, por lo que es fundamental que la bús-
queda sea lo más exhaustiva posible utilizando las bases 
de datos más específicas sobre el tema tratado. Es deseable 
que ésta se complemente con una búsqueda de la litera-
tura gris, búsqueda manual en revistas clave, rastreo de 
las referencias incluidas, contacto con expertos en el tema, 

con la industria o con las agencias reguladoras. Los crite-
rios de inclusión y exclusión de los estudios deben ser cla-
ros, de acuerdo al protocolo de la revisión. Se debe evaluar 
la calidad de los estudios individuales incluidos.
 Sesgo de publicación. Para saber si los estudios en-•	
contrados son representativos de toda la investigación 
realizada, pueden utilizarse técnicas gráficas (como el 
funnel plot) o estadísticas (Rosenthal). Si el número de 
estudios incluidos es pequeño, estas técnicas tienen 
un valor limitado.  
Heterogeneidad. Es la variabilidad o las diferencias entre •	
los estudios incluidos en la revisión y es un aspecto clave 
para decidir si es o no razonable combinar los resultados. 
La heterogeneidad estadística se refiere a diferencias en los 
efectos reportados, la heterogeneidad metodológica a di-
ferencias en el diseño y calidad de los estudios y la hetero-
geneidad clínica a diferencias entre los estudios referidas a 
características clave de los participantes, a intervenciones 
o a medidas de resultado. 

	 Es importante que se analicen las posibles causas de hete-
rogeneidad en función de los factores mencionados. Si és-
tos difieren sustancialmente, lo más recomendable puede 
ser no agregar los resultados. Los test estadísticos de he-
terogeneidad se utilizan para valorar si la variabilidad en 
los resultados de los estudios (la magnitud de los efectos) 
es mayor que la esperada por el azar. Estos test tienen una 
baja potencia estadística cuando el número de estudios es 
pequeño. Si se sospecha o se demuestra heterogeneidad 
se debe intentar explicarla realizando un análisis de sen-
sibilidad, en función de aspectos como la calidad de los 
estudios, las características de los pacientes o de las inter-
venciones, etc.

	 En ocasiones la heterogeneidad no explicada puede deter-
minar que la síntesis mediante metaanálisis no sea apro-
piada, realizando entonces una RS que sintetiza los resul-
tados de los estudios individuales, sin agregarlos. 

	 En presencia de heterogeneidad, si se opta por combinar 
los resultados, se debe emplear un modelo de análisis de 
efectos aleatorios (más conservador) en lugar de un mo-
delo de efectos fijos. 

3. Pruebas diagnósticas 
3.1. Definición 
Los estudios sobre pruebas diagnósticas pueden cumplir 
dos objetivos. El primero es valorar el impacto de una o de 
varias estrategias diagnósticas en las decisiones clínicas o 
en los resultados en pacientes. Esta evaluación se realiza 
mediante experimentos clínicos o estudios comparativos 
no experimentales. Este tipo de planteamiento, aunque es 
el ideal, está disponible en muy pocas ocasiones.
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El segundo objetivo, tradicionalmente más frecuente, es 
conocer la capacidad diagnóstica de una prueba (capacidad 
para clasificar a una persona como sana o enferma). 

En este apartado nos referimos a este segundo objetivo. Su 
diseño se basa en una comparación entre la prueba que se 
estudia y el patrón oro (gold standard), que se aplican a 
un conjunto de pacientes, evaluándose los resultados en 
términos de sensibilidad, especificidad, valores predictivos 
o cocientes de probabilidad. 

3.2. Aspectos metodológicos 
Selección de los pacientes. El estudio debe incluir el •	
espectro de pacientes más parecido posible al que se 
pretende aplicar la prueba (por ejemplo, incluyendo 
pacientes con distintos grados de severidad). Un sesgo 
muy frecuente consiste en comparar la prueba en pa-
cientes que se sabe tienen la enfermedad y en individuos 
que no la tienen. Este diseño “casos-control”, sobreestima 
el rendimiento de la prueba, que ha de incluir pacientes 
con sospecha de la enfermedad. 
Independencia entre la prueba y el patrón oro. Se debe •	
aplicar el patrón oro a todos los sujetos del estudio, no 
sólo a los que han presentado resultados positivos con 
la prueba a estudio. A veces, cuando este patrón es una 
prueba invasiva, se utiliza un patrón de referencia distinto 
en los que presentan un resultado positivo y negativo, lo 
que conduce a una sobreestimación del rendimiento de la 
prueba a estudio. 
Enmascaramiento en la interpretación de las pruebas. La •	
prueba a estudio debe valorarse sin conocer los resulta-
dos de la prueba de referencia y viceversa.  

4. Estudios de Cohortes 
4.1. Definición
Los estudios de cohortes son un tipo de estudio obser-
vacional en el que se hace un seguimiento a un grupo de 
personas (una cohorte) durante un tiempo determinado 
con el objetivo de evaluar la aparición de un determinado 
evento. 

Estos estudios se pueden utilizar con fines diferentes: para 
determinar si la frecuencia de una enfermedad o aconte-
cimiento es diferente dependiendo de la exposición a un 
factor, por ejemplo, estudiar la frecuencia de enfermedad 
coronaria en personas que están expuestas al humo del 
tabaco (fumadores pasivos), para valorar la evolución de 
la enfermedad mediante el seguimiento de una cohorte 
(estudios de pronóstico). Los estudios de cohortes pueden 
ser útiles para medir la efectividad de una intervención, 

cuando no se dispone o no es aceptable la realización de 
experimentos clínicos, pero están más sujetos a sesgos que 
éstos últimos. 

El estudio de cohortes puede ser prospectivo o retrospectivo. 
Los prospectivos están menos sujetos a sesgos, los retrospecti-
vos dependen mucho de la calidad de los registros utilizados. 

4.2. Aspectos metodológicos
 Un estudio de cohortes debe incluir una buena des-•	
cripción de la población que se estudia, incluyendo 
claramente el grado de evolución de la enfermedad, y 
de los criterios de selección, por ejemplo, si los pacientes 
provienen del ámbito hospitalario es probable que tengan 
un peor pronóstico que si proceden de atención primaria. 
Asimismo, debe describir de forma detallada la exposi-
ción, los efectos esperados y las medidas que se utilizan 
para evaluarlos. 
En los estudios de pronóstico es importante que los pa-•	
cientes sean homogéneos en cuanto a las características 
de presentación de la enfermedad y el momento de la evo-
lución de ésta. 
Cuando se comparan dos cohortes, sus características de-•	
ben ser lo más similares posible, salvo en la exposición al 
factor que se pretende estudiar. 
El periodo de seguimiento debe ser suficientemente largo •	
para que dé tiempo a la aparición de los efectos y a tener 
en cuenta las pérdidas y sus causas. 
Es necesario analizar siempre la presencia de sesgos,  con-•	
siderar y controlar los factores de confusión y modificado-
res del efecto (interacciones), tanto en el diseño como en 
el análisis de los resultados (características de los pacien-
tes, tratamientos recibidos durante el seguimiento que 
pueden modificar la historia natural de la enfermedad, 
presencia de otros factores de riesgo, etc.). 

5. Estudios de Casos y controles 
5.1.Definición 
Los estudios de casos y controles son un tipo de estudio 
observacional en el que se identifica un grupo de personas 
que tienen el efecto o la enfermedad de interés (casos) y 
se compara con otro grupo de sujetos que carecen de ella 
(controles). Se realiza una investigación en ambos grupos, 
hacia atrás en el tiempo, buscando la exposición o el factor 
que se sospecha pueda tener relación con el efecto de inte-
rés. Habitualmente se utilizan registros o historias clínicas 
como fuentes de información. 

Generalmente, los estudios de casos o controles se utilizan 
para analizar las causas de un problema (etiología) y son 
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también una alternativa a otros diseños como ensayos clí-
nicos para valorar los efectos adversos de las intervenciones 
o estudios de cohortes para valorar factores de riesgo de 
enfermedades, cuando se quieren estudiar efectos adversos 
o enfermedades poco frecuentes o con largos períodos de 
latencia. 

5.2. Aspectos metodológicos 
Un aspecto metodológico básico que condiciona la va-•	
lidez de un estudio de casos y controles es que los con-
troles deben representar a la población de la que provie-
nen los casos. Por ello, el proceso de definición y selección 
de los casos y de los controles es un aspecto clave del cual 
depende en gran medida la calidad de la evidencia cientí-
fica aportada por el estudio. 
Los criterios de selección y exclusión deben ser aplicados •	
por igual a los casos y a  los controles. 
Se deben estudiar y ajustar los factores de confusión y los •	
modificadores de efecto. 
Se deben describir adecuadamente los registros y fuentes •	
de datos utilizados.

6. Evaluación económica 
6.1. Definición 
La evaluación económica es un conjunto de técnicas que 
utilizan métodos y teorías de las ciencias de la salud y la eco-
nomía, desarrolladas para evaluar los aspectos económicos 
de la asistencia sanitaria, es decir, los costes y los beneficios 
o consecuencias de diferentes intervenciones, y que propor-
ciona datos útiles para la toma de decisiones sanitarias.

La evaluación económica puede realizarse desde la pers-
pectiva de la sociedad, del sistema sanitario y del paciente. 
El punto de vista que se asuma en el análisis es importante 
porque influye en las medidas de costes y efectos que se van 
a considerar. La metodología empleada es muy variable, se 
puede realizar evaluación económica en el marco de es-
tudios epidemiológicos observacionales (con información 
procedente de historias clínicas, registros y bases de datos 
administrativas), mediante modelación  (como análisis de 
decisión o los modelos de MarKov), o a través de ensayos 
clínicos que incorporan una evaluación económica. Estos 
últimos tienen la ventaja de que tanto los costes como los 
efectos se miden de forma prospectiva. 

El análisis de la incertidumbre puede realizarse mediante 
análisis de sensibilidad o mediante análisis estadísticos 
como el muestreo repetitivo o bootstrap, el método de Fie-
ller o el análisis probabilístico con técnicas de simulación 
de Monte Carlo. 

Algunas organizaciones como NICE han incorporado la 
evaluación económica en la valoración de las tecnologías 
sanitarias y han establecido el método que se empleará (ha-
bitualmente un análisis de tipo coste-utilidad, y una pers-
pectiva social). Un aspecto sin resolver en las evaluaciones 
económicas es la capacidad de extrapolar los resultados a 
contextos sanitarios y países diferentes. 

6.2. Aspectos metodológicos
Se debe especificar claramente cuál es la perspectiva •	
del análisis (el sistema sanitario, la sociedad, etc.). 
Se debe justificar adecuadamente la elección del diseño •	
del estudio. 
El estudio debe incluir todos los costes y efectos que son •	
relevantes desde el punto de vista elegido y tanto los cos-
tes como los efectos deben medirse y valorarse de forma 
adecuada. Las asunciones realizadas deben estar sufi-
cientemente explicadas y justificadas. Se debe establecer 
de forma explícita la tasa de descuento utilizada. 
Es importante que se realice un análisis de la incerti-•	
dumbre mediante el análisis de sensibilidad u otras 
técnicas (como los modelos probabilísticos) para com-
probar qué repercusión tienen en los resultados las va-
riaciones en los parámetros sujetos a incertidumbre. 

7. Series de casos 
7.1. Definición 
Las series de casos clínicos son un tipo de diseño observacio-
nal basado en la identificación y descripción de un conjunto 
de casos clínicos que aparecen en un intervalo de tiempo. 

Puede tener carácter prospectivo o retrospectivo. La fuen-
te de información es la observación clínica de un grupo de 
pacientes que tienen un diagnóstico similar, en los cuales 
se puede valorar la evolución de una enfermedad o la res-
puesta a un tratamiento. 

A pesar de ser uno de los estudios realizados con mayor 
frecuencia en la investigación clínica, su utilidad es bastan-
te limitada puesto que los resultados se refieren a un grupo 
limitado de personas, carecen de grupo de comparación o 
control y no sirven para probar hipótesis de investigación. 

Desde el punto de vista de calidad de la evidencia científica 
se considera que las series de casos aportan baja calidad. 
Sin embargo, en ocasiones, según las características de la 
investigación, puede ser el único diseño disponible, por lo 
que es importante tener en cuenta los diferentes criterios 
que ayudan a verificar la calidad de la evidencia científica 
aportada por este tipo de estudios. 
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7.2. Calidad de la evidencia científica  
Debe incluir una descripción detallada de la enferme-•	
dad que se estudia, de los criterios diagnósticos y del 
método de selección de pacientes. Es importante cono-
cer las características de las personas incluidas y exclui-
das de la serie de casos, la gravedad de la enfermedad y 
la comorbilidad. 
Se debe describir la fuente de obtención de los datos. •	
La relación temporal ha de estar adecuadamente do-•	
cumentada. 
Los resultados deben estar bien descritos y es necesa-•	
rio comprobar que las conclusiones provengan de los 
resultados obtenidos del estudio y no de otras fuentes 
de información. 
Las series de casos son más sólidas si la recogida de da-•	
tos es prospectiva y a partir de un protocolo estandari-
zado de recolección de la información.
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Anexo 8.  
Ejemplo de indicadores 

de una gpc de Diabetes Mellitus tipo 2

Los autores de esta GPC han diseñado unos indicadores 
con la finalidad de evaluar tanto  la atención al paciente 
con DM 2 como el posible impacto de la implementación 
de la Guía. No ha sido el propósito de los autores el diseñar 
una evaluación exhaustiva y detallada que  implique la uti-
lización de todos los indicadores propuestos. Se pretende 
proporcionar una  herramienta a los clínicos y gestores 
interesados, que pueda ser útil en el diseño específico de la 
evaluación de la atención al paciente con DM 2. 

Los indicadores propuestos son tanto de proceso (deter-
minaciones de laboratorio, actividades de exploración y 
contenido de las consultas) como de resultados, interme-
dios  o finales, esperables según los objetivos de control 
propuestos y que se supone, son la culminación de una 
buena y eficiente atención al paciente diabético tipo 2. 
Los responsables de la evaluación del impacto de la GPC y de 
la atención a los pacientes diabéticos deberán elegir el periodo 
de tiempo más conveniente al que se refiere cada  indicador. 

Tabla 1. Indicadores de una GPC sobre Diabetexs mellitus tipo 2
Indicadores de proceso

•  Número de pacientes ≥45 años con glucemia basal realizada en los últimos 3 años/Población ≥ 45 años (porcentaje) 
•  Número de pacientes diagnosticados de DM 2/población ≥ 15 años (porcentaje) 
•  No de pacientes DM 2 con dos determinaciones de HbA 1c al año/ Pacientes con DM 2 (porcentaje) 
•  Pacientes DM 2 <75 años con cociente albúmina/creatinina realizado en el último año/Pacientes con DM <75 años (porcentaje) 
•  Pacientes DM 2 con exploración de los pies realizada en el último año/ Pacientes con DM 2 (porcentaje) 
•  Pacientes DM 2 con fondo de ojo realizado en los últimos 3 años/ Pacientes con DM 2 (porcentaje) 
•  Pacientes con tres actividades educativas diferentes registradas en el último año/Pacientes con DM 2 (porcentaje) 
•  Pacientes con DM 2 en tratamiento con insulina y con registro de autoanálisis/Pacientes DM 2 en tratamiento con insulina (porcentaje) 
•  Pacientes con DM 2 sin tratamiento con insulina con indicación inadecuada del autoanálisis/Pacientes 
    DM 2 sin tratamiento con insulina

Indicadores de resultado intermedios

•  Pacientes DM 2 con el promedio de las dos últimas HbA 1c <7%/Pacientes con DM 2 (porcentaje). 
•  Pacientes con DM 2 con el promedio de las dos últimas determinaciones de PA < 140/80/ Pacientes con DM 2 (porcentaje). 
•  Pacientes con DM 2 no fumadores/Pacientes con DM 2 (porcentaje). 
•  Pacientes DM 2 tratados con metformina/Pacientes con DM 2 tratados con Antidiabéticos orales (porcentaje) 
•  Pacientes DM 2 registrados con úlceras o amputaciones/Pacientes con DM 2 (porcentaje). 
•  Pacientes DM 2 con enfermedad cardiovascular en tratamiento con estatinas y antiagregados/Pacientes con DM 2 y enfermedad cardiovascular. 
•  Pacientes DM 2 sin enfermedad cardiovascular con cálculo del riesgo coronario según la ecuación REGICOR/Pacientes con DM 2. 
•  Pacientes DM 2 sin enfermedad cardiovascular pero con riesgo coronario elevado en tratamiento con estatinas/Pacientes con DM 2 sin                                                                                                                                         

enfermedad cardiovascular.

Indicadores de resultado finales

•  No amputaciones de extremidades inferiores/ Pacientes con DM 2 (porcentaje) 
•  No pacientes con enfermedad renal terminal/ Pacientes con DM 2 (porcentaje) 
•  No fallecidos por enfermedad cardiovascular/ Pacientes con DM 2 (porcentaje) 
•  No pacientes con enfermedad coronaria/ Pacientes con DM 2 (porcentaje) 
•  No pacientes con enfermedad cerebrovascular/ Pacientes con DM 2 (porcentaje) 
•  No fotocoagulaciones y vitrectomías/ Pacientes con DM 2 (porcentaje) 
•  No ingresos por coma hiperosmolar o hipoglucemias/ Pacientes con DM 2 (porcentaje)

Fuente: Guía Clínica sobre Diabetes Tipo 2 Guías de Práctica Clínica en el SNS, Ministerio de Sanidad y Consumo [1].
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