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Los protocolos clinicos y la protocolizacidédn son hoy dia un
tema de maxima actualidad para los profesionales
sanitarios, lo que explica su presencia habitual en las
publicaciones cientificas y profesionales. En casi todos
los trabajos de investigacidén y revisiones referidos a los
protocolos clinicos (también denominados Guias para la
practica Clinica - “Clinical Guidelines”) los profesionales
que construyen o utilizan protocolos no especifican cémo y
con qué criterios los han construido. La capacidad de
elaborar protocolos clinicos se nos presupone a todos los
médicos, por el hecho de serlo; a pesar de gque tanto en el
pregrado (en la Universidad) como en el posgrado (la
Especialidad) son excepcionales los casos de formacidén en
protocolos y protocolizacidén. Tampoco en la bibliografia
hemos encontrado ejemplos que expliquen con detalle el
proceso de disefio y elaboracidén de un protocolo. Sin
embargo, la elaboracidén de protocolos clinicos es una
exigencia de algunos programas formativos como el de la
Especialidad de Medicina Familiar y Comunitaria o de las
carteras de servicios de casi todos los Centros de Salud.
Dificilmente unos profesionales que no han aprendido a
elaborar protoco los van a poder construir un protocolo

adecuado y metodoldgicamente correcto.



La protocolizacidédn, entendida como una metodologia o como
una técnica, precisa un aprendizaje y un entrenamiento
practico como cualquier otro aspecto de la medicina, sobre
todo si se pretende que tenga una base cientifica. La
enorme importancia de estos aspectos se explica porque al
ser un protocolo una herramienta que se va a aplicar a la
toma de decisiones clinicas en la consulta, y que por lo
tanto se aplicard a los pacientes, si es una mala
herramienta (mal disefiada) puede producir el efecto
contrario al buscado (sistematizando decisiones inadecuadas
y/o0 errores), o no utilizarse. En 1990 la Unidad Docente de
Medicina Preventiva y de Salud Publica de la Facultad de
Medicina de la Universidad de Murcia inicidé una linea de
investigacidén sobre protocolos clinicos, constituyendo para

ello un grupo de trabajo.

Al avanzar en la revisidn bibliografica sobre este tema, y
como consecuencia de los resultados iniciales, el grupo de
investigacién detectd la necesidad de asumir una definicidn
de protocolo de referencia, y de disefilar un modelo para su

elaboraciénl, 2.

Para el disefio y la elaboracién de los protocolos clinicos
es necesario hacer énfasis en los aspectos formales, tal y
como se detallan en experiencias previas, como las llevadas

a cabo por nuestro grupo de investigacidénl-3 y otras tan



importantes como las del IOM4,5, del Gobierno de Canada y

de la Asociacidén Médica Canadienseo6, 7.

Ademéas de otros errores conceptuales, terminoldgicos y de
metodo logia sobre protocolos, un error clave en el disefio
y elaboracién de los protocolos es el de no utilizar un
modelo estandar o de referencia que facilite su

construccidénl, 3.

La utilidad de seguir un esquema o modelo estandar ya
validado para el disefio y elaboracidédn de los protocolos
viene justificada porque permite la prevencién de defectos
al asumir unos requisitos minimos que todo protocolo debe
cumplir, con lo que se conseguiria mejorar su calidad
estructural, y homogeneizar el resultado final o documento
del protocolo. El objetivo de este articulo es proponer un
modelo estandar o esquema de elaboracidén de los protocolos.
A continuacién detallaremos las fases de construccidén de un
protocolo, los principios generales que deben cumplir, cdémo

se disefia y cbémo se elabora el documento de un protocolo.

Fases de la construccién

De una manera esquemdtica, el proceso de protocolizacidn
una vez definido el tema a protocolizar consta de las

siguientes fases o pasos8,9, que se detallan en el anexo 1:

1°. Fase de preparacion. Esta fase, o fase inicial, termina

cuando se tiene una estructura definida y un cuerpo de



conocimientos suficientes sobre el problema de salud gque se

va a protocolizar.

2°. Fase de elaboracidén del documento. Consiste en dar

forma de protocolo, es decir, en redactar un documento con
todos los datos y conocimientos recogidos en la fase
anterior. Termina cuando existe una redaccidn provisional

del documento del protocolo.

3°. Fase, o de andlisis critico. La discusidén y el pilotaje

del Protocolo: consiste en someter la estructura disefiada y
la redaccién obtenida en las fases anteriores a la
discusién y critica de los profesionales y usuarios a los
que afectard su puesta en marcha. Tras recoger las
sugerencias y modificaciones correspondientes termina con
la elaboracién del texto definitivo del documento del
protocolo. En esta fase seria deseable pilotar el
funcionamiento del protocolo antes de ponerlo en marcha de

una forma generalizada.

4°. Fase de difusidon e implantacion. La puesta en marcha:

consiste en difundir el protocolo, ya terminado, a todo el
personal implicado en el mismo. En este momento se debe
fijar una fecha para la puesta en marcha del protocolo,

fecha en la que termina esta fase.

5°., Fase de evaluacidén. La evaluacidédn del Protocolo

(monitorizacién del cumplimiento): fija la periodicidad con

la cual se comentard y analizara el cumplimiento del



protocolo, para garantizar su utilidad. Esta fase no

termina nunca.

Estos pasos o fases los deberemos seguir, en ese mismo
orden, si queremos contar con buenos protocolos. En este
articulo nos centraremos casi exclusivamente en los tres
primeros pasos, 0 en la parte del proceso de
protocolizacidén que va desde que se inicia hasta que los
profesionales que lo utilizarédn tienen en sus manos el

documento del protocolo.

Principios generales que deben cumplir

Como cuestidén previa, es preciso tener claros unos
principios directores generales como marco de referencia
para la monitorizacidén. Para abordar este tema son utiles
los “principios directores de los Protocolos de la
Asociacidn Médica Canadiense”7, que se describen como
“principios para orientar el proceso de elaboracidn de
protocolos clinicos”; y las propuestas basicas descritas en

los documentos elaborados por el IOM4,5.

En estos documentos se describen al menos 14 principios
generales para la elaboracidén de los protocolos clinicos,
agrupados en 3 grandes apartados: a) principios sobre
filosofia y ética; b) principios de metodologia, y c)

principios de puesta en marcha y evaluacidén; y se



especifican unos atributos o caracteristicas que deben
tener los protocolos para poder ser considerados como
tales. Entre estas caracteristicas figura en primer lugar
el que debe ajustarse a una definicidn aceptada de
Protocolo, con sus componentes y atributosl,4,5,7.
Adicionalmente aungque el disefio de un protocolo incluiria
todos los atributos de la definicidén aceptada, los
siguientes atributos estarian especialmente relacionados
con el proceso de disefio, desarrollo y presentacién:
claridad; ser un proceso multidisciplinario; aportar
evidencia documentada, y tener prevista una revisidn

planificadad.

Otras caracteristicas relevantes son las siguientes: a)
tener la consideracidén de una ayuda, como una orientacidn,
nunca como una imposiciédn rigida e inamovible; Db) ser una
recoleccidédn integrada y coherente de la informacidn, es
decir recoger sdé6lo los datos mas relevantes del problema,
detallar y agrupar los datos, especificédndolos para cada
apartado; c) establecer un orden, con una secuencia légica
en el tiempo, tanto para su elaboracidén como para su
ejecucidn, donde se detallen de una manera escalonada y
progresiva los pasos que hay que dar; d) tener una gran
precisidén, sistematizando de una manera detallada la

conducta que debe seguirse en cada momento, y e) siempre



dard lugar a un documento escrito, para poder consultarlo y

para evitar falsas interpretaciones.

Fase de preparacién

Teniendo en cuenta todas las consideraciones anteriores, vya
estamos en condiciones de pasar a la fase de preparacidn
del protocolo. En esta fase debe estar implicado el equipo
de profesionales que luego lo vaya a poner en marcha (no
hace falta que sean todos), y algun técnico o experto
externo en la materia. Dentro de esta fase debemos
proceder a: 1. la eleccidén del problema que hay que
protocolizar; 2. definir el tipo de protocolo; 3. nombrar
uno o unos responsables de su elaboracidén (grupo de
trabajo), yv 4. fijar un cronograma donde se detalle la
fecha en la que se dispondrd del documento provisional del

protocolo.

Eleccién del protocolo a elaborar (;qué problema de salud
vamos a protocolizar?). Es necesario proceder a la
descripcidédn especifica del problema de salud del que se

elaborard un protocolo.

Partiendo de la base de que todos los problemas de salud
son susceptibles de protocolizacidén, la seleccidn de los
protocolos puede establecerse sobre los siguientes
criterios de priorizacién9,11 tomados de los esquemas
tradicionales de establecimiento de prioridades en

planificacidén sanitaria (Pineault):



1. La pertinencia del problema: basada en las necesidades

de salud prioritarias.

2. La magnitud del problema: es decir con qué frecuencia
y gravedad se presentan los problemas en el medio en que se

realiza el trabajo diario.

3. La trascendencia o repercusidén: es decir, la que

tienen dichos problemas en la comunidad.

4. La vulnerabilidad: o eficacia de los procedimientos de
actuacién de los gque se puede disponer para hacer frente a

dichos problemas.

5. La factibilidad: o capacidad de solucionar el problema

en el contexto en gque se encuentra.

Asi, para la eleccidén del tema del protocolo nos podemos
basar, entre otros aspectos, en la enfermedad més
prevalente, en la que produzca mas demanda, en los
problemas de calidad asistencial detectados previamente, la
utilizacidén de farmacos, los exédmenes de salud o basadas en

otras actividades o programas que ya estén en marcha.

Definir el tipo de protocolo (¢;qué tipo de protocolo?). A
continuacién definiremos especificamente qué tipo de
protocolo vamos a disefiar, aclarando: a) los niveles de
atencidén implicados, si implica a Atencidédn hospitalaria, a
Atencidédn Primaria, a otros niveles de atencidn; o a todos

ellos. b) Actividad a protocolizar, si se refiere a



Promocién de la Salud, Prevencién de la Enfermedad,
Diagnéstico, Tratamiento, Rehabilitacidén, Cuidados
Paliativos; si se refiere a varios de ellos o a todos estos
grupos de actividades.c) Profesionales implicados, si es un
protocolo médico, de enfermeria, de trabajo social o

multidisciplinario.

Nombrar un responsable o responsables, y definir el grupo
de trabajo que lo va a elaborar. El designar un O unos
responsables es fundamental para el buen desarrollo de esta
tarea, ya que un protocolo ha de ser siempre fruto del
trabajo de los profesionales que realizan esa actividad,

necesitando ademds de un buen liderazgo.

Establecer un cronograma. A continuacidén debemos establecer
un calendario detallado con las fechas y las fases a cubrir

en cada una de ellas.

Fase de elaboracién del documento del protocolo

Esta fase incluye cuatro partes fundamentales: 1. Hacer una
aproximacidédn fundamentada al tema; 2. Tener en cuenta unas
recomendaciones generales para el disefio del documento del
protocolo; 3. La construccidén de algoritmos o arboles de
decisién, y 4. La utilizacidédn de un modelo para la

presentacidén del protocolo.
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Aproximacidén fundamentada al tema (estrategia analitica
para los elaboradores de protocolos). A partir de este
momento y para la elaboracidén del documento del protocolo

debemos seguir una determinada estrategiab.

Esta estrategia, que debe reflejar un riguroso proceso
cientifico (“un ordenado y riguroso preguntar y responder a

preguntas”), se debe basar en los siguientes componentes:

- Formulacién del problema.

- Identificacidén y valoracidédn de la evidencia cientifica

necesaria.

- Estimacién y comparacién de los beneficios en salud y
de los dafios esperables de la aplicacidén del protocolo

(incluyendo cémo van a ser percibidos por los pacientes).

- Estimacién de los costes netos debidos a tratar de
conseguir los mismos beneficios por distintos procesos de

cuidado alternativos.

- Estimacidén de la fuerza de la evidencia (considerando
las areas clave de incertidumbre cientifica y discusidn
tedrica), la importancia relativa de los beneficios, los

riesgos esperables y la prioridad de la intervencidn.

- Formulacién clara de las conclusiones sobre los
procesos de cuidados, acompafiando una relacidn completa de
los participantes, métodos, evidencias y criterios

utilizados para llegar a esas concluisones.

11



- Revisidén y critica de todos estos elementos por
técnicos, clinicos y otras partes interesadas (presentacidn
a los clinicos y a los pacientes en este Ultimo caso en una

versién simplificada).

Recomendaciones generales para el disefio del documento. Es
importante seguir las siguientes recomendaciones generales

para la elaboracién de los protocolos:

- Que los documentos sean lo mads breves posibles, es
decir que incluyan sé6lo la informacidén imprescindible, para
conocer mas a fondo el tema se debe recurrir a la

bibliografia recomendada.

- Pensados y adaptados para el medio al que van
dirigidos (Atencidén Primaria, Atencidén Hospitalaria,

Trabajo Social, etc.).

- Para hacerlos de mas fécil manejo, en los casos que
fuera necesario, se deben dividir en dos partes: a)
Documento tedrico, conceptual, que justifica su desarrollo;
y que debe ser lo mads breve posible. Elemento de referencia
o de consulta. 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 al aplicar el protocolo (Hoja de anamnesis
y/o exploracidn y seguimiento, algoritmo diagndstico,

algoritmo terapéutico, etc.).

12



La construccidén de algoritmos y de &rboles de decisidn.
Eventualmente es aconsejable resumir los procesos
protocolizados con algoritmos o esquemas visuales. Para
ello es imprescindible manejar las técnicas de analisis de
decisiones y la construccidédn de algoritmos y/o arboles de
decisidén que se basan en ellas. No es posible detallar aqui
estas técnicas pero podemos recurrir a algunas referencias
especialmente asequibles y uGtiles como las de Rodriguez
Artalejo et all2,13 en relacién a la toma de decisiones
clinicas y su reflejo en los protocolos clinicos, y la
aportacidén de Adén Gil et alld en relacidn a la
construccién de algoritmos clinicos. Siguiendo las
indicaciones de estos autores es relativamente sencillo
elaborar los algoritmos a a&rboles de decisidn que
constituyen el nucleo central de la mayoria de los

protocolos.

El documento final: propuesta de un modelo (esquema) para
la presentacién de los protocolos clinicos. Para redactar
el documento final, lo méds sencillo es seguir paso a paso
un modelo, esquema estandar o formato estructurado, lo que
facilita la tarea e impide la ausencia de alguna parte
fundamental del mismo. El esquema que proponemos (resumido
en el anexo 2) es consecuencia de la revisidédn bibliografica

y de nuestra propia experiencial-45. Las partes que

13



pensamos que son imprescindibles que contenga el documento

del protocolo son las siguientes:
- Denominacién. Problema que hay que tratar.
- Indice. Paginado.

- Definicién del problema. Incluida la definicidn

clinica.

Trata de responder a las preguntas: ;Qué es? y ¢En qué
consiste?, en relacidén al problema que se le presenta al

profesional con la patologia gque se tiene que protocolizar:

- Definir la poblacién diana. La poblacidén susceptible
de aplicarle el protocolo. (A quién se va a incluir?
Definiendo los criterios de inclusidén (caracteristicas que
deben cumplir los individuos incluidos) y de exclusidn.

Estos criterios pueden ser demograficos y/o clinicos.
- Definir la actividad a realizar:

cqué es lo que se va a hacer? Por ejemplo tratar de
diagnosticar, etc., instaurar tratamiento, etc., y a través

de las siguientes tareas:

- Recogida de informacidédn. Datos subjetivos. Es lo que
cuenta el paciente (sintomas). Se recoge por medio de la
entrevista clinica (anamnesis). ¢(Qué informacidén hay que

recoger del paciente? Datos objetivos. Es lo que recoge el

14



profesional directamente (signos), a través de la

exploraciédn (semiologia).

;Qué es lo que hay gque mirar en el paciente?

- Plan de actuacidn. ;Qué hacer? y

cqué es lo que nunca hay que hacer?

1. Diagnéstico: se realiza en base a la informacidén que
recoge el profesional completandola con la obtenida de los
exadmenes complementarios. ;Qué examenes complementarios
debemos pedir, y en qué orden? ;Cudl es la opinidn del
paciente? Seria conveniente que se reflejara en forma de

algoritmo diagndstico o arbol de decisidén diagndstico.

2. Terapéutica (tratamiento): medidas higiénico-
dietéticas. Tratamiento farmacoldgico. Tratamiento
quirtrgico. Otros tratamientos. ¢(Cudl es la opinidén del
paciente? ;Cudl es su participacidén? Seria conveniente que
se reflejara en forma de algoritmo terapéutico o arbol de

decisidn terapéutico.

3. Seguimiento: evolucidén (prondstico). ¢(Qué es lo que

podemos esperar? Remisiones, derivaciones.

;Cuando y a quién debemos derivar al paciente?

4. Recomendaciones al paciente (educacidén para la salud).

15



Recursos necesarios. Se trataria de especificar brevemente
los minimos recursos necesarios para poder desarrollar el

Protocolo.

Local. Personal. Norma de rendimiento. Tiempo estimado.
Material clinico-diagnéstico. Recursos econdémicos. Apoyo de

otros niveles asistenciales.

— Organizacién y funcionamiento. Respondiendo al menos a
las si guientes preguntas: ¢A quién va dirigido?:

profesionales y poblacién.

;Quién ejecuta el Protocolo?: tipo de profesional. ;Cbébmo se
tiene que ejecutar?: normas organizativas y procedimientos
de actuacidén. Se puede remitir para ello a normas vya
existentes y aceptadas. ;Dénde se tiene que ejecutar?:
nivel de atencidén y local. ¢(Cudndo hay que realizar esta

actividad?

- Sistema de registro. Que debe especificar al menos,
las variables o datos minimos a recoger, y cdmo se recogen
para poder posteriormente evaluar el Protocolo
(funcionamiento y resultados). Trataria de responder a las
preguntas: ¢Cudles son los datos que tienen que recoger 1los
profesionales? (Y cédmo recogerlos? Debe incluir el modelo
de registro de los datos clinicos obtenidos al aplicar el
Protocolo (hoja de anamnesis—-exploracidén y/o tratamiento,

etc.).

16



- Evaluacidén del protocolo. Respondiendo al menos a las

preguntas: ;Quién realiza la evaluacidn?

:Qué datos y elementos vamos a evaluar? (Coémo se recogen y
evaltan los datos? ¢Cada cuanto tiempo vamos a realizar la

evaluacién?

- Bibliografia. Separando la bibliografia que justifica
las decisiones que se plantean en el protocolo; de la
bibliografia (badsica) de referencia para ampliar los

conocimientos sobre el tema.

- Anexos. Si se consideran necesarios, y sin limite de

numero o extensidn.

El andlisis critico del documento. Discusidén y pilotaje del

protocolo

En esta fase de la construccidn se someterd el documento
del protocolo a la critica de los profesionales y los
pacientes que se veran afectados por el mismo. En ella
deben participar todos los profesionales que posteriormente
lo vayan a llevar a la practica, valorando de forma
exhaustiva todas y cada una de las actividades reflejadas

en el protocolo.

Los autores del documento, durante esta fase, recogeran
todas las criticas, desacuerdos y sugerencias gque se

realicen a los diferentes apartados; las iran analizando,

17



hasta gque se consiga un consenso sobre la redaccidén final.
Las observaciones criticas ademéds de recogerse deben ser
atendidas, siempre que estén fundamentadas, ya que si no
induciran a un importante desinterés del colectivo
implicado hacia el protocolo que estamos elaborando. No se
sentirdn implicados en el mismo. Ademéds hay que tener en
cuenta que si un protocolo es aceptado sin critica alguna,
esto puede indicar un cierto desinterés, daria lugar a poca

participacidén y al final seria muy poco util.

A esta fase hay que dedicar todo el tiempo que sea
necesario, ya gque una excesiva prisa por acabarla puede
llevar al fracaso de todo el protocolo. Esta fase concluye
redactando un nuevo documento del protocolo, en cuya
estructura se recojan los cambios justificados que hayan

surgido.

Disefiar y construir un buen protocolo desde el punto de
vista de la estructura no es sencillo, como se deduce de 1lo
anteriormente expuesto. Hacer las cosas bien, es decir con
rigor y con una metodologia adecuada siempre exige tiempo y
esfuerzo, aunque serian tiempo y esfuerzo utiles, frente al
desperdicio de tiempo y esfuerzo inttil que se emplea en

hacerlo mal.

Es realmente posible que los médicos y otros profesionales

seamos capaces de elaborar buenos protocolos clinicos,

18



desde el punto de vista estructural, tal y como ha

evidenciado el IOM4, 5.

Esta revisidn pretende facilitar esa labor a los

profesionales gque decidan elaborar protocolos.

Mas alld de la forma existen otras cuestiones que deben
debatirse y modelarse en relacidén a los protocolos, como
qué caracteristicas y contenidos debe reunir un buen
protocolo, la evaluacidén y mejora de otros aspectos no
referidos a la estructura, los factores que influyen en su
utilizacidén, etc.5, gque siendo muy importantes se deben
abordar tras resolver inicialmente estos problemas formales

que son béasicos.

Sin embargo, si bien una correcta

estructura no garantiza completamente la calidad del
protocolo, una incorrecta estructura se va a asociar
siempre a un protocolo deficiente. Es por lo tanto
necesario y previo, aunque no suficiente, atender a los

aspectos formales y de disefio de los protocolos.
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ANEXO 1. Fases de la construccién de un protocolo

1. Fase de preparacidn

- Eleccidén del problema de salud a protocolizar:

Pertinencia

Magnitud Trascendencia Vulnerabilidad Factibilidad

- Definir el tipo de protocolo

- Constituir el grupo de trabajo

- Establecer un cronograma

2. Fase de elaboracidén del documento

- Aproximacién fundamentada al tema

- Disefio del documento

- Construccidén de algoritmos

- Esquema o modelo de presentacidn

3. Fase de andlisis critico
4. Fase de difusidén e implantacién
5. Fase de evaluacidn
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ANEXO 2. Esquema de elaboracidén de los protocolos

Denominacién: problema que se debe tratar Indice

Definicién del problema Definicién de la poblacidédn diana

Definicidén de la actividad a realizar

Recogida de informacidn:

- Datos subjetivos

- Datos objetivos

Plan de actuaciédn:

a) Diagndstico

b) Terapéutica (tratamiento)

c) Seguimiento

d) Recomendaciones al paciente (educacidén para la salud)

Recursos necesarios Organizacidén y funcionamiento Sistema

de registro Evaluacidén del protocolo Bibliografia
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