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ANTECEDENTES

La metodologia Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation (GRADE) es un sistema
para calificar la calidad de un conjunto de evidencia en revisiones sisteméaticas y otras sintesis de evidencia, tales
como evaluaciones de tecnologia de salud y formulacion recomendaciones en salud. GRADE ofrece un proceso
transparente y estructurado para desarrollar y presentar resimenes de evidencia y para llevar a cabo los pasos
necesarios para desarrollar recomendaciones. Se puede usar para desarrollar guias de practica clinica (GPC) y otras
recomendaciones de salud (por ejemplo, en salud publica, politicas y sistemas de salud y decisiones de cobertura (1).

Las ventajas de la metodologia GRADE sobre las otras metodologias de graduacion de la certeza de la evidenciar
radica en que éste fue desarrollado por un grupo amplio y representativo de elaboradores de guias a nivel
internacional. Sus caracteristicas incluyen una clara separacion entre la calidad de la evidencia y la fuerza de la
recomendacion; una evaluacion explicita de la importancia de los desenlaces para estrategias alternativas; un sistema
de evaluacion de la calidad de la evidencia claro y explicito; realiza las recomendaciones a través de un proceso
transparente; incluye explicitamente los valores y preferencias de los pacientes; la interpretacion de la fuerza de la
recomendacion para los clinicos, pacientes y tomadores de decision es clara y pragmatica y también puede ser
utilizada para la elaboracion de evaluacion de tecnologias sanitarias y revisiones sisteméticas. La metodologia
proporciona a los médicos y pacientes una guia para usar esas recomendaciones en la practica clinica y a los
encargados de formular politicas con una guia para su uso en la politica de salud. La informacién se sintetiza en las
tablas Resumen de hallazgos o tablas Summary of Findings (SoF) (2)

Las tablas Resumen de hallazgos proporcionan una sintesis de los outcomes incluidos en la revision de la literatura y
su calificacion de la evidencia en un formato rapido y accesible. Estan destinados a un publico amplio, incluidos los
usuarios finales de revisiones y guias, como son los clinicos y pacientes.

El formato de las tablas SoF producidas con la herramienta de desarrollo de guias ha sido refinado en los ultimos
afos a través de amplias consultas, pruebas de usuarios y evaluaciones. Esta disefiado para respaldar la presentacion
optima de los hallazgos claves de las revisiones sistematicas. El formato de tabla SoF se ha desarrollado con el
objetivo de garantizar la coherenciay la facilidad de uso en las revisiones, la inclusién de la informacion mas importante
qgue necesitan los responsables de la toma de decisiones y la presentacion 6ptima de esta informacion.

El formato estandar para la tabla SoF incluye (1):

* Una lista de los resultados.

» El riesgo asumido: una medida de la carga tipica de los resultados, es decir, riesgo ilustrativo o también
llamado riesgo basal, puntaje basal o riesgo del grupo de control.

» El riesgo correspondiente: una medida de la carga de los resultados después de la aplicacién de la
intervencion, es decir, el riesgo de un resultado en personas tratadas / expuestas en funcién de la magnitud
relativa de un efecto y el riesgo asumido (basal).

» El efecto relativo: para resultados dicotomicos, la tabla generalmente proporcionara la razén de riesgo, la
razon de probabilidades o la raz6n de riesgo.

« El nimero de participantes y el numero de estudios y sus disefios.

« Calificacion de la calidad general de la evidencia para cada resultado (que puede variar segun el resultado)

* Notas al pie o explicaciones, si es necesario, para proporcionar explicaciones sobre la informacion en la
tabla.

« Comentarios (Si es necesario).



En el Ministerio de Salud de Chile se utiliza la evidencia cientifica para la toma de decisiones, principalmente a partir
de la dictacion de la ley N © 19.966, de 2004, que establece un Régimen de Garantias Explicitas en Salud (GES),
conocida como la “Ley Auge” que, en lo principal, establece un plan de salud obligatorio para el FONASA vy las
ISAPRES, consistente en confirmacién diagnostica y tratamientos estandarizados para un conjunto de enfermedades
priorizadas (3). Con objeto de contar con propuestas estandarizadas, el Ministerio de Salud (MINSAL) ha elaborado y
publicado Guias de Practica Clinicas GES, que han requerido sistematizacion de la evidencia cientifica disponible.
Complementando este desarrollo, también se publicé el Manual “Desarrollo de Guias de Practica Clinica” (2014).
Ademas, el afio 2015 se promulgd la Ley N° 20.850, denominada “Ley Ricarte Soto”, que crea un sistema de
proteccion financiera para las enfermedades que presentan diagndésticos o tratamientos de alto costo cuya
implementacion requiere de la adecuada sistematizacion de evidencia cientifica (4). En 2014, se comienza a trabajar
la implementaciéon de una unidad especializada dentro del Ministerio de salud para promover el uso sistematico de la
evidencia cientifica en la formulacion de politicas de salud dentro del Ministerio de salud. La evaluacion del efecto de
las intervenciones para ambas leyes antes citadas ha incorporado progresivamente la metodologia GRADE, dadas
sus ventajas metodoldgicas. Sin embargo, no existe consenso respecto a como presentar SoF, ni tampoco se ha
validado la manera de redactar el “mensaje clave” en espafiol, utilizandose actualmente una traduccién de los
mensajes en inglés. Paralelamente, existe una incertidumbre respecto si los usuarios de estas tablas realmente
comprenden lo que en ellas se informa, de modo de contribuir a una mayor comprension.

En este contexto nacional, el MINSAL decidi6 realizar un estudio relativo a las Tablas Resumenes de Hallazgos de
la metodologia GRADE, cuyo propdésito es lograr la mayor comprension de los mensajes claves por parte de los
diferentes usuarios.

Este informe recoge los resultados la evaluacion de comprensién de los componentes de las tablas SoF por parte de
profesionales clinicos, tomadores de decisiones de cargos altos y medios y pacientes. El disefio de la investigacion y
todos los instrumentos fueron validados por un Comité de Etica que establecio las condiciones y estandares de
realizacion del estudio?.

1 Anexo N ©1 Comité de Etica Institucional Universidad de Santiago de Chile. Informe Etico N© 171, SANTIAGO 23 abril de 2019; Anexo 1 a)
Consentimiento informado autoridades Ministerio de salud y Anexo 1 b) Consentimiento informado clinicos y asociaciones de pacientes.



1. METODOLOGIA

1.1 Objetivos

El objetivo general de este estudio es “Conocer la comprension de los componentes de la tabla de Resumen de los
Hallazgos y de los mensajes claves en castellano por parte de pacientes, tomadores de decisiones clinicas y de
politicas de salud”.

Los objetivos especificos son:

« Evaluar la comprension de cada uno de los componentes de las tablas Resumen de los Hallazgos por parte de
pacientes, tomadores de decisiones clinicas y de politicas de salud.

- Evaluar vacios de informacion en las tablas Resumen de los Hallazgos a criterio de pacientes, tomadores de
decisiones clinicas y de politicas de salud.

- Desarrollar una propuesta de formato de tabla Resumen de Hallazgos y de mensajes claves en términos
sencillos, segun las dificultades de compresion detectadas o necesidades de informacion.

1.2 Disefo del estudio

El disefio del estudio fue cualitativo de caracter descriptivo, el que fue complementado con una revision de la
literatura. El estudio cualitativo consistié en entrevistas semiestructuradas individuales y colectivas a una muestra
intencionada y razonada, es decir, sin representatividad estadistica, segun listados proporcionados por MINSAL. Se
buscé conocer los diversos modos de comprension y exposicion a informacion de las tablas Resumenes de hallazgos
y mensajes claves desde la posicion de habla de los participantes, incluyendo, en particular, su proceso de toma de
decisiones sea de politica publica sea clinica sea como pacientes.

1.3 Poblaciones y muestras

Las poblaciones a considerar fueron las siguientes:

a) Pacientes: dirigentes de asociaciones de pacientes que hayan participado en la construccion de
recomendaciones de las Guias de Practica Clinica elaboradas por el Ministerio de Salud durante el 2018 o
hayan participado de la discusion de la Ley Ricarte Soto durante el proceso 2018.

b) Tomadores de decisiones clinicas: miembros de los paneles de expertos que se desempefiaron en la practica
clinica y en las Guias de Practica Clinica con metodologia GRADE, desarrolladas por el Ministerio de Salud
durante el 2018

c) Tomadores de decision en politicas de salud, segmentados en cargos altos y medios del Ministerio de Salud
(desde el Ministro a Jefes de Departamentos) y directores de otras instituciones gubernamentales de salud
(Superintendencia, Director de CENABAST y FONASA), segun una lista cerrada definido por el Departamento
de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y Salud Basada en Evidencia (ETESA-SBE).



El disefio muestral para las asociaciones de pacientes fue: miembros directivos de asociaciones seleccionados de
una lista de organizaciones participantes del proceso de guias clinicas de MINSAL para asegurar diversidad de

afiliaciones a organizaciones, segun los siguientes criterios de inclusion y exclusion:

Criterios de inclusion:

= Organizaciones de pacientes que cubren enfermedades de nifios y jovenes,
= Organizaciones de pacientes que cubren enfermedades principalmente de adultos

= Organizaciones que cubran diversidad de patologias especificas, antes que problemas generales de salud.

Criterios de exclusion:

* Organizaciones locales sin una representacion en la Regioén Metropolitana.

» Organizaciones sin informacion de contacto.

El disefio muestral para los profesionales clinicos fue: clinicos de diversas profesiones que hubieran participado en
no mas de una guia clinica, pertenecientes a una diversidad de establecimientos de salud y sociedades cientificas y

profesionales en la Region Metropolitana de Santiago.

Para los tomadores de decisiones en politicas de salud en cargos medios y altos, se consideré toda la poblacion de

una lista cerrada provista por MINSAL.

1.4 Entrevistas logradas y no logradas

Las entrevistas logradas y no logradas fueron las siguientes:

Muestra N° de entrevistas
programadas

Ministerio de Salud 34 cargos medios

11 cargos altos

Profesionales clinicos participantes de Guias Clinicas 33

Asociaciones de pacientes 31

N© de entrevistas logradas

28 cargos medios
4 cargos altos

12

10

Dos personas, una de cargo medio y una de cargo alto aceptaron ser entrevistados, pero rechazaron responder el
cuestionario y no aceptaron la grabacion. Ambos entrevistados expresaron sus reparos a la metodologia GRADE en

general.



1.5 Trabajo de campo

La informacion de contacto de los entrevistados la proporciond MINSAL, quién envio una carta de invitacion a todos
los potenciales participantes via correo electronico, presentando el estudio e indicando que serian contactados luego
por Grupo Nous. La consultora se contacté con cada organizacion/persona.

En caso de que no hubiera respuesta en tres contactos, se continué con los nombres incorporados en las listas de
organizaciones de pacientes y clinicos, hasta completar al menos 7 personas por cada grupo. No fue posible convocar
al segundo grupo de clinicos, de modo que dicha modalidad se reemplazé por entrevistas individuales.

La modalidad de reemplazo para las personas de cargos medios y altos definida por el entrevistado, quien fue el
encargado de delegar a un representante para la entrevista.

Las técnicas utilizadas en este estudio fueron:

a) Entrevistas semiestructuradas individuales para tomadores de decisiones en politicas de salud y profesionales
clinicos

b) Entrevistas semiestructuradas grupales para profesionales clinicos y representantes de agrupaciones de
pacientes.

Las entrevistas contenian preguntas relacionadas a:

a) los componentes de dos tablas Resumenes de Hallazgos ficticias, proporcionadas por MINSAL para ser
utilizadas como modelo en las entrevistas
b) el uso de tablas, vacios de informacion y aspectos de presentacion.

El cuestionario fue sometido a un pretest realizado a una profesional del Ministerio de Salud. Asistieron a este pretest
los investigadores de Nous y un miembro del equipo del Departamento de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y
Salud basada en Evidencia (ETESA-SBE). A partir de este pretest, se realizaron los siguientes cambios?:

a) Incorporacion de un metodologo experto en GRADE, externo al equipo de ETESA-SBE, durante las entrevistas
para responder preguntas técnicas que pudieran emerger, sujeto a su disponibilidad de agenda.

b) Preceder cada entrevista con una presentacion introductoria a la metodologia GRADE y a las tablas Resumen
de los Hallazgos®. La presentacion disefiada por el equipo consultor fue aprobada por ETESA-SBEY enviada
con antelacion a cada entrevistado.

Las entrevistas fueron grabadas, y los investigadores tomaron notas de los resultados.

2 Ver Anexo N° 2: Metodologia para el cuestionario revisado empleado y tablas modelo.
8 Ver Anexo N° 3: Introduccion a GRADE.



El consentimiento informado provisto por el Comité de Etica de la Universidad de Santiago fue enviado a los
participantes con anticipacion y firmado por los mismos al momento de la entrevista. Este consentimiento incluye
permiso para grabar, pero no para transcripcion.

1.6 Estrategia de Analisis

Para abordar los resultados de la informacién sobre los componentes de las tablas, se utilizé andlisis de contenido
(5). Los textos se codificaron de acuerdo con cada componente de las tablas y se organizaron por tipo de audiencia
(posicién del discurso).

La interpretacion se baso en el supuesto de que:

a) Las tablas Resumen de los Hallazgos no pertenecen al discurso social y cultural colectivo lo cual se grafica
como el eje paradigmatico (vertical) en la figura 1: se trata de nueva informacion

b) Los entrevistados interpretan las tablas Resumen de los Hallazgos utilizando elementos comunes del eje
paradigmético en relacion con la informacion cientifica: incertidumbre y toma de decisiones. Estos elementos
se introdujeron como preguntas abiertas (vacios de informacion, usos de la informacion e idoneidad para la
toma de decisiones) y luego se utilizan los resultados para interpretar su comprension.

Fig.1 Esquema de interpretacion

Paradigma: discursos sociales y culturales existentes:
claves interpretativas de la informacion)

Tablas SoF: no existe
en ef paradigma, solo en
gfe sinfagméatico

incertidumbre Toma de decisiones -

v §

SINTAGMA: combinacion de elementos del
paradigma, seguin contexto del hablante.

< >

Posicion de habla: locus desde donde se lee |a
informacién y los discursos

el By

TOMADORES CLINICOS ASOCIACIONES DE

DECISIONES
POLITCAS DE . SALUD (Expertos) PACIENTES




El esquema de la linglistica clasica (Fig.1) de Ferdinand de Saussure presentado (6) arriba identifica un eje
paradigmatico en el cual existen discursos sociales y culturales en el lenguaje y que son compartidos por un colectivo
en la historia, modificandose con lentitud, pero que proveen de claves interpretativas a los hablantes; es decir, que
les permiten comprender un fendmeno a través del habla. El eje sintagmatico es la particular forma en que los
elementos del paradigma expresados en el lenguaje de los hablantes segun un determinado contexto cultural y social
son expresados segun las reglas y articulacién de la lengua.

La posicidon de habla en las ciencias del lenguaje (7) se refiere a las condiciones histéricas concretas y especificas de
un colectivo, definido segun variables pertinentes de un estudio, desde donde se lee la informacion y los discursos.
Esta lectura son interpretaciones propias desde una posicion de habla, no se trata de dicotomias como verdadero o
falso, correcto o incorrecto, sino del discurrir del lenguaje con sentido para el colectivo, considerando las reglas del
lenguaje. En este caso, la posicion de habla se refiere a los colectivos identificados y seleccionados en la muestra, es
decir, se les convoco a hablar en esa calidad.

Los elementos paradigméaticos comunes a los hablantes convocados son la incertidumbre y a la toma de decisiones
de cada colectivo, que articulan uno y otro elemento para interpretar la informacion (en este caso, las tablas en
cuestion) en el eje sintagmatico, que es el presente temporal del habla.

10



2. REVISION DE LA LITERATURA

2.1 Metodologia de la revision de la literatura

Se revisaron articulos publicados en revistas con revision de pares desde el afio 2000 hasta 2019. Las busquedas
se realizaron entre enero y marzo de 2019 en las siguientes bases de datos: OMS, Medline, PsycINFO, Educational
Resources Information Center (ERIC), Cochrane Library, Google Scholar®.

Los criterios de inclusion fueron articulos relativos a:
* Traduccion del conocimiento en salud
+ Diseminacion de informacion en salud
* Legibilidad, comprension, e interpretacién de evidencia, incluyendo consideraciones culturales
* Guias para escribir resimenes de hallazgos y tablas SoF.
Los criterios de exclusion fueron articulos relativos a:
* Elaboracion de guias clinicas
+ Diseminacion de medicina basada en evidencia
* Incorporacion de guias clinicas en establecimientos de salud

« Cambios de comportamiento en pacientes

2.2 Resultados Metodologia GRADE y tablas Resumenes de hallazgos

En esta seccion, se presentan, primero, los principales resultados encontrados en la literatura respecto a la
metodologia GRADE vy las tablas Resumenes de hallazgos; y, en segundo lugar, se presentan caracteristicas
importantes de los tomadores de decisiones de politicas publicas, expertos clinicos y pacientes respecto de sus
necesidades de informacion cientifica y evidencia encontradas en la revision.

A continuacién, se presentan los contenidos que deben contener los mensajes en lenguaje sencillo, y aquellos que
debe contener la tabla SoF.

Glenton et al y Cochrane Noruega (8) desarrollaron una lista de verificacion para escribir resimenes en lenguaje
sencillo de las revisiones de las intervenciones de Cochrane. Incluyen detalles particulares para el titulo, el objetivo
de la revision, los mensajes claves, qué se estudié en la revision, cuales son los principales resultados de la revision
(describiendo los estudios incluidos y reportando los efectos de la intervencion) y cuan actualizada es la revision.

4Ver Anexo N© 4 Estrategia de busqueda de la revision bibliografica.
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Langendam et al (9) sefialan que las tablas SoF apuntan a proveer una presentacion de la evidencia breve y facilmente
interpretable para que los proveedores de salud puedan tomar decisiones bien informadas. Los elementos criticos
incluyen los estimados de la confianza del efecto (calidad de la evidencia) y la magnitud de los efectos.

Guyatt et al (10) sintetizan los puntos fundamentales que debe contener una tabla SoF:

* Deben presentar 7 (0 menos) resultados mas importantes- estos resultados deben ser siempre resultados
importantes para los pacientes y nunca sustitutos, aunque los sustitutos pueden ser usados para estimar los
efectos en los resultados importantes para los pacientes

+ Una tabla SoF debe presentar la mas alta calidad de la evidencia. Cuando la calidad de dos cuerpos de

evidencia (por ejemplo, ensayos aleatorizados y estudios observacionales) es similar, la tabla SoF puede incluir
resimenes de ambos

* La tabla SoF debiera incluir tanto medidas relativas y absolutas de efecto para grupos de pacientes
identificables con lineas de base sustancialmente diferentes o riesgos para el grupo control.

El Grupo GRADE (Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation) (11) recomienda que
los hallazgos a presentar en las tablas SoF deben ser consistentes y contenidos en toda la revision, en las siguientes
secciones:

= Abstract

= PLS (plain language summary)

» Resultados — efectos de las intervenciones
» Discusion — calidad de la evidencia

= Conclusiones de los autores- implicaciones para la investigacion.

Siempre siguiendo al grupo GRADE, se sefialan algunos criterios a seguir: debe incluirse una tabla por comparacion
(no por resultado, dado que todos los resultados debieran estar en la misma tabla). Todas las decisiones GRADE
deben ser descritas claramente y su calidad evaluada por dos autores no sesgados. Los resultados deben ser
presentados incluso si no hay metaanalisis (por ejemplo, narrativamente).

La tabla debe incluir:

« Comparacion

+ Componentes PICO y escenario
* Duracion del seguimiento

* Medidas de resultado

» Criterios de GRADE

Los criterios para bajar de categoria (Downgrading criteria) pueden incluir:

* Limitaciones del estudio (riesgo de sesgo)
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* Inconsistencia (heterogeneidad)
* Aspectos indirectos (Indirectness)
* Imprecision

* Sesgos de publicacion.

Los 10 errores mas frecuentes en las tablas SoF se pueden evitar, de acuerdo a GRADE (10), formulando las
siguientes preguntas

+ ¢ Estad completa la pregunta PICO?

+ ¢Hay mas de 1 tabla SoF?

+ ¢Las escalas han sido explicadas?

» ¢Esclaro el periodo de tiempo al cual se refiere el contenido?

+ ¢ Se utilizan todos los resultados importantes?

* ¢ Se hatratado con el riesgo en la linea de base?

+ ¢ Hay riesgos presentados con intervalos de confianza?

« Sise utiliza SMD® (recuerde que SMD no tiene unidades), ¢ha sido interpretado de un modo
razonable?

+ ¢ Se explican todos los riesgos para bajar de categoria en las notas al pie?

+ ¢ Tiene sentido la presentacion de subgrupos o sensibilidades?

2.3 Caracteristicas de los usuarios de informacion cientifica: pacientes y tomadores de decisiones de
politica

En esta seccidn, se abordan las caracteristicas de los usuarios de informacién cientifica: publico general, o pacientes;
clinicos y tomadores de decisiones de politica publica. No se incluye la aplicacion del conocimiento en la practica
clinica en los establecimientos de salud, por ejemplo, adherencia a guias de practica en la atencién de pacientes,
pues no son materia de este estudio. Los articulos seleccionados no se limitan a su relacion especifica con la
metodologia GRADE Yy las tablas SoF sino que abordan también otras metodologias de traduccion del conocimiento
e informacion en salud.

Un estudio (12) que tenia como objetivo evaluar metodologias de difusiébn de evidencia, revisiones sistematicas y
recomendaciones para tomadores de decision en 5 paises de ingresos medios y bajos mostré que los tomadores de
decisiones y clinicos requieren resimenes de los resultados de las evaluaciones acompafiados de mensajes claves
ya que ellos presentaron dificultades de comprensién de tablas; la informacién asi presentada fue considerada util y
creible dada la fuente confiable de produccion; también fueron considerados de valor para decisores. De manera
relevante, el estudio encontré6 ambitos muy desafiantes para la difusion de la evidencia: el pobre conocimiento
conceptual de las revisiones sistematicas, la expectativa de los participantes que recibirian informacion adicional a las
revisiones y la solicitud de contar con resiumenes mas cortos y claros.

El Instituto Canadiense de Investigacion en Salud, propone un “Knowledge translation framework” (13) o marco de
traduccion del conocimiento, al interior de otras dos estrategias de difusion del conocimiento como son la educacion

5 Estimador  de efecto
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continua y el desarrollo profesional. Esta metodologia de comunicacion tiene como objetivo el cambio de
comportamiento de los actores sanitarios y consiste en un proceso dinamico e iterativo que incluye la sintesis, la
diseminacioén, el intercambio y la implementacion ética del conocimiento para mejorar la salud, proveer servicios y
productos efectivos y fortalecer los sistemas de salud. Presenta una perspectiva holistica que utiliza diferentes
saberes, desde lo biomédico a la informatica y el mercadeo social; ocurre en espacios diversos; va dirigida a publicos
diferenciados y con diferentes contenidos sean evidencias biomédicas, clinicas o politicas.

El enfoque de traduccion del conocimiento, empleado al interior de las ciencias de implementacion, es ampliamente
utilizado, aunque existen diversos métodos y formas de hacerlo. Una definicion es: "garantizar que los interesados
conozcan y utilicen la evidencia de la investigacion para informar su salud y la toma de decisiones relacionadas con
la atencion de la salud" (14). Esta definicion agrega que “existe una amplia gama de interesados o publicos objetivo
para la traduccion del conocimiento, incluidos los responsables de las politicas, los profesionales, los consumidores
(es decir, pacientes, familiares y cuidadores informales), los investigadores y la industria”. Otras definiciones van en
lineas similares: Strauss et al revisan definiciones empleadas en Canada (15).

Grimshaw et al (14) reconocen la existencia de diferentes barreras para la traduccion del conocimiento, entre ellas:
barreras estructurales (por ejemplo, desincentivos financieros); barreras organizativas (por ejemplo, combinacion de
habilidades inapropiadas, falta de instalaciones o equipos); barreras de grupos de iguales (por ejemplo, estandares
locales de atencion que no estan en linea con la practica deseada); barreras profesionales (por ejemplo,
conocimientos, actitudes y habilidades) y barreras de interaccion profesional-paciente (por ejemplo, problemas de
comunicacién y procesamiento de informacion).

Se advierte también de los potenciales riesgos y beneficios que puede tener la diseminacién de intervenciones, en
particular cuando el juicio de sus potenciales efectos es incompleto. No obstante, difundir resultados de este tipo
también puede resultar en un beneficio (16). Este autor agrega la necesidad de revisar acuciosamente la calidad de
las intervenciones.

2.4 Aspectos relevantes cuando la audiencia es el publico general, o pacientes

Se levantan algunas preguntas de interés relativas a la relacién entre la investigacion y el usuario, entre ellas (14):
¢.como trata el usuario el tema?; ¢ para cuéles otros grupos es importante el tema?; ¢ cuanto conflicto de interés rodea
al tema?; ¢ es necesario poseer una experticia particular para entender el tema?; ¢ tiene la investigacion implicaciones
gue son incompatibles con las expectativas o prioridades existentes en el grupo usuario? Otras preguntas se refieren
a los aspectos practicos de las relaciones entre los investigadores y el grupo usuario y que orientan la metodologia,
entre ellas: ¢ cuanta confianza y entendimiento (rapport) existe entre el investigador y el grupo usuario?; ¢tienen estos
actores una historia de trabajo conjunto?; ¢cual es el nivel de detalle que requiere el grupo usuario?; ¢cuanta
informacion puede asimilar?.

Otras preguntas relevantes del contexto del usuario son: ¢.en cuales estructuras formales o informales esta inserto el
usuario?; ¢.cual es el clima politico que rodea al mismo?; ¢ ante quién responde el usuario?; ¢se espera algun cambio
en cualquiera de estos contextos? (15).

Un dmbito importante relativo al contexto del usuario se refiere a su nivel de toma de decisiones y su acceso y uso de
la informacién: ¢qué tipo de decisiones toma el grupo usuario y cuales son sus criterios para adoptarlas?; ¢ cuales
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acciones estan disponibles para el grupo usuario?; ¢cuales son sus fuentes de informacién, el uso que hace de la
misma y los incentivos para emplearla? (18).

Uno de los métodos para evaluar la adecuacion de los materiales informativos para una audiencia especifica se
denomina SAM (Suitability Assessment of Materials) (19). Este método permite evaluar los factores que afectan la
lectura (la dificultad relativa para decodificar las palabras) y la comprensién (la dificultad relativa de comprender el
significado). Se evalua el material en 6 areas: contenido, demanda de alfabetizacidn, grafica, disefio y tipo,
estimulacién hacia el estudio y motivacion y adecuacion cultural. Cada uno de estos elementos es evaluado por el
autor en una escala de tres puntos: superior, adecuado, no adecuado.

2.5 Aspectos relevantes cuando el usuario es un tomador de decision politica

Los contextos organizacionales son particularmente importantes cuando los usuarios son tomadores de decisiones
politicas. Algunas preguntas relevantes son: ¢para cuales sectores de la politica de salud (policies) es relevante la
tematica?; ¢como trata normalmente el grupo usuario esta tematica?; ¢cuanta incertidumbre y cuantos conflictos
rodean la tematica?; ¢ cuantos riesgos involucra la tematica? (18).

Otro modo de enfocar el contexto del usuario cuando es un tomador de decisiones politicas es conocer sus
necesidades de informacion; el acceso; y la relevancia de la informacién para paises de bajo y mediano desarrollo. A
los tomadores de decisiones politicas les importa "qué funciona”y sus implicaciones en costos, aplicacién e impactos
en equidad; el disefo y la facilidad de acceso por lo que se prefiere un lenguaje sencillo, sin jerga (9).

2.6 Aspectos relevantes cuando la audiencia es personal clinico o estudiantes

Desde el punto de vista de la comprension de las revisiones sistematicas, se encontré un estudio entre estudiantes
de obstetricia para probar si los resimenes de The Cochrane Collaboration contribuyen o no a la comprension de
las revisiones sistematicas (20). Destacan que eliminar las conclusiones — que relevan el punto de vista de los autores-
de un resumen en lenguaje sencillo con hallazgos inciertos, conducia a mayores problemas con la interpretacion.

A este respecto, Waterfield y Bahjati (21) focalizan en el concepto de interpretacion, sefialando que estas son
resimenes breves basados en evidencia que presentan hallazgos de investigacion para proveer respuestas practicas
para los clinicos. Desarrollan el concepto de escenarios clinicos, que son la columna vertebral de las interpretaciones.
Aungque no se definen los escenarios clinicos, estos son descritos como situaciones a las cuales se enfrenta el
profesional con la necesidad de tomar decisiones respecto a sus pacientes, donde éste tiene preguntas practicas y
especificas que espera responder. Estos escenarios deben usar el formato PICO (Patient, Intervention, Comparison,
Outcome) de medicina basada en evidencia, asi como incorporar preguntas especificas y tablas. Sefialan también las
ventajas de usar infografias.

2.7 Pertinencia cultural de la informacion de salud

Un aspecto considerado generalmente importante, pero sobre el cual existe poca literatura, es la pertinencia cultural
en la difusion de informacion cientifica.
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En esta revision, se buscaron estudios sobre la pertinencia cultural de la evidencia en salud, y se seleccioné un articulo
de Sanders et al (22). Estos autores realizaron un estudio cualitativo para evaluar y comprender la presentacion de la
informacion estadistica entre hombres y mujeres adultos mayores afroamericanos. Respecto a la presentacion de
estadisticas generales respecto a cancer, en este caso, encontraron que las estadisticas relativas al propio grupo
podian atraer mas la atencion de la audiencia en cuestion. Encontraron también que las personas no responden a
datos comunicados en términos de “aproximadamente”, o “estimaciones”, pues parecieran sugerir una pobre calidad
de los datos o que las fuentes no tenian reputacion o que no eran dignas de confianza. Ademas, sefialan que los
participantes preferian frases conteniendo estadisticas junto con informacion respecto a los signos y sintomas del
cancer, asi como recomendaciones de cambio de comportamiento para reducir su riesgo.

En un estudio sobre materiales educativos para tamizaje de cancer colorrectal destinado a pacientes (23), se sefiala
gue gran parte de ellos tiene una adecuacion sub-Optima. Este esta escrito en un nivel mayor que el sexto grado de
educacion en los Estados Unidos y no contiene aspectos importantes para el usuario tales como riesgos claves
percibidos, asi como barreras y beneficios. El valor de la informacion para los pacientes y la promocion del tamizaje
se pierden.

En lineas similares, Agurto (24) destaca lo siguiente respecto a una prueba de materiales de difusion de céancer
cervicouterino realizada en mujeres y adolescentes en Chile y Trinidad Tobago: los términos técnicos seguidos de
definiciones son entendidos rapidamente; los adjetivos que no ayudan a la comprension (la vacuna del VPH es segura)
no fueron bien aceptados, pero aquellos especificos, que definen por ejemplo, el dolor del tratamiento, se consideraron
informativos; en Trinidad solicitaron mas ayudas visuales que en Chile; se solicitaron imagenes que afiaden valor
informativo (graficos sobre la evolucién de la enfermedad), no asi imagenes que no ayudan a la comprensiéon (por
ejemplo, personas en una clinica); las palabras entre paréntesis para explicar mas solo fueron objeto de confusion
mas que de aclaracion (por ejemplo: “nivel” seguido de "o etapa”); simplificar el lenguaje y adaptarlo a un uso popular
no resulta tan util como pudiera parecerlo (por ejemplo, decir matriz, en vez de Utero).
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2.8 Sintesis aspectos relevantes para pacientes y tomadores de decisiones

La siguiente tabla sintetiza los principales aspectos a considerar en la traduccion del conocimiento cuando los usuarios

son pacientes y cuando son tomadores de decisiones:

Aspectos relativos a la traduccion del conocimiento para usuarios y tomadores de decisiones

Pacientes Tomadores de decisiones
e Comprension * Facilidad de lectura y comprension
* Credibilidad de la fuente * Adecuacion de la informacion
e Distincion entre mensajes informativos y aquellos e Utilidad
motivacionales
* Simplificaciones de términos técnicos (cudles son e Credibilidad

necesarias y cuales no lo son)

* Extension de la informacion e Valor

* Vacios de informacién e Atractivo

°* Modo de uso (situaciones en que usaria, modalidad * Facilidad para obtener la informacién.
grupal o individual, o en discusion con clinicos, o la
prensa).

Fuente: Rosenbaum S E, Glenton C, Wiysonge CS, Abalos E, Mignini L, Young T, et al (a). Evidence summaries tailored to health
policy-makers in low- and middle-income countries. Bull World Health Organ [Internet]. 2011 Jan 1

2.9 Recomendaciones de escritura e informacidon numérica

En relacion a los principios que es necesario considerar en términos de alfabetizacion y estilo de escritura en la

comunicacién en salud, el grupo europeo de expertos en ensayos clinicos (25) recomienda lo siguiente:

El texto debe ser adecuado para niveles de alfabetizacion promedio a bajo
* El uso de frases complejas o largas con muchas clausulas debe evitarse
» Usar vocabulario familiar a las personas no médicas

» Evitar jerga, lenguaje técnico, médico o cientifico
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* Quitar palabras innecesariamente complejas, 0 ambiguas
« Ser consistentes en el uso de términos y palabras en todo el documento, y definirlas
« Asegurarse gue los conceptos subyacentes son claros y faciles de entender.
* Usar voz activa
Respecto a la informacién numérica, los autores recomiendan:
* Presentar numeros absolutos, pero también utilizar otras formas tales como porcentajes
« Usar numeros enteros antes que decimales
Se sefialan las siguientes recomendaciones de formato grafico (25) para mejorar la comprension:
» Titulos y subtitulos descriptivos para organizar la informacién
* Presentacion del cuadro general antes que el detalle (estilo de escritura de piramide invertida)
* Vifletas antes que parrafos
« Sequir los principios numéricos (indicados antes) para describir datos y estadisticas
* Dejar “Espacio en blanco” adecuado. Por ejemplo, separar los temas por 1 o 2 lineas
» Usar tamafio de letra 12 (puede ampliarse electrénicamente si fuera necesario)

+ La combinacién de colores mas legible es el texto en negro sobre fondo blanco. Evitar texto en blanco sobre
un fondo negro. Considerar cdmo se veran los textos online o impresos

» Vinculos a informacién adicional, resumenes o informacién de contexto: estos deben ser minimos dado que
los hipervinculos pueden cambiar en el tiempo

« Uso limitado de imagenes innecesarias que no mejoran la comprension (iconos, logos, etc.)
« Evitar texto TODO EN MAYUSCULA y subrayados

« Usar ayudas visuales (por ejemplo, graficos sencillos) para expresar mensajes cuando sea necesario. Evitar
abrumar al lector con demasiada informacion.
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Con respecto al uso de apoyos visuales, existe alguna literatura gris relativa a infografias, ayudas visuales y modos
de presentar informacién en salud, no incluida en este informe, basada fundamentalmente en el ensayo y error, 0 en
las sugerencias de disefiadores para materias tales como marketing. Creemos que las recomendaciones mas
pertinentes para el tipo de informacion a presentar en las tablas SoF es aquella mencionada en por los autores del
grupo europeo citado anteriormente (25), y que se reproducen a continuacion.

Los principios basicos incluyen:

« Sise usan ayudas visuales, estos deben presentar un mensaje simple y deben estar claramente etiquetados con
leyendas. Las ayudas visuales deben estar acompafadas siempre por una explicacion textual y situadas cerca del
texto que buscan ilustrar

« Evitar usar imagenes muy complejas, tales como graficos mostrando diversas relaciones, dado que estos pueden
ser malinterpretados

* Los graficos que usan etiquetas equivocas en los ejes deben ser evitados. Considerar las escalas que se estan
usando en grafico y si los ejes necesitan empezar en cero para evitar confusion. Asegurarse que todas las
imagenes gréficas estan claramente etiquetadas

» Algunas soluciones creativas para mejorar la comprensién pueden incluir vifietas, dibujos, e ilustraciones

* Aungue el color puede afadir interés, cualquier ayuda visual o graficos deben ser claras si se imprimen en blanco
y negro.

Otras sugerencias de apoyo visual usando infografias son (26):

Las infografias deben ayudar a agregar elementos que permitan a los usuarios entender el contenido, y deben
contribuir a:

« Establecer una jerarquia visual entre los elementos
« Clarificar las relaciones entre los elementos
* Llamar la atencién a un hecho o a un detalle.
Respecto a sugerencias de disefio gréafico (27), se sugiere lo siguiente:
* Usar formas, bordes y repeticiones para agrupar elementos relacionados
* Rodear la informacién relacionado al interior de una forma sugiere inmediatamente al lector que la

informacion pertenece junta
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» Usar lineas y flechas para conectar elementos para sugerir progresion

« Limitar el uso de tamario de letra a 2 o 3 tipos por infografia. Usar un tipo de letra altamente legible para
el texto principal, y 1 a 2 tipos de letras mas estilizados para los titulos y subtitulos

* El color puede usarse para destacar informacion, reforzar la jerarquia visual, crear contraste y afadir
interés visual. Tal como en otros elementos de disefio, el color no puede aplicarse aleatoriamente

*+ Se puede usar cualquier esquema de color de alto contraste, pero el esquema rojo- azul es
particularmente adecuado para la informacion en salud

» Al final, es necesario revisar que los elementos estén espaciados uniformemente, alineados (vertical y
horizontalmente) y arreglados del mismo modo en toda la infografia.

Adicionalmente, Cochrane Visuals (28) da orientaciones visuales para la elaboracion de infografias, las cuales siguen
fundamentalmente los mismos pasos que los indicados anteriormente.

2.10 Conclusion

La literatura revisada permitid6 abordar las siguientes etapas de este estudio, poniendo particular énfasis en las
caracteristicas de los diferentes publicos, considerando los matices de la lectura y comprension de la informacion
cientifica, entre otros. Cabe notar que un elemento faltante en esta revision es la caracterizacién de como el publico
de Chile lee y entiende la informacion cientifica, respecto a lo cual sélo se dispone de intuiciones o juicios generales,
mas alla de lo ya citado respecto a materiales educativos para cancer cervicouterino.
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3. RESULTADOS DEL ESTUDIO EN LOS PUBLICOS DE INTERES

Segun se ha sefialado, se obtuvieron 28 entrevistas a personas del Ministerio de Salud con cargos medios; 4 personas
con cargos altos en dicho Ministerio; 12 entrevistas con tomadores de decisiones clinicas y 10 personas
representantes de asociaciones de pacientes®.

Las tablas ejemplo proporcionadas por MINSAL y empleadas en todas las entrevistas se refieren a: Tabla Resumen
de hallazgos Medicamento comparado con cuidado usual para la presion arterial y Tabla Resumen de hallazgos
Intervencién X comparada con cuidado usual para promover habitos de vida saludable en adultos’.

Los resultados se presentan del siguiente modo:

a) Resultados de componentes de las tablas modelo proporcionadas por ETESA-SBE y empleadas en las
entrevistas segun los distintos actores.
b) Resultados especificos de los outcomes y mensajes claves de las tablas modelo segun los distintos actores.

3.1 Resultados tomadores de decisiones: cargos altos y medios

Los resultados se presentan ordenados segun los componentes de las tablas, segmentados por cargos altos y cargos
medios.

La referencia a cada entrevista individual a personas con cargos medios y altos del Ministerio de Salud se presenta
codificada, segun exigencia de confidencialidad del Comité de Etica, segin una notacion siguiendo el orden de
realizacion de cada entrevista Segun se indic6 en la seccion Metodologia, una persona de cargo medio, cédigo E26,
y una persona con cargo alto, codigo EA2, rechazaron responder el cuestionario referido a las tablas Resiumenes de
hallazgos, por lo tanto, no hay informacion al respecto. Sin embargo, ambos proveyeron opiniones generales sobre
los usos y limitaciones de la metodologia, que si pudieron ser incorporados al analisis.

Las alusiones a las palabras textuales contenidas en los mensajes claves se presentan en cursiva. Las citas textuales
de los entrevistados se presentan entre comillas.

Preguntas PICO: poblacion, intervencion, comparaciéon, outcome.

= Cargos medios

En general, las preguntas PICO se comprenden bien. Un entrevistado valora positivamente la claridad de las
preguntas clinicas y su estandarizacién (E8); sin embargo, otro entrevistado (E27) sefiala que el concepto intervencion
puede ser limitante dado que también podria abarcar un diagndstico, revision de estadisticas epidemioldgicas, entre
otros.

Algunos entrevistados mencionan la necesidad de disponer de mas informacién en el encabezado PICO (E6, E19,
E27). Algunas sugerencias (E19, E1, E27) fueron:

¢ La lista de entrevistados de cargos altos y medios se presenta en Anexo N© 5 indicando su formacién profesional (sector salud u otro) el area de desempefio y
el conocimiento declarado sobre GRADE dada su alta heterogeneidad. No se incluyen listas para profesionales clinicos ni organizaciones de pacientes pues estas
muestras presentan una homogeneidad mayor para los efectos de este estudio.

7 Ver Anexo 3 Introduccién a GRADE para tablas completas empleadas.
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e Poblacion: explicitar a quién representa esa poblacion, sefialando por ejemplo rangos de edad, caracteristicas
socioculturales, etc.

e Intervencion: necesidad de contar con ajustes a las intervenciones, por ejemplo, por desigualdades sociales, 0
por estresores externos

e Incluir una descripcién mas especifica de la comparacién, por ejemplo, cuidado usual resulta muy amplio y
confuso para algunos entrevistados

e Es posible formular la pregunta PICO como una pregunta de investigacion, con un titulo, del tipo ¢es mejor la
atencion medida con medicamento X que sin el mismo?

e Escribir el outcome en el encabezado.

Algunos entrevistados sefialaron que seria mejor modificar el acrénimo PICO, por ejemplo, PIC, por sus implicancias
en la jerga popular chilena. No obstante, esta observacion fue menor.

= Cargos altos

EA1, quien no proviene de las ciencias de la salud, expresa que es muy inapropiado referirse a la pregunta PICO en
Chile. Llamar poblacion objetivo, para no confundirla con la poblacion general, y caracterizarla mejor. Pregunta “¢ Cual
es la pregunta”?

EA4, tampoco proveniente de las ciencias de la salud, indica que cuidado usual le resulta vago “;son personas
diagnosticadas con hipertension? ;Siguen una misma dieta? ; Estan descompensadas?”.

EA3, proveniente del area de la salud, sefiala pregunta PICO “siempre es asi, que no lo cortaria”.

a) Desenlace / outcome

= Cargos medios
Las 2 tablas se presentaron con el rotulo de desenlace (outcome).

Los entrevistados coinciden que resultado es un concepto mas claro, seguido por outcome entre paréntesis dado que
es de uso corriente entre estos profesionales. Un entrevistado (E4) senala que “desenlace” lo asocia a desenlace
fatal, o s6lo al outcome mortalidad (E23).

Respecto a incluir los outcomes disponibles (hasta 7 de acuerdo a GRADE) o priorizar algunos para facilitar la toma
de decisiones, tal como el ejemplo de Normotensién en la tabla 1, un entrevistado sefiala que “resulta mejor no
restringir la cantidad de outcomes pues disponer de todos ellos permite una vision mas amplia” (E14). Otro
entrevistado sefiala que, segun su experiencia en el trabajo con guias clinicas, disponer de mas de 5 outcomes resulta
dificil, pero es indispensable jerarquizarlos, sin necesidad de especificar el criterio empleado (E15).

Un entrevistado del area de salud sugiere explicitar la racionalidad en que se presentan los outcomes en esa columna;
por ejemplo, segun criterio de gravedad, historia natural de la enfermedad, de proceso a impacto, etc. (E2),
colocandolo a un costado, pues no le es evidente el criterio de gravedad contenido en la lista de outcomes de tabla 1.
Otra sugerencia es sefalar “resultados medidos en estudio” (E3). Un entrevistado sefiala que la priorizacion de los

22



outcomes dependera de la pregunta, por ejemplo, si la pregunta se refiere a un medicamento para hipertension, los
outcomes debieran referirse a presion diastélica y sistolica y a normotension, pero no a mortalidad (E10).

Un entrevistado que ha participado en elaboracion de guias clinicas, en cambio, sefiala que el orden de los outcomes
resulta evidente: que va desde los mas importantes a los menos importantes (E8). Para otro entrevistado, la
priorizacion de los outcomes contenidos en los ejemplos, no le resulta relevante (E5) o, al contrario, entre aquellos
con mayor conocimiento de GRADE, resulta tan evidente que no cabe explicitarla (E12, E15).

E19, proveniente del &rea de la salud, sefiala que es importante disponer de outcomes clinicos como no clinicos, pues
puede tratarse de una politica pablica y no clinica, asi no sean estadisticamente relevantes, por ejemplo, la aceptacion
entre el publico.

En la misma linea anterior, E17 sugiere incluir outcomes que vayan mas alla de mortalidad y morbilidad, sefialando
areas como calidad de vida, funcionamiento de la persona, grado de dependencia o independencia, etc. E6 también
sugiere ampliar los outcomes, por ejemplo, el outcome mortalidad en tabla 1, podria sustituirse por recepcién por parte
de los pacientes, calidad de vida, comportamiento del individuo en el tiempo, etc.

Otro entrevistado observa que es importante incluir “outcomes como funcionalidad, o discapacidad” (normalmente
aludidos como outcomes secundarios en la metodologia GRADE) aludiendo a etapas del desarrollo de la enfermedad,
“que no sea mortalidad, como en la tabla”, o “outcomes preventivos”, por ejemplo, hospitalizaciones evitables y usar
variables de determinantes sociales de la salud como variables de ajuste del modelo (E20).

= Cargos altos

EA3, proveniente de las ciencias de la salud, sugiere utilizar “resultados” con outcome entre paréntesis. Sugiere
colocar una flecha indicativa del orden de priorizacién de los outcomes, dado que al médico de la atencion primaria
probablemente no le sea evidente el criterio de la priorizacion de los mismos, y que le resulte muy elevado, académico.
Sugiere también no priorizar uno o dos outcomes, sino dejar los que existan.

EA1, respecto al outcome, sugiere sustituirlo por el “objetivo de lo que se esta midiendo, no el resultado; los resultados
(outcomes) serian los siguientes”.

EA4 dice comprender el concepto de outcome.

b) Efectos absolutos y relativos

= Cargos medios

Al igual que en relacion con los outcomes, el conocimiento y familiaridad con los efectos absolutos y relativos de los
estudios varia segun la experiencia del entrevistado, sea en la elaboracién de guias clinicas, sea por experiencia
clinica anterior.

En casos de dos entrevistados con experiencia, los entrevistadores observaron que estos se remiten constantemente
a las columnas de efectos al leer los mensajes claves, haciendo un doble chequeo con el mensaje clave (E8, E15).

En el caso de los entrevistados con menos conocimiento o que no utilizan las tablas en su labor habitual, las columnas
de efectos no son consideradas, y se apoyan unicamente en los mensajes claves (E2, E5, E13, E14) o se les producen
confusiones, por ejemplo, E21 confunde el outcome con los efectos con y sin intervencion, asunto que fue aclarado.
E9, con conocimiento de GRADE, sefiala que los efectos no resultan claros para el médico comun o para alumnos de
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medicina; en tanto E8, con experiencia en GRADE, sefiala que, en su labor de preparacion de guias clinicas, ellos se
apoyan en un metoddélogo para explicar los efectos, y considera que es positivo que los efectos estén indicados para
saber en qué se basan las decisiones. E4 destaca que no le es claro el concepto de Riesgo Relativo (RR) o de
Intervalo de confianza (Cl). E27, familiarizado con los conceptos estadisticos, pero no con GRADE en particular,
sugiere quitar el concepto de riesgo relativo debido a que la comprensién del concepto podria ser limitada. E2 sefiala
que no son explicitos los efectos, mientras E3 sefiala la necesidad de incluir definiciones de estos conceptos a pie de
pagina.

E1l sugiere cambiar el orden de los efectos: poner primero el efecto absoluto y luego el relativo, asi como poner en
prosa la interpretacion de los efectos absolutos con el comparador, del tipo “26 por cada 1000 personas sin
medicamento mueren por causa cardiovascular”.

E19, profesional que no es del area de la salud, destaca que es necesario contar con los rangos en que se mueven
los outcomes, por ejemplo, cuanto es la presion diastolica y sistolica esperada, para comprender mejor los efectos.

E12, familiarizado con GRADE, sugiere poner las siglas en castellano, donde Odds Ratio podria traducirse como
razén productos cruzados o razon de proporciones, y traducir la sigla Cl, intervalo de confianza, por IC.

= Cargos altos

EAS3 sefiala que, en funcion de un criterio de transparencia, es preciso no simplificar mas, aln a costa de que no todos
entiendan los conceptos.

EA4 pregunta si la palabra incierto contenido en el primer mensaje clave respecto al primer outcome se refiere al
intervalo de confianza de la diferencia de efectos.

c) Certeza de la evidencia

= Cargos medios

La simbologia utilizada por GRADE para calificar la certeza es entendida por practicamente todos los entrevistados-
con la excepcion de E2 y E3 quienes solicitan explicar la simbologia en las tablas- produciendo una lectura intuitiva y
otra lectura de detalle, por ejemplo, algunos de ellos solicitaron mayor informacion de los elementos considerados
para bajar o subir el nivel de certeza, y algunos de ellos revisaron las notas al pie sobre estos factores. E8 sefiala que
pareciera que la evidencia en la metodologia GRADE se homologa a “estudios publicados”, dejando de lado aquella
no publicada pero que eventualmente puede ser utiles. EI mismo entrevistado senala “que los paneles de expertos
(convocados para la elaboracion de las guias clinicas) valoran mucho la certeza de la evidencia”, lo que conduce a
que, en los casos de certeza baja 0 muy baja, las recomendaciones siempre queden “en condicional’; es decir sin
llegar a ser una recomendacion fuerte.

E24, con formacion en salud, indica que la descripcion de la evidencia utilizada en GRADE no es clara: que la
calificacion debiera ser: alta, moderada y baja; de otro modo la redaccion de los mensajes claves conduce al uso de
condicionales tales como “seguramente, probablemente y podria ser”, pero esto tampoco aclararia la duda cuantitativa
entre “seguramente” y “probablemente”. ";dénde se pone el corte en términos de porcentajes?”’, se pregunta el
entrevistado.

E9 sefala que en los casos de evidencia muy baja tiende a considerar que no sirven, mientras que los casos de
evidencia alta, tiende a considerar que sirven. E10 sefiala que al ejecutor sélo le basta el nivel de evidencia, y no
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aguella informacion de detalle propia de la investigacion. E12 sefiala que la certeza de la evidencia y los mensajes
claves complementan la decision.

E9 y E19 destacan la importancia de la practica y del conocimiento empirico de los comportamientos de las personas,
gue no suelen estar basados en la ciencia: estos quedan fuera de la calificacion de la evidencia, pero se siguen
realizando, E19 precisa que es el caso de algunos medicamentos de venta sin receta médica que se venden al publico
a pesar de que no existe evidencia de su efectividad. Este ultimo sefiala también que hay mucha evidencia de baja
calidad, pero que es necesaria para tomar decisiones.

E20 sefiala que la calificacion de la evidencia resulta util en particular para las intervenciones, pero que faltan los
ajustes de determinantes sociales de la salud o conductuales.

Respecto a las notas al pie respecto a la calificacion de la evidencia empleada en las tablas, sélo fueron leidas muy
marginalmente por los entrevistados y necesitaron ser explicadas.

= Cargos altos

EA3 sefala que esta “es util solo cuando es muy alta o muy baja, mientras que las categorias intermedias no resultan
utiles para responder a la pregunta ;qué hago? que se formula el tomador de decisiones”. Sugiere colocar las
categorias intermedias como moderada o ligera.

EA4 sugiere no presentar la evidencia cuando la certeza es muy baja. Sehala también que cuando “hay recursos
publicos que administrar, la informacion de las tablas solo se puede manejar como “una impresién”, y que estas son
mas Utiles para “ los investigadores que para quien administra recursos publicos en la toma de decisiones de politica”.

EA1 senala que “tu no puedes concluir con esta evidencia”, que debiera ser “mas tajante”.

Outcomes y mensajes claves Tabla 1

Tabla 1 Medicamento comparado con cuidado usual para presion arterial
Outcome 1 Mensajes claves

Mortalidad por causa cardiovascular  Es incierto si el medicamento reduce la mortalidad por causa cardiovascular
porque la evidencia es muy baja

= Cargos medios

Los siguientes entrevistados dicen comprender y aceptar la forma en que esta redactado este mensaje clave: E9,
E12, E13, E16, E21, E28.

Los siguientes entrevistados sugieren no incluir mensaje clave y dejar Unicamente la certeza en la evidencia E1, E19,
E10.
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Los siguientes entrevistados sugieren redactar el Mensaje clave como recomendacioén o mas categorico: E3, E6, E17,
E20, E23, E25.

Sugerencias de redacciones alternativas:

“No es confiable el resultado” (E4, ES5, E7, E8)

Eliminar el “porque”, dado que so6lo explica la certeza, y sustituirlo por “considerando” (E8)
Poner la certeza como punto aparte (E14, E27)

“No hay evidencia que el medicamento reduzca...”( E18)

“Grado de evidencia baja de acuerdo al desenlace de mortalidad”; es decir, aludir al outcome en el mensaje
(E24).

E2 sugiere quitar la certeza de la evidencia en el mensaje clave, dejando solo la simbologia.

= Cargos altos

EA1 se pregunta por qué la evidencia es tan baja, y sugiere colocar los criterios empleados al interior de la tabla, no
como notas. Para decidir, necesitaria una afirmacion mas tajante, no “es incierto”.

EA3 (refiriéndose a todos los outcomes) sugiere decir “se recomienda....” en funcion de que es necesario tomar una
decision”. Es necesario “limpiar la incertidumbre”, disminuirla, por ejemplo, sefalar que “la presién arterial en el
ejemplo podria ser mas alta en los pacientes con comorbilidades en comparacion con la poblacion general”. Sugiere
también incorporar riesgos a los pacientes para reducir la incertidumbre.

EA4 pregunta a qué se refiere la incertidumbre: “;al intervalo de confianza? ¢ o0, es incierto que el medicamento
aumenta la mortalidad?”

Tabla 1 Medicamento comparado con cuidado usual para presion arterial
Outcome 2 Mensaje clave

Mortalidad por cualquier causa a los 5 EI medicamento tiene poco o ningun efecto sobre la mortalidad por
afios de uso de medicamento cualquier causa a los 5 afios. La certeza en la evidencia es alta.
= Cargos medios

A los siguientes entrevistados les produjo una cierta confusién el mensaje conteniendo efecto pequefio con evidencia
alta: E3, E7, haciendo necesario que los entrevistados releyeran el mensaje.

Los siguientes entrevistados dicen comprender y aceptar la forma en que esta redactado el mensaje clave: E4, E17,
E25.

Los entrevistados sugirieron las siguientes redacciones alternativas:

E5: separar magnitud del efecto de la calidad de evidencia. Usar punto aparte.
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E8: usar el RR solamente, y no repetir la certeza de la evidencia en el mensaje clave.
E9: cambiar el orden: primero certeza evidencia y luego magnitud del efecto.

E12: “certeza de la evidencia” (en lugar de “en la”), a modo de sugerencia gramatical. Emplearlo
consistentemente en todos los mensajes.

E14: el medicamento no tiene efectos sobre la mortalidad.

= Cargos altos

EA1 senald que “el mensaje es claro”. EA4, no proveniente del area de la salud, pregunt6 a qué se referia la alusion
a “cualquier causa’, y luego de la explicacién, dijo entender el mensaje.

Tabla 1 Medicamento comparado con cuidado usual para presion arterial
Outcome 3 Mensaje clave

Normo-tension El medicamento podria incrementar la proporciéon de personas normo-
tensas. La certeza en la evidencia es baja.

= Cargos medios

Los siguientes entrevistados sefialaron que comprendieron y aceptaron la forma como esta redactado el mensaje
clave: E5, E14, E28.

Los siguientes entrevistados, si bien dijeron entender el mensaje clave, no estuvieron de acuerdo con la forma de
redaccion; ‘podria produce incertidumbre”: E6, E7, E17, E25. E9: sugiere sOlo dejar certeza de evidencia para
medicamentos.

E12: prefiere “saber si aumenta o disminuye el riesgo, no la proporcion de normotensos”. Si se mantiene como
proporcion, habria que cambiar la redaccién del outcome: “proporcidon respecto a qué”; E4: no le queda claro la
calificaciéon de evidencia baja: segun su lectura el resultado del estudio no muestra que la certeza de evidencia sea
baja (Nota: confunde efectos con certeza evidencia), E21, del area de la salud sefiala “insuficiente la evidencia para
poder decirlo”. E24: con podria y evidencia baja tenderia a confundir al médico de la atencion primaria: el tamafio del
efecto impulsa a usar el medicamento (sobre todo si es el tnico del que dispone estando en el campo) pero la certeza
de la evidencia tenderia a rechazarlo”

Los entrevistados sugirieron las siguientes redacciones alternativas:

E15: sugiere incluir nimeros: el efecto relativo podria disminuir con medicamento.

E18: “el medicamento incrementa...”.
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= Cargos altos

EA1, que no proviene del area de la salud, le resulta ambiguo el “podria”, “conflictua para poder decidir, al igual que
la baja certeza en la evidencia”. Sefala que este mensaje ayudaria a tomar una decision en contra del medicamento.

EA4 pregunta si la certeza de la evidencia es baja por el intervalo de confianza (se explica estudio ciego y sesgo).

EA3, como se indicé en relacion al primer outcome, formula un comentario general respecto a “limpiar la
incertidumbre”. Respeto a este outcome sefiala “la presion arterial en el ejemplo podria ser mas alta en los pacientes
con comorbilidades en comparacién con la poblacion general”.

Tabla 1 Medicamento comparado con cuidado usual para presion arterial

Outcome 4 Mensaje clave

PA sistdlica El medicamento probablemente reduce ligeramente la presion arterial
sistolica. La certeza en la evidencia es moderada.

= Cargos medios

E4 y E21: no entienden a qué se refiere ligeramente; E5: palabra probablemente abre un espectro de probabilidades,
“no se dice de cuanto a cuanto se reduce la presion arterial sistolica”;” E23: “probablemente reduce ligeramente” le
produce incertidumbre “no dice cuales son los rangos de mejora: cuanto es poco o ligeramente, faltan datos” y que
podrian incluirse en el outcome, es decir, indicarse el cambio clinicamente significativo.

E7, E9, E13, E14, E15, E21: manifiestan su incertidumbre en expresiones tales como “no se dice qué se espera” (en
términos de presién normal), “cudl es la hipoétesis del estudio”, “Con certeza moderada los estudios podrian no ser
creibles”.

E24: el “ligeramente” “induce a creer que no es lo éptimo a utilizar”.

Sugerencias de redacciones alternativas:
E8: “el medicamento reduciria...”. Quitar “ligeramente”.

= Cargos altos

EAL; sefala que le produce incertidumbre el reduce ligeramente, “aunque la reduccidon podria ser importante para el
paciente”. Sefiala que la certeza de la evidencia moderada “es igual de incierto que baja”.

EA4: sefala que ligeramente no aporta informacion.

Como se ha indicado, EA3 habla en relaciéon a todos los outcomes.
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Tabla 1 Medicamento comparado con cuidado usual para presion arterial
Outcome 5 Mensaje clave

PA Diastdlica El medicamento tendria poco o ningun efecto sobre la presion arterial
diastolica. La certeza en la evidencia es baja.

= Cargos medios

E14, E24 dicen que comprenden el mensaje y la forma de redaccion del mismo.

E5: “incierto me confunde” “prefiero no es confiable”.

E7: “no lo recomiendan, pero la certeza de la evidencia es baja”.

E8: sugiere “el medicamento no tiene ningun efecto” “ser mas enfatico cuando la certeza de la evidencia es baja o
muy baja si no, las recomendaciones quedan en condicional (en las guias)”.

E15: “4cual es la diferencia entre certeza moderada y baja? ;Se refleja eso en el probablemente para certeza
moderada y el podria para baja? No veo la diferencia en el lenguaje” “si no veo los circulos (de la graduacion de la
certeza) no entiendo”. “Las recomendaciones condicionales son importantes para las guias”.

E21: “los estudios pueden tener errores, no se pueden usar si la evidencia es baja”. “La certeza de la evidencia es
clave”.
Redacciones alternativas sugeridas por los entrevistados:

E8: “el medicamento no tiene ningun efecto”

E25: "...no tiene efecto considerable sobre la PAD media".

= Cargos altos

EA1L: sugiere redactar: “no se ve ningun efecto considerable ...”

EA4: sugiere redactar: “no es posible determinar el efecto... porque la evidencia es muy baja”. Sefiala que “poco o
ningun efecto” no aporta informacion.

Como se ha sefialado en outcome 1, EA3 habla en relacion a todos los outcomes de la tabla.
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Outcomes y mensajes claves Tabla 2

Tabla 2. Intervencion X comparada con cuidado usual para promover habitos de vida saludable

Outcome 1 Mensaje clave

Consumo de frutas y verduras La estimacion del efecto de la intervencién X.... es incierto porque la certeza
de la evidencia es muy baja.

= Cargos medios

Los siguientes entrevistados sefialan que requieren conocer las caracteristicas de la poblacion y de la intervencion:

E9: “como esta redactado el mensaje, no aceptaria la intervencidon”, “necesitaria mas informacion de la
intervencion”.

Mo

E10: “incierta, si; no, no es poco efecto” “no puedo decir si la intervencién es buena o mala, sino que la evidencia
es baja” “Es incierto” ni siquiera lo pondria en una guia clinica”.

E11: “necesito ver la intervencion para tomar una decision”.

M

E13: “decir algo de la intervencion, no es clara la intervencion
de la intervencion”.

¢lo incierto son los resultados? “no seria partidaria

E14: “ayudaria describir la intervencion”.
E18: “me falta informacién”.
E20: “Describir mejor las condiciones de cada grupo”.

E21:%; Cual es la intervencion? ;cual es el costo? ¢tiene relacion con el cambio de habitos?” “es dificil que lo
considere (la intervencion) con evidencia muy baja.

E22: “mensajes sencillos no aclaran mucho, estoy hablando de la evidencia, pero no de la intervencion, no ayuda”.

E27: "adultos definidos ¢,como? ¢ cual es el limite de edad? Porque las intervenciones debieran ser distintas...”.

Los siguientes entrevistados sefialan especificamente lo siguiente respecto a la redaccion del mensaje clave:
E14: “incierto... me parece que no es confiable. Es raro, contradictorio: incerteza que es muy baja”.
E21: “eliminar el porque”.
E15: “certeza muy baja, me preocupa la incertidumbre”.

E17: “queda mas claro (en relacién a la tabla anterior) en la redaccion porque el porque dice que esta asociada la
evidencia dentro del mensaje” “mejor incierto que algo negativo”.
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Los siguientes entrevistados sugieren descartar intervenciones con evidencia muy baja:
E2: “los de evidencia muy baja no debieran estar. Falta conclusion”.
E3: (refiriéndose a evidencia es muy baja): “sé que son descartables inmediatamente”.
E6: “cambiaria los mensajes, irme a los estudios, buscar datos duros”.
E22: sugiere descartar los mensajes sencillos: s6lo dejar certeza en evidencia.

E23, E24, E25: sugieren no incluir estudios denominados de escasa calidad (observacionales).

Redacciones alternativas:

E25 reemplazar “es incierto” por “no es confiable”.

= Cargos altos

EA1: “; como defines la poblacién adulta?”.

EAS3 (refiriéendose a todos los outcomes) expresa que “se sabe que es necesario consumir frutas y verduras, y que
este mensaje llevaria a rechazar la intervencion lo cual iria contra una politica publica, haciendo de GRADE algo
sin sentido. Que no exista evidencia no significa necesariamente que algo no funcione, confundiendo posiblemente
disponibilidad de estudios y certeza de la evidencia”. Senala que hay que ver como usar GRADE para la politica
publica. “Empleando informacion acerca de las preferencias de los pacientes y de costo efectividad puede ser
suficiente, aunque no haya evidencia suficiente”. Otro elemento a considerar para politicas publicas” es la
formulacion de la pregunta y el objetivo, incluyendo la posibilidad de incluir otros participantes en la formulacion de
las preguntas”.

EA4: no le queda claro el concepto de cuidado usual. Respecto a incierto, le parece que se consume mas, que
no es incierto, pero agrega que no sabe las implicancias de 1 unidad de fruta o verdura mas, o si se refiere a una
comida més. Decidiria fortalecer esta intervencion. Refiriéendose a todos los outcomes: necesitaria informacion
sobre entornos familiares, poder adquisitivo, etc.
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Tabla 2. Intervencion X comparada con cuidado usual para promover habitos de vida saludable

Outcome 2 Mensaje clave

Sobrepeso u obesidad La intervencién x podria reducir ligeramente el sobrepeso u...

La certeza en la evidencia es baja.

= Cargos medios

E2 “el sobrepeso es una zona gris, es tan técnico que no tomas una decisiéon”.

E7 “Certeza de la evidencia baja dificulta una decisién”.

E3 “el contexto del problema es importante; cualquier reduccién de peso es importante
obesidad es mas importante que la hipertension”.

reducir ligeramente la

E13 “entonces intervencidon no cumple el objetivo”.

E20 “no se entiende si son kilos 0 son gramos de peso”.

E25 “no sé si ligeramente. Esto es solo una referencia, necesitaria un estudio de mayor confiabilidad”.
E27 sefala problemas para entender ligeramente: incluir rangos y unidad de medida.

E28 “igual reduce (el sobrepeso)”.

Redaccion alternativa:

e E1: invertir orden: con baja certeza de la evidencia...

= Cargos altos
EA1 “buscaria los estudios; sobrepeso y obesidad son conceptos distintos, y que tampoco se indica cuanto

disminuyeron. No usaria esta intervencién, dado que es condicional (refiriéndose al reduciria), poca evidencia”.

EA4 sugiere quitar el ligeramente.

Tabla 2. Intervencién X comparada con cuidado usual para promover habitos de vida saludable

Outcome 3 Mensaje clave
Precio de frutas y verduras La intervencion x podria reducir el precio de... La certeza en la evidencia
es baja.

= Cargos medios
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Los siguientes entrevistados sefialan que el mensaje es claro de acuerdo a la forma en que estéa redactado:
E13 “es claro el mensaje: podria reducir, puede ser util (la intervencidén) independientemente que la certeza sea
baja”.
E2 “se entiende”.

E15 “me hace ruido, en este (mensaje) no dice cuanto podria reducir, pero es claro”.

Los siguientes entrevistados sefialan que necesitan mas informacion:

E2 “No sé qué hacer” “(refiriéndose a su experiencia en guias) Nos quedamos con certeza alta, si hubiera magnitud
del efecto alta. No puedes tener zonas grises sin muchos recursos”.

ES5 “No utilizaria la recomendacion, no tiene magnitud (refiriéndose a cuanto es la reduccion de precio)”.

E10 “no entiendo por qué se pone el precio en el outcome, quiero intervenir a una poblacion, no el precio de frutas
y verduras”.

E16 “necesitaria ver el comparativo, pero lo entiendo”.

E25 “no tengo ningun dato para saber por qué bajo el precio, podria ser la temporada... y tal no efecto de la
intervencion.... no tengo informacion”.

E27 "no se entiende si van a colocar sélo la reduccion, prefiero comparado con... y con unidad de medida: se
refiere a la percepcion del cambio o a muestras de precio?”.

E6 “precio se redujo bastante poco y el mensaje no lo refleja”.

Dos entrevistados expresan desacuerdo con esta intervencion:

E19 “Las decisiones hay que tomarlas con todos los outcomes, no s6lo con uno”.

E24 “no va a ninguna parte, es multifactorial, mas alla de lo sanitario”.

= Cargos altos

EA1 necesita mas informacion (respecto a la intervencion).

EAA4 dice que lo entiende.



Tabla 2. Intervencion X comparada con cuidado usual para promover habitos de vida saludable

Outcome 4 Mensaje clave

Personas fisicamente activas La intervenciébn x probablemente tiene poco o ningun efecto sobre la
proporcion de personas fisicamente activas. La certeza en la evidencia es
moderada

= Cargos medios

E15 “(dice entender la magnitud de efecto) (refiriéndose a los mensajes claves) no es tarea del metoddlogo asumir
ese lenguaje, son juicios que se discuten con el panel (de expertos). Si incluirlos, pero no es claro si es posible”.

Los siguientes entrevistados sefalan lo siguiente respecto a magnitud del efecto:
E10 “necesito mas informacion”.

E25 “eso de poco o ningun efecto es como minimizar un poco que haya casi 100 personas que aumentaron su
actividad fisica”.

E27 “el efecto es grande, no poco”.
E3 “estoy negando una intervencion que puede ser muy costo — efectiva”.
E4 “deberian incluir una proporcion o tasa para magnitud del efecto”.

E10 “hay necesidad de mas informacion: metodologia estudios (se explican las notas respecto a calidad de
estudios), y de caracteristicas de la poblacion: comunas, edad, raza, etc..”

E6 “Probablemente me sorprende: “; se incrementd o no?”.

Redacciones alternativas:
la intervencion no tiene ningun efecto. E4
la intervencion X tiene poco o ningun efecto. E5. Quitar probablemente

La intervencion probablemente tiene efectos...E28

= Cargos altos

EA1 esta en desacuerdo en que la intervencion tiene poco efecto: “hacer moverse al 10% de la poblacion es
potente”.

EA4 sugiere redactar “la intervencion tiene efectos porque la evidencia es moderada”.
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Tabla 2. Intervencion X comparada con cuidado usual para promover habitos de vida saludable

Outcome 5 Mensaje clave

Calidad de vida La intervencion x probablemente incrementa la calidad de vida. La certeza
en la evidencia es moderada

= Cargos medios

E3 “certeza moderada mas efecto alto, podria considerarla como intervencion.
E15 Confusion con “probablemente” y “podria”.

E4 no le produce problema el probablemente dada la complejidad del concepto de calidad de vida.

Los siguientes entrevistados solicitan mas informacion:

E16, E27 (comparar: con Yy sin intervencion), desagregar calidad de vida (disminucion de caidas, funcionalidad,
etc.). E17 Diferenciar si la calidad de vida se refiere a adultos sanos o no, y el grupo etario.

Los siguientes entrevistados sefialan no estar de acuerdo con el modo en que se expresa el tamafio del efecto en
este mensaje clave:

E19 “tamano del efecto no es poco en términos de politica publica” (refiriéndose a probablemente incrementa).
E9 “mas poderosa, es mejor pero no lo ideal” (en términos de intervencion).

E13: “Entre no hacer nada y mejorar la calidad de vida, mejor hacerlo”.

Redaccién alternativa:

E5: “la intervencion x incrementa la calidad de vida, y la certeza es moderada”.

= Cargos altos

EAL: el concepto de calidad de vida no le dice nada.

EA4 no esta de acuerdo que el efecto sea tan poco. Sugiere quitar el probablemente y redactar asi: “la intervencién
es insuficiente por si sola...”.
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3.2 Interpretacion de los resultados tomadores de decisiones cargos medios y altos

Los resultados se interpretan caracterizando, en primer lugar, la posicion de habla de los tomadores de decisiones de
politica publica para conocer los puntos interpretativos de su discurso y, en segundo lugar, mostrando como este
interactda con la informacion cientifica mostrada a través de GRADE y tablas resimenes de hallazgos en términos de
comprension, manejo de incertidumbre y usos de la informacion, de acuerdo a la estrategia de analisis de este estudio.

Se incluyen en esta seccion las respuestas a preguntas abiertas en el cuestionario, relativas a usos de las tablas
Resumenes de hallazgos y vacios de informacién para facilitar la toma de decisiones. Como se ha sefialado, estas
preguntas emanaron de la revision de la literatura y sirven de apoyo a la interpretacion; no se hace un analisis de
discurso propiamente tal porque no existe un discurso social y cultural sobre las tablas. Se realizan también inferencias
a partir de las respuestas obtenidas en el analisis de las tablas por parte de los entrevistados, en particular a la
incertidumbre contenida en la informacion cientifica, aspecto también emanado de la revision de literatura.

Se presentan en primer lugar los resultados relativos a los cargos medios y luego aquellos relativos a los cargos altos.
Interpretacion de resultados cargos medios

 Aspectos generales

Los resultados a las entrevistas a cargos medios muestran una disparidad importante; es decir, no se construye una
categoria agregada de cargos medios. Estas disparidades estdn dadas por los siguientes elementos que marcan la
cercania o distancia respecto a la metodologia GRADE vy las tablas Resumenes de Hallazgos:

e Una primera segmentacion se produce entre aquellos cargos medios que ocupan posiciones ligadas a la
administracion y gestion o al manejo de informacion, y aquellos ligados a la toma de decisiones técnicas en
salud publica

e Una segunda segmentacion se produce en relacion con aquellos profesionales de la salud (médicos y
enfermeras, principalmente, y en menor medida quimicos farmacéuticos) y aquellos cuya formacién de origen
no es la salud (ingenieros comerciales, economistas, abogados, etc.)

e Una tercera segmentacion — que se tiende a superponer con la primera- es organizacional: se observan
diferencias entre las divisiones del MINSAL, no sélo por aspectos de la funcidon que ejecutan, sino por las
orientaciones técnicas de cada division.

e Una cuarta segmentaciéon se produce en relacion a la cercania o distancia respecto a la formulacién de guias
clinicas.

Las personas ligadas a la administracion, gestion y manejo de informacion, si bien respondieron a las preguntas de la
entrevista, refieren un conocimiento menor de la metodologia GRADE, asi como de manejo de estadisticas generales.
Manifiestan también un interés menor en el tema.

Entre los profesionales que no provienen del area de la salud, se observa conocimiento superficial y escasa
familiaridad con el tema.

En términos organizacionales, se observa un menor conocimiento entre aquellas personas ligadas a la
implementacion- como la Subsecretaria de Redes Asistenciales- en comparaciéon con aquellos ligados a la
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planificacion y a la elaboracion de politicas publicas. Entre estos ultimos, se observan diferencias dependiendo de las
divisiones a que pertenezcan, asi como la experiencia de las divisiones con otras metodologias de priorizacion y de
elaboracion de guias clinicas.

Entre los profesionales del area de la salud, tampoco se observa un conocimiento y familiaridad relativamente
homogéneo de la metodologia GRADE, variando segun factores generacionales- considerando que esta metodologia
es relativamente nueva- asi como segun la experiencia con medicina basada en evidencia, en general. Pareciera que
la formacién de postgrado entre algunos profesionales ha producido una familiaridad mayor, y no segun la profesion
de origen propiamente tal.

Asimismo, entre los tomadores de decisiones de politica publica se observa una escision entre aquellos que perciben
que requieren apoyar sus decisiones con evidencia, pero que no cuentan con ella debido a que sus areas de
competencia no son directamente clinicas; y aguellos mas cercanos a las decisiones clinicas y que estan ligados a la
elaboracion de guias.

La metodologia GRADE tiene también detractores entre quienes la conocen, sefialando que resulta dificil de
comprender y de aplicar. Se la califica como académica, pero valorando también la transparencia, homogeneidad y
estandarizacion en la priorizacion de la evidencia.

» Percepcion de las tablas Resumenes de Hallazgos para la toma de decisiones

Las tablas Resumen de Hallazgos, tal como se ha mencionado en la seccién metodoldgica, se presentaron con una
introduccién a la metodologia GRADE y se cont6 con un profesional de apoyo metodolégico para explicar asuntos
particulares.

En relacién con su uso, los cargos medios perciben que la tablas por si mismas presentan varias limitaciones de
informacion que restringen su aplicacion para la toma de decisiones. Las principales limitaciones sefaladas, pese a
gue se explicd que éstos eran pasos posteriores en la elaboracion de la evidencia para la toma de decisiones, son:

(i) no se dispone de informacion relativa a costos y costo efectividad,;
(i) ni de preferencias de los pacientes.

La demanda por informacion de costo-efectividad se realiza en atencion a su posicion como responsables — directa o
indirectamente- de recursos publicos. Es decir, sefialan que ellos no pueden tomar una decision de politica publica
basandose Unicamente en informacion cientifica expuesta en la tabla, sin disponer de informaciéon sobre costo-
efectividad. La tabla en cuestion es pues uno de los elementos de una decision, pero no necesariamente el Unico.

Otros vacios de informacion, pero que no tienen la fuerza de los anteriores, son los eventuales riesgos para los
pacientes; variables que podrian ajustar los resultados de las intervenciones; limitaciones de las intervenciones para
determinadas poblaciones; entre otros. Estimamos que estos aspectos se relacionan con la factibilidad politica y de
aceptacion publica que podria tener una decision de politica, aun cuando los entrevistados no usaron explicitamente
la palabra factibilidad o aceptacion publica.

Otra limitacion sefialada es que falta mayor descripcion de las intervenciones, caso que se hizo patente en el analisis
de la tabla 2, en la cual se habla de intervencién X solamente. Se solicité también mayor precision del comparador
cuidado usual empleado en la tabla 1. Esto muestra que existe experiencia con estudios empiricos, pero no asi con
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el nivel de abstraccion que requeria la lectura de las tablas, asunto que puede influir en lo que algunos entrevistados
denominan un ejercicio académico.

Un elemento conceptual que conduce a confusion, y que se hizo patente en el andlisis de las tablas 1- intervencion
clinica en individuos con y sin medicamento- y tabla 2- intervencion X en adultos- es la definiciébn de la poblacion
intervenida. En caso de la tabla 1, es evidente para todos los entrevistados que son estudios con un n de pacientes
determinados con y sin medicamento, vale decir, muestras de individuos comparados segun una variable muy
definida. En el caso de tabla 2, y la consiguiente demanda por mayor precision en la poblacién, los entrevistados
solicitan informacion respecto a variables demograficas, sociales, econdmicas, geogréaficas, de estados de salud, etc.
para determinar el colectivo al cual se aplico la intervencion. En otras palabras, las intervenciones necesitan ser
caracterizadas segun distintas variables para conocer su ambito de aplicabilidad practica. Este hallazgo marca una
distincidon en la toma de decisiones clinicas -al individuo- respecto de aquellas de politica publica -a un colectivo
poblacional.

+ El manejo de la incertidumbre

Los entrevistados sefialan que los mensajes claves presentan un alto grado de incertidumbre. Muchos entrevistados
de cargos medios solicitaron disponer de mayor certeza en los mensajes claves: ¢se recomienda o no esti
intervencién?, en condiciones que fue explicado que los mensajes claves no constituian una recomendacion, como
tampoco una conclusion.

Esta clave de lectura — solicitar mayor certeza- pareciera producir dificultades para articular los componentes de los
mensajes claves, a saber, el tamafio del efecto y la certeza de la evidencia.

Los cargos medios, pero no Unicamente ellos, aluden a una suerte de figura posiblemente imaginaria como el
destinatario de las tablas: el médico de la atencién primaria, en algun lugar aislado, intentando tomar una decision
clinica con su paciente usando la tabla, destacando su complejidad para la toma de decisiones. Los cargos medios
no se consideran especificamente como un destinatario preferente, produciéndose un distanciamiento que conduce
a algunos a desechar la metodologia en general, o a delegar su uso en entidades especializadas o en los metod6logos
de GRADE.

Las sugerencias de los cargos medios para reducir la incertidumbre incluyen:

e emplear una redaccion directa de los mensajes claves, eliminando expresiones tales como “es incierto” y los
condicionales tales como “podria...”

e acotar el uso de los resultados de los estudios, por ejemplo, especificando las poblaciones a quienes se
aplicaria

e no emplear los estudios con evidencia muy baja.

e emplear Unicamente una tabla que incluya outcome y una recomendacion en redaccion mensaje clave,
incluyendo tamafo de efecto y, sobre todo, certeza en la evidencia.
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» Decisiones de politica publica no clinica

La tabla modelo 1 se refiere al ambito de decisiones clinicas, que se aplicarian al individuo, mientras que la tabla
modelo 2 se refiere al &mbito de politicas publicas, que se aplicarian a nivel poblacional. Si bien los cargos medios de
MINSAL no toman decisiones clinicas, este modelo de tabla les fue mas claro. En cambio, con la tabla modelo de
politicas publicas, que es del &mbito de las decisiones que les competen, surgieron algunas dificultades.

Algunos entrevistados sefialaron que podrian optar por estas intervenciones asi tuvieran una certeza baja. El
argumento es que éstas podrian ser Utiles si se contara con informacion de costos. Otros entrevistados sefialaron que
no estaban de acuerdo con que la magnitud del efecto fuera calificada como menor, indicando, por ejemplo, “100
personas x 1000 que aumentaron su actividad fisica no es un resultado menor”. La forma de leer la certeza en la
evidencia y la magnitud del efecto en politicas poblacionales es que estas intervenciones no pueden ir en contra de
politicas publicas existentes, es decir, ellos adoptarian una intervencion que aumenta el consumo de frutas y verduras
si existe una politica publica previa con este objetivo, independientemente que el tamafio del efecto sea leve.

Un modo de suplir la falta de informacién sobre aspectos sociales y culturales en las politicas publicas son los juicios
de pragmatismo politico y de conocimiento de sentido comun que emplean algunos de los entrevistados para sus
decisiones. Un entrevistado sefiala que, a falta de estudios sobre preferencias de los pacientes, su juicio le indica que
no se puede vender con receta un medicamento analgésico actualmente de venta libre porque no seria prudente para
la ciudadania, considerando ademas que el aludido medicamento no produce dafio.

Estos hallazgos relativos a los vacios de informacion identificados y que no se presentaron en las tablas probadas
llevarian a la necesidad de disponer de preguntas PICO y revisiones orientadas a politicas publicas no clinicas, con
tal de disponer de instrumentos mas utiles a las decisiones.

Otros entrevistados ligados a regulacion o relacionados con la industria, o con poblaciones particulares definidas por
variables culturales, asi como también con la necesidad de relacionarse con los medios de comunicacion y en casos
de judicializacion, requieren respaldar sus decisiones y su propia accién reguladora con evidencia de la cual, sin
embargo, no disponen, 0 muy escasamente.

Interpretacion de resultados cargos altos

« Aspectos generales

No se detecta un perfil de hablante comun entre estos entrevistados, sino mas bien cada uno de ellos puede ser
considerado como un caso. Algunos de los elementos, que se sefialan a continuacion, se superponen con aquellos
referidos a cargos medios.

Los 4 entrevistados sefialaron que no estan directamente familiarizados con la metodologia GRADE vy las tablas
resumenes de hallazgos, o no la utilizan, o no han solicitado su uso.

Uno de los entrevistados, EA2, quien rehusoé responder a las preguntas especificas referidas a las tablas modelo,
senald que conoce la metodologia GRADE, pero “estd en desacuerdo con ella, porque no sirve a los médicos clinicos
especialmente de atencion primaria, que es a quienes van dirigidas las Guias Clinicas basadas en GRADE”. Considera
gue la metodologia de priorizacion anteriormente utilizada para ello en MINSAL era mas util y directa, posiblemente
porque reducia la incertidumbre, aunque no lo dice en estos términos. Finalmente sehala que “este trabajo convocado
por DIPLAS duplica lo que hacen ellos en XX division”.
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* Manejo de la incertidumbre

Las personas con cargos altos fueron mas tajantes que las personas con cargos medios respecto al manejo de
incertidumbre en su toma de decisiones. Un entrevistado destaca que, si bien conoce la metodologia por su formacion
profesional, esta presenta varias limitaciones, pero valora la transparencia y estandarizacion de la misma.
Concordando que las guias son una recomendacion y no una obligacién, sefiala que la certeza de la evidencia es util
solo cuando es muy alta o muy baja, mientras que las categorias intermedias no resultan Gtiles para responder a la
pregunta ¢qué hago? que se formula el tomador de decisiones. Sugiere colocar las categorias intermedias como
moderada o ligera.

El entrevistado anterior puntualiza que existen casos de judicializacion, en que las agrupaciones de pacientes no
entienden que no todos los medicamentos o todos los problemas de salud entran en GES, o0 en otras garantias, pese
a gue la evidencia puede ser muy alta, confundiendo la recomendacion con una obligacién por parte del MINSAL.

Otro entrevistado sugiere no presentar la evidencia cuando la certeza es muy baja. Sefiala también que cuando hay
recursos publicos que administrar, la informacion de las tablas solo se puede manejar como “una impresion”, y que
estas son mas utiles para los investigadores.

Segun se puede observar, los cargos altos entrevistados tienden a no considerar la metodologia GRADE para la toma
de decisiones, sea porque estan en desacuerdo, sea porque la consideran “una impresion”; mientras que otro
entrevistado presenta reparos al modo como se conduce esta metodologia y las tablas de Resumenes de Hallazgos
en MINSAL.

3.3 Resultados Organizaciones de pacientes
Componentes de las tablas Resumenes de Hallazgos

Se presenta a continuacion, primero, una sintesis de la comprension de los conceptos de la tabla, mostrando citas
textuales cuando sea pertinente, y , segundo, se presentan los resultados con relacién a los mensajes claves en
términos sencillos de cada una de las tablas.

Las expresiones textuales de los participantes respecto a las tablas se presentan en cursiva. Los elementos de
contexto de la conversacion se presentan entre paréntesis para su mejor comprension.

*  Pregunta PICO
Luego de explicacién en detalle de la metodologia y sus componentes, la pregunta PICO y su contenido es
comprendida. Se entiende que se esta haciendo una comparacion entre dos intervenciones (varios participantes grupo

1).

Con respecto a la sigla PICO, se sugiere cambiarla, dado el significado popular que tiene la palabra.
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a) Outcome

Ambos grupos sugieren incluir la palabra “resultado”, reemplazando a “outcome”, por estar ésta en inglés y desconocer
su significado; con respecto a “desenlace”, no lo aceptan por ser comprendido como desenlace fatal.

P1 grupo 1 "resultado suena mejor”.
P2 grupo 1 “resultado es como mas tradicional”.

P1 grupo 2” el uso de anglicismos no me parece en un pais que se habla espafiol. Podria ponerse resultados
y no outcome”.

En relaciéon con el nimero y ordenamiento de los resultados, el grupo 1 considera adecuado su numero para la
pregunta PICO de la tabla 1; en la tabla 2 referida a la calidad de vida sugieren que podria detallarse con nuevos
desenlaces, como movilidad o dependencia, por ejemplo, porque de la manera en que esta en la tabla es un desenlace
muy general. P4 sefiala que mas de dos permite tener mas antecedentes para hacer recomendaciones. P3 sefala
que esta bien el nUmero de desenlaces en la tabla presentada, porque son relevantes y graves, aunque los estudios
tengan pocos numeros/ personas participantes.

P2 grupo 1” mas de 1 0 2 porque se pueden obtener mas datos”.

P1 grupo 1 “creo que deberian ir todos, puede haber algunos de gravedad, aunque sean muy pocos. El
resultado es grave, entonces. (varios concuerdan).

P1 grupo 2 “eso tiene que ser decidido por el investigador. Todos los resultados son atingentes a la pregunta”.
P3 grupo 2” a lo mejor unos no los entiende pero otros les hace sentido, por ejemplo, la normotension”.
b) Efectos absolutos y relativos

De especial dificultad de comprension fueron los conceptos de efectos e intervalo de confianza; requiriéndose nuevas
explicaciones para llegar al correcto analisis de los mensajes clave. A modo de ejemplo, P3 grupo 1 pregunta cdmo
se distinguen los resultados de cada estudio, y desconoce las revisiones sistematicas de metanalisis. P2 grupo 1
pregunta el significado del intervalo de confianza. Se insiste en explicacion de efecto relativo y efecto absoluto con
ejemplos; se aclaran las caracteristicas de cada tipo de estudio, especialmente los ensayos controlados aleatorizados.

P3 grupo 1y varios” Yo no lo entendi” (se provee explicacion) Ahora lo entendi”.
P4 grupo 1” Yo no entendia lo que era RR”.
P1 grupo 1 “comparan dos cosas distintas” (se explica).

P (varios) grupo 2 ” No, no lo entiendo. El efecto absoluto es mas claro que el relativo” (se explica).
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c) Certeza de la evidencia

La simbologia esquematica para presentar la certeza de la evidencia fue facilmente comprendida y utilizada al analizar
los mensajes clave.

P1 grupo 1” (la simbologia) es a prueba de...”.

En algunos outcomes, las intervenciones X contenidas en las tablas Resumenes de hallazgos dificultaban tomar una
decision; los participantes consideraron que se habria requerido conocerlas, estar descritas, para poder tomar una
decision. En la misma linea, los participantes sefialan que algunos outcomes y contenidos de las tablas deberian
haber sido més especificos, en particular en la tabla 2, respecto de las caracteristicas de los grupos intervenidos.

También sefialan que los resultados con certeza en la evidencia muy baja no deben ser incorporados en las tablas o
en los mensajes claves; no son de utilidad y confunden el andlisis global de las tablas. Para aquellos outcomes con
certezas bajas se propone lo mismo, pero no hay acuerdo de mayoria, como en el caso anterior respecto a la certeza
muy baja. Esa informacion, sefialan, deberia ser para técnicos en GRADE, no es necesaria para ellos.

P1 grupo 1: “no falta informacion ahi? ;Por qué es baja la evidencia?”.

P3 grupo 1 “dénde esta esa informacion de a y b (notas al pie)?” (se explica la calificacion de la certeza de la
evidencia).

P grupo 2 (varios) “si, es claro”.

Con respecto al disefio de tablas se considera adecuado; sin embargo, en cuanto a las notas a pie de pagina, éstas
no son visibles, practicamente a nadie le llamaron la atencién; se sugiere incorporarlas en la tabla, en la columna
respectiva, con una redaccién menos técnica y mas comprensible, como la utilizada en los mensajes claves en
términos sencillos.

d) Magnitud del efecto y calidad de la evidencia contenida en los mensajes clave

Resultoé de dificil comprension separar ambos conceptos y la fuente de la informacion contenida en ellos. Requirié
varios recordatorios.

Outcomes y mensajes claves: Tabla 1

Tabla 1 Medicamento comparado con cuidado usual para presion arterial
Outcome 1 Mensajes clave

Mortalidad por causa cardiovascular Es incierto si el medicamento reduce la mortalidad por causa cardiovascular
porque la evidencia es muy baja
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Algunas personas entienden el mensaje como que se puede utilizar el medicamento, pero que la confianza en la
evidencia es muy baja; otras, estando de acuerdo con lo anterior, les parece que “incierto” es poco claro, dificultando
la toma de una decision, proponen “No se puede asegurar” como alternativa.

P2 grupo 1” seria mejor (escribir) no se puede asegurar antes que incierto?”.

P1 y varios grupo 1” me esta diciendo que es mejor para la mortalidad, pero la evidencia es muy baja, tal vez
la mortalidad sea por otra causa”.

P1 “(frente a la decision) yo diria que hagan el experimento bien hecho” (risas del grupo).

P varios grupo 2 “si, es claro y sencillo”.

Tabla 1 Medicamento comparado con cuidado usual para presion arterial
Outcome 2 Mensajes clave

Mortalidad por cualquier causa a los 5 EI medicamento tiene poco o ningun efecto sobre la mortalidad por
afos de uso del medicamento cualquier causa a los 5 afios. La certeza en la evidencia es alta

El mensaje se considera claro, el medicamento no tiene efecto para este outcome.
P varios grupo 1. “El mensaje esta claro”.

P varios grupo 2 “si, esta claro”.

Tabla 1 Medicamento comparado con cuidado usual para presion arterial
Outcome 2 Mensajes clave

Normo-tension El medicamento podria incrementar la proporcion de personas normo-
tensas. La certeza en la evidencia es baja.

El mensaje se considera claro, pero necesitarian informacion especifica sobre la presion normal para ellos como
potenciales pacientes, pese a que se les presentaron los valores de la presion normal.

P varios grupo 2 “(lo leen varias veces) si, queda claro”.

P3 grupo 1 “Podria incrementar me esta diciendo que si, pero no sé. Es condicional, podria incrementar...no
sé.. para mi”.

El grupo 1 debate sobre la utilidad de la evidencia con certeza baja:

P1 grupo 1 “Aqui un criterio que yo usaria es que todo lo que tiene evidencia baja, los quitaria, porque me
pueden distorsionar mucho con riesgo de vida o de dafio a las personas’



P5 grupo 1 (refiriéendose a la evidencia baja)’ depende de la persona, con mi hija probaron muchos
medicamentos y era tanta la desesperacion... ya probemos... era siempre probar ...estdbamos con la
esperanza que funcionara”.

P6 grupo 1” yo tengo diabetes, el médico me mostrd los estudios y me dijo que era un 65% mejor que XX, la
verdad el medicamento era bueno para mi”.

P5 grupo 1 “si, me dijeron los efectos adversos, no era el caso individual de mi hija”.

P6 grupo 1” debiera haber estudios de calidad de vida.. puede que efectos sean poco relevantes para el estudio,
pero para la persona que los tiene...(la enfermedad)”.

Tabla 1 Medicamento comparado con cuidado usual para presion arterial

Outcome 4 Mensaje clave

PA sistolica El medicamento probablemente reduce ligeramente la presion arterial sistélica.
La certeza en la evidencia es moderada.

Las dos condicionalidades- “probablemente” y “ligeramente”- incorporadas en este mensaje son confundentes para
tomar una decision, generan incertidumbre. Se sefala también que se requiere informacion sobre las caracteristicas
de los pacientes, “los examenes, el colesterol, el perfil bioquimico, etc.”, para tomar una decisiébn con este
medicamento.

P6 grupo 1” si tengo evidencia moderada, digo, si esta bien, pero con la descripcién al lado (respecto al tamario
del efecto) no lo veo tan alineado”.

P1 grupo 1 “el probablemente se asocia a lo que pusieron aca (respecto al tamano del efecto)”.

P 3 grupo 2 “Faltarian los examenes.... Para saber si realmente este tratamiento esta haciendo bien”.

Tabla 1 Medicamento comparado con cuidado usual para presion arterial
Outcome 5 Mensaje clave

PA Diastdlica El medicamento tendria poco o ningun efecto sobre la presion arterial
diastdlica. La certeza en la evidencia es baja.

Ambos grupos sefalan que el mensaje es claro, conduce a que nadie tomaria el medicamento. Un participante del
grupo 2 sugiere sefialar que la certeza de la evidencia se ajusté a baja, no es que sea naturalmente baja.

P1y varios en el grupo 1:” esta clarito, el experimento no demostré nada”.
P4 grupo 1:” con ese ningun efecto, no lo tomaria”.

P3 grupo 1: “pero las personas en la desesperacion...”.
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P1 grupo 2 “lo que cambiaria es que la... certeza se cambio a baja, o0 a moderada, que se ajusto, no es sea
naturalmente baja... por el riesgo de sesgo, inconsistencia, etc.” Se ajusté a baja por... en la frase del mensaje,
no al pie de pagina”.

Outcomes y mensajes claves: Tabla 2

Tabla 2. Intervencion X comparada con cuidado usual para promover habitos de vida saludable.
Outcome 1 Mensaje clave

Consumo de frutas y verduras La estimacion del efecto de la intervencion X... es incierto porque la
certeza de la evidencia es muy baja.

Concuerdan con el mensaje, sin tomar una decision a favor o en contra.
P2 grupo 1 “comparacion con cuidado usual no me queda claro (en pregunta PICO)”.
P2 grupo 1” esta claro, pero no lo tomaria. (varios) certeza muy baja, creo que no”.

P grupo 2 “si, esta claro”.

Tabla 2. Intervencién X comparada con cuidado usual para promover habitos de vida saludable

Outcome 2 Mensaje clave

Sobrepeso u obesidad La intervencién x podria reducir ligeramente el sobrepeso u... La certeza
en la evidencia es baja.

Mensaje es considerado claro, abriendo la posibilidad de reconocer un pequefio efecto, pero dudando a partir de la
evidencia baja.

P3 grupo 1 “Pero podria reducir la obesidad, algo hace”.
P1y varios grupo 1 “pero hay una leve posibilidad. No dice que no produce dafio”.
P1 grupo 1 “yo no tomaria la decision porque la certeza es baja, y siempre existe la posibilidad de dano”.

P varios grupo 2 “nada que cambiar”.

Tabla 2. Intervencion X comparada con cuidado usual para promover habitos de vida saludable
Outcome 3 Mensaje clave

Precio de frutas y verduras La intervencion x podria reducir el precio de... La certeza en la evidencia
es baja.
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Mensaje claro para la mayoria de las personas en ambos grupos; algunas personas requeririan conocer el tipo de

intervencidn para tomar la decision.
P grupo 1” si, necesitariamos conocer la intervencion; si hay certeza baja, no lo voy a considerar”.

P varios grupo 1 “si, necesitariamos saber (sobre la intervencion), puede ser cualquier cosa, qué es X”.

(el mensaje es claro una vez explicado para grupo 2)

Tabla 2. Intervenciéon X comparada con cuidado usual para promover habitos de vida saludable

Outcome 4 Mensaje clave

Personas fisicamente activas La intervencion x probablemente tiene poco o ningun efecto sobre la
proporcion de personas fisicamente activas. La certeza en la evidencia
es moderada

El mensaje queda claro. La certeza moderada lleva a la mayoria grupo a no tomar la intervencion.
P4 grupo 1 “tiene poco o ningun efecto, para qué entonces, por lo menos yo”.
P4 grupo 1 “si la certeza es moderada no es tan buena”.

P varios “me dice que la certeza no es tan buena, pero que tiene efecto” (se explican las diferencias entre
magnitud del efecto y certeza de evidencia).

(el mensaje es claro una vez explicado para grupo 2)

Tabla 2. Intervencién X comparada con cuidado usual para promover habitos de vida saludable

Outcome 5 Mensaje clave

Calidad de vida La intervencion x probablemente incrementa la calidad de vida. La certeza
en la evidencia es moderada

Ambos grupos consideran que el mensaje es claro, y que una evidencia moderada “no es tan mala” cuando hay un
efecto positivo de la intervencion analizada, por lo que ésta se podria incorporar en recomendaciones y guias clinicas.

P2 grupo 1: “para mi es importante la calidad de vida, ahi me estan informando que incrementa (la calidad de
vida) y (la certeza) moderada no es tan malo”.

P2 grupo 2: “la calidad de vida es muy amplia, no es como el medicamento, que es muy especifico”.

P4 grupo 2 “nosotros como representantes de pacientes, siempre estamos hablando de calidad de vida, tener
los medicamentos, vivir tranquilos, vivir su cancer tranquilo. Debieran incorporarse...”.

P2 grupo 1: “para mi es importante la calidad de vida, ahi me estan informando que incrementa (la calidad de
vida) y (la certeza) moderada no es tan malo”.
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3.4 Interpretacion de los resultados en organizaciones de pacientes

Los resultados se presentan caracterizando, en primer lugar, su posicion de habla que permite conocer los puntos
interpretativos de su discurso sobre la salud-enfermedad, y en segundo lugar, mostrando cémo este interactta con la
informacion cientifica mostrada a través de GRADE y tablas resumenes de hallazgos en términos de comprension,
manejo de incertidumbre y usos de la informacion, de acuerdo a la estrategia de andlisis de este estudio.

No es materia de este estudio realizar un analisis del discurso sobre la salud- enfermedad en este colectivo, sino sélo
en cuanto intersecta en la informacién cientifica de GRADE, la que no preexiste en un discurso social perteneciente
al eje paradigmatico del lenguaje.

» Caracterizacion de la posicion de habla de los representantes de organizaciones de pacientes

El hablante representante de organizaciones de pacientes se posiciona como personas motivadas por la condicion de
salud propia o sus familias, y de otras personas que padecen enfermedades especificas.

Presentan una alta heterogeneidad educacional y de formacion cientifica, limitando su comprensién y pudiendo sesgar
su capacidad de decisidn racional y basada en fundamentos cientificos.

Hablan desde un discurso pleno de emocionalidad, como lo sefialara un participante respecto a la decision del médico
“nosotros no teniamos opcidn, era tanta la desesperaciéon”, destacando su urgente necesidad de encontrar soluciones
al problema de salud. Esto sesga la valoracion de efectos pequefios, o de evidencia baja: se abre para ellos una
esperanza de resolver un problema, pese al reconocimiento de dudas respecto a efectos y certeza en la evidencia.

La metodologia GRADE es desconocida para casi la totalidad de los integrantes de estos dos grupos de personas
que participan en organizaciones, asi como los conceptos estadisticos que la componen. Un niimero minoritario de
integrantes ha participado en la formulacién de algunas guias clinicas, sin utilizar esta metodologia de priorizacion.

Fue necesario introducir explicaciones y aclaraciones en varios momentos de las sesiones, ademas de la presentacion
estandarizada de GRADE.

La limitacién al uso de esta metodologia esta4 dada por el desconocimiento de los conceptos estadisticos y su forma
de uso en GRADE.

La comprension de los mensajes claves por partes de miembros de las asociaciones de pacientes, si bien sefalan
que es clara, es preciso considerarla con precaucién. Parece haber una comprension literal, en que cada palabra es
comprendida, pero no asi el sentido de la oracion completa, cuestién que es particularmente manifiesta en el grupo 2,
en el cual se leen los mensajes claves, el grupo responde con silencios y expresiones como “mmm....”, luego el
entrevistador explica el mensaje y el grupo responde “si, es claro”.

En el grupo 1, en cambio se introducen dos interpretaciones opuestas: a) el discurso de la emocionalidad: aunque el
tamafo del efecto sea pequeiio, o la certeza baja o muy baja, se levanta la posibilidad de un pequefio beneficio para
el paciente, y b) la duda sobre la metodologia: “esta clarito, el experimento no demostré nada”.
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Las expresiones de los mensajes claves relativas a incertidumbre- es incierto, ligeramente, probablemente, podria-
son interpretadas, nuevamente, en clave emocional: “pero las personas en la desesperacion..” sefialada en el grupo
1. Notese que esta clave discursiva empieza a plantearse solamente al discutir el tercer outcome, normotensién, y no
desde el principio, es decir, esta relacionada al proceso grupal para legitimarse discursivamente frente al grupo y no
al outcome en patrticular.

Otra linea interpretativa, presente en el grupo 1, es la alusién a un posible dafio o riesgo para el paciente, que no esta
contenido en las tablas presentadas, restando pues un importante elemento para una decision. En el grupo 2, esta
incertidumbre se interpreta aludiendo a la necesidad de considerar al paciente en su individualidad; necesitaria mas
examenes clinicos para saber, elemento que tampoco esta considerado en las tablas presentadas. Como se ha
indicado, la clave de lectura de estos colectivos es la salud propia, individual.

Respecto a la evidencia moderada y efectos pequefios o en condicional, los participantes tienden a relevar algunos
efectos pequefios, pero que significan cambios en la vida de los pacientes, tales como la movilidad, dependencia,
pequefios pero significativos incrementos en la calidad de vida. Respecto a la certeza moderada se interpreta como:
“no es tan malo cuando hay un efecto positivo” o “me dice que la certeza no es tan buena, pero que tiene efecto”. Esta
consideracion pone en el centro al paciente enfermo y sus necesidades y sugiere que seria necesario incluir outcomes
relevantes para ellos.

En condiciones de escaso efecto y evidencia alta, asi como escaso efecto y evidencia baja 0 muy baja, la decision de
no incluir la intervencion les resulta relativamente facil; al igual como ocurre con el outcome 4 de la tabla 2, con efecto
menor y evidencia moderada.

Asi, en términos de manejo de la incertidumbre en la informacion cientifica, estos hablantes tienden a atribuir su
incertidumbre a su escaso conocimiento de las ciencias de la salud; relegando esta informacién a los clinicos y
expertos, sefalando, al mismo tiempo, que prefieren mayor simplificacion. La certeza en la evidencia tiende a
interpretarse de modo polar: o es alta o es baja 0 muy baja; lo que equivale a decir que es buena o mala. La certeza
moderada levanta dudas que van desde calificarla como “no es tan buena” o “no es tan mala”.

En términos de su ambito de decisiones, el cuidado de la salud individual, expresado en la tabla 1 respecto a un
medicamento, lo tienden a considerar como propio, en contraste con decisiones de salud publica y medidas
preventivas, expresado en tabla 2, con la excepcidn antes mencionada respecto al concepto de calidad de vida.

* Usos de la informacion

Entre las organizaciones de pacientes, por su parte, destaca su interés en la metodologia GRADE, la cual, pese a su
dificultad, les permite acceder a conocimientos que resultan centrales en su labor de abogacia, elevando el standard
de la discusion, asi como en su propia toma de decisiones con los médicos, cuando esto ocurre. Por ello, consideran
de gran utilidad conocer esta metodologia, sefialando que la utilizaran para participar de manera informada en
reuniones técnicas ministeriales para la formulacion de guias clinicas, pero también para su propia y autonoma
busqueda de evidencia, requeridas en sus tareas de abogacia o de decisiones terapéuticas individuales.

Consideran que no toda la informacion les atafie, pero destacan su estandarizacién y transparencia. Como se ha
sefalado ya, pareciera haber una comprension literal de los mensajes claves, en que cada palabra es comprendida,
pero no asi el sentido de la oracion completa. Las excepciones son aquellos mensajes donde se encuentra poco o
ningun efecto junto con evidencia muy alta, o poco o ningun efecto con certeza de la evidencia muy baja, en los cuales
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se ha reducido el umbral de incertidumbre. En este sentido, la preferencia por menor cantidad de informacion les
permitiria al menos tener una referencia, un parametro para sus decisiones. La incertidumbre no les es util y tampoco
es claro que puedan manejarla.

Cabe la precaucion de cuidar la transparencia de la informacion, con tal de mantener la confiabilidad de la fuente.
Respecto al rol de las organizaciones de pacientes en la elaboracion de guias es necesario modelar de mejor forma

su participacion en el proceso de elaboracion de guias y, en especial, comunicarles los resultados obtenidos en el
proceso y las razones de las decisiones adoptadas por MINSAL.

3.5 Resultados Tomadores de decisiones clinicas®

Componentes de las tablas Resumenes de Hallazgos

La notacion se indica: Grupo 1: Cx (entrevista colectiva) y Grupo 2: Cx,2 (entrevistas individuales).

Pregunta PICO

Con respecto a las preguntas PICO, las consideran centrales para obtener informacién relevante, resultados
confiables y de utilidad; por ello, sugieren que sean construidas en conjunto entre metodélogos y clinicos.

Respecto al el acronimo PICO, se sefiala:
C2,2 “dada la connotacion en Chile, hay que cambiarlo”
C2,1 “no me molesta, pero en Chile es complejo, pero qué otra opcién hay”
C2,3 "es la forma habitual”

C2,4 'no me molesta”

a) Desenlace /Outcome

El grupo sugiere incluir la palabra “resultado”, reemplazando a “outcome”, por estar ésta en inglés; “eleva un poco el
lenguaje a expertos” (C1,1). Con respecto a “desenlace”, no lo aceptan por ser comprendido como desenlace fatal.

C2,6 “es lo que nosotros usamos en nuestras discusiones: resultados”.

C2,5 “no sé si se utiliza resultado... tal vez las dos (resultado y outcome), pero desenlace no me parece mal”.

8 Se incluyen en esta seccidn 1 entrevista grupal con 6 expertos clinicos y 6 entrevistas individuales.
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C2,2 “me parece bien desenlace, pero resultado es mejor”.

C2,1 “también tiene implicancias culturales el desenlace... soy partidario de instaurar jerga castellana”.
“‘Resultados en salud, me gusta”.

C2,3 "prefiero desenlace clinico, o resultado de intervencion. Outcome no aporta”.
El ndmero de outcomes incluidos en las tablas modelo les parece insuficiente para mostrar evidencias de utilidad
clinica, especialmente para ambitos complejos como es el cancer, por ejemplo, o para describir y evaluar calidad de
vida.

C2,3 “se deben incluir todos los que sean de relevancia para el paciente, poner los desenlaces segun prioridad”.

C1,2 “No sé cual es el argumento técnico para desechar la mortalidad especifica.... Tal vez tener las dos
(mortalidad general)”.

C2,4 "tener varios outcomes ayuda a comparar”.

En algunos outcomes, las intervenciones X contenidas en las tablas Resimenes de hallazgos dificultaron tomar una
decision a los entrevistados; consideraron que se habria requerido conocerlas.

b) Efectos relativos y absolutos

Los efectos relativos y absolutos eran, en general, conocidos por los clinicos:

C2,6 “hay que dejar (las columnas de efecto) porque no hay que subestimar al lector”.
C2,3 “el problema es que no se pueden modificar, pero no todo el mundo lo entiende”.

C2,4 ” serviria que ayudaran a traducir estudios complejos, no todo para el paciente sino para el médico”.

c) Certeza en la evidencia
Se sugiere relevar la columna de certeza de la evidencia por su gran importancia.

C2,3 "no es facil de entender para el lector convencional, me tiene que creer que esta bien. Las certezas bajas
y muy bajas suenan mas o menos igual, pero son imprescindibles”

En cuanto a las notas a pie de pagina, sugieren hacerlas mas visibles; las explicaciones de las notas deben ir a
continuacion de cada tabla y no separadas, explicadas también en términos sencillos.

C2,6 (refiriéndose a las notas a pie de pagina) “Para un clinico que no tiene experiencia en lectura critica, esto

”,

es complejo”; "pero no hay que subestimar al lector, tu le puedes poner un fraseo simple (en el mensaje clave)



pero tienes que darle la opcion de seguir investigando... pero tengo que tener las palabras (refiriendo a palabras

”» “

claves de busqueda en Internet) para buscar con Google”, “pero se puede perder esa lectura porque no esta
incorporada adentro de la tabla (refiriéndose a las notas al pie)”.

LT

C2,5 (refiriéndose a las notas a pie de pagina) no me ayudan nada, no las entiendo”. “Si el mensaje es simple,
y las notas, muy elevadas, al final no sé”.

Outcomes y mensajes claves: Tabla 1

Tabla 1 Medicamento comparado con cuidado usual para presion arterial
Outcome 1 Mensajes clave

Mortalidad por causa cardiovascular Es incierto si el medicamento reduce la mortalidad por causa cardiovascular
porque la evidencia es muy baja

Mensaje poco claro para la mayoria de las personas entrevistadas (C1, C2, C3, C4, C6, C1,2, C2,2, C2,5).

C1,1 “la frase completa parece una traduccion de Google Translator’” “son como dos negaciones.. es
incierto...la certeza es baja” .... "como redaccién es muy redundante, pone de nuevo la certeza”.
C1 “invita a no usarlo, cumple lo que quiere”.

C2,3 C2,4 C2,6 consideran claro el mensaje, es decir que no se puede utilizar el medicamento, dado que la
confianza en la evidencia es muy baja en un resultado negativo. Otros entrevistados, estando de acuerdo con
lo anterior, les parece que “incierto” es poco claro, dificultando la toma de una decision.

C2,6 “esta bien expresado (el mensaje)”.

C2,5 “aqui el resultado fue negativo, no sé si decir incierto esta bien .. habria que decir que es malo y que tiene
baja certeza en la evidencia”.

C2,2 “aqui uno puede ponerle una nota... un tip (en los paneles de evidencia) nos pas6 que a veces la
evidencia era muy baja, pero en la practica (los estudios) eran muy buenos”.

C2,1 “Es adecuado, porque alude a la certeza de la evidencia”.

C2,3 (refiriendose a todos los outcomes presentados) “los entiendo, estan super bien escritos”,” declarar la
incertidumbre es mejor”.

Tabla 1 Medicamento comparado con cuidado usual para presion arterial
Outcome 2 Mensajes clave

Mortalidad por cualquier causa a los 5 ElI medicamento tiene poco o ningun efecto sobre la mortalidad por
afos de uso del medicamento cualquier causa a los 5 afos. La certeza en la evidencia es alta



El mensaje se considera claro para todos los entrevistados, el medicamento no tiene efecto para este outcome:
C1,1: “si refleja lo que dice ahi, el efecto absoluto estimado es O y un RR de 1”.
C2,6 “Si, perfecto”.

C2,5 “lo que yo entiendo es que no tienen efecto, no poco... no entiendo por qué esta puesto eso, si es ningun
(efecto)”.

C2,2” Ahi esta clarisimo”.
C2,1” Yo diria que no tiene efecto”.
C2,4 “Es claro”.

Redaccion alternativa C3, C2, 5 sugieren “... no ha demostrado ningun efecto”.

Tabla 1 Medicamento comparado con cuidado usual para presion arterial
Outcome 3 Mensaje clave

Normo-tension El medicamento podria incrementar la proporcién de personas normo-
tensas. La certeza en la evidencia es baja.

El mensaje se considera claro (C1, C3, C2,3, C2,4) pero para ellos la condicionalidad del tiempo verbal dificulta la
decision de no inclusion.

C1,2 mensaje ambiguo, (aclarado por nota a pie de pagina).

C1,1 “lo puedo entender (es espanol), pero mirando atras puedo no estar de acuerdo... la frase se repite, igual
que al anterior” (referido a certeza en la evidencia) baja o muy baja, uno ya no sabe”.

C1,2 “a uno le interesa si este medicamento le hace efecto a este paciente... no me interesa la proporcion, eso
es estadistico”.

C2.6 “(entrevistador pregunta por el podria) Si, lo relativiza en forma correcta”.

C2, 5 “esta bien, pero el podria...Me genera esas confusiones, como uno no ve bien los intervalos de confianza

y €so, creo gue el podria confunde... tal vez incluir una explicacién, no sé como”. “Al final uno no sabe si la
recomendacion es buena o mala”.

C2,2” Me parece que esta claro” (respecto a las notas) esta muy chico, no entiendo que ir a ver el pie de pagina,
no le di ningun valor”.

C2,1” Estoy de acuerdo, con la condicionalidad que le ponen”.

C2,4 “Podria es ambiguo. No me dice mucho. Las notas al pie son muy importantes, consolida la informacion
sobre la certeza en el mensaje clave, permite comprender mejor”.

Redaccién alternativa:

C2, 5: mensaje ambiguo, sugiere “el medicamento podria aumentar el numero...”.



Tabla 1 Medicamento comparado con cuidado usual para presion arterial
Outcome 4 Mensaje clave

PA sistdlica El medicamento probablemente reduce ligeramente la presion arterial
sistdlica. La certeza en la evidencia es moderada.

Mensaje poco claro para la mayoria de los entrevistados (C1, C3, C4, C1,2, C2,2, C2,4 C2,5). C2,2 y C2,6 consideran
es un mensaje claro.

C4 considera que los dos adverbios de condicionalidad incorporados en este mensaje son confundentes para
tomar una decisidn, generan incertidumbre. C2,2 pregunta qué es “ligeramente”.

C1,1 “empezamos por certeza en la evidencia moderada debido a una inconsistencia en el metanalisis...
quisiera saber cuales son los criterios para incluir los ensayos metidos en el medio o cuales fueron los criterios
de exclusién para quedarse con 8 estudios infimos... que son inconsistentes en el metanalisis entonces cuales
son los criterios de los metoddlogos... ahi falta la correlacién con la clinica”.

C1,3 “cuando se lo presentas a expertos, la confianza es distinta, el experto no le cree mucho con los afios (de
experiencia)”.

C1,4 “el medicamento probablemente reduce ligeramente.. No, o la reduce o no la reduce”.

Redaccion alternativa:
C2,5 “el medicamento podria reducir la presion...”.
C1,4 “el medicamento probablemente reduce...”.

C2 sefala que se requiere informacién sobre las caracteristicas de los pacientes y los metanalisis para tomar
decision con este medicamento.

C2, 6 “(entrevistador pregunta por el podria y el ligeramente)” Me parece que eso lo describe”.

C2,5 "por qué es ligeramente, quién determiné que eso es ligero, tal vez ligero seria bueno, cuanto reduce de
acuerdo a un standard internacional... El probablemente.... son palabras que no me ayudan a tomar una
decision”

C2,2 "ligeramente sera... a mi no me parece ligeramente”, “probablemente no me molesta”.

C2,1 "Me confunde la redaccion... tanto adverbio....”.
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Tabla 1 Medicamento comparado con cuidado usual para presion arterial
Outcome 5 Mensaje clave

PA Diastdlica El medicamento tendria poco o0 ningun efecto sobre la presion arterial
diastolica. La certeza en la evidencia es baja.

El mensaje es claro, conduce a que nadie tomaria el medicamento.
C1 “(hablan varios) ahi es mas claro el mensaje, o sea que no pasa nada”.
C2,6 “Esta bien descrito”.

C2,5 “al final no sé por qué dicen ningun efecto. No sé qué haria con este medicamento, pero no lo
recomendaria... la certeza es baja”.

C2,2 “Ahi se entiende claro”.

C2,1 "Me parece bien. La condicionalidad en el verbo me produce mas seguridad que el adverbio, en términos
de redaccién”, (respecto a las notas al pie)” no me habia fijado”.

C2,4 (pide explicacion sobre inconsistencia en el metanalisis).

Outcomes y mensajes claves: Tabla 2

Tabla 2. Intervencién X comparada con cuidado usual para promover habitos de vida saludable.

Outcome 1 Mensaje clave

Consumo de frutas y verduras La estimacion del efecto de la intervencion X.... es incierto porque la certeza
de la evidencia es muy baja.

Los siguientes entrevistados concuerdan con la redaccion del mensaje: C1,2, C3,2, C2,2, C4,2.
C1, 1 “es como la primera (referido a la tabla anterior)...redundante”.
C1.3 “la estimacion del efecto ... redundante, mejor “el efecto de la intervencién”.
C2,5 “4Es incierto o es que no existe? No lo recomendaria porque la certeza es baja, y tengo poco efecto...”.
C2,2 “claro, como el estudio es observacional..., se entiende”.
C2,1 "me parece claro el mensaje”.

C2,3 "no se puede afirmar ni positivo ni negativo”. “Hay ruido; no dice por qué la certeza es muy baja, sélo hay
un estudio. Tal vez no estan hechos los estudios. Mejor poner: no se recomienda, no mas”.

C2,4 "no haria la intervencion, pero lo entiendo”.

Redaccién alternativa:

C3,2 eliminar “porque”.



C1,3 C6 sugieren “el efecto de la intervencion es incierto.
C5,2 sugiere “es incierto si la intervencion x...” similar a redaccién de mensaje clave de outcome 1 en tabla 1.

Tabla 2. Intervencion X comparada con cuidado usual para promover habitos de vida saludable.

Outcome 2 Mensaje clave

Sobrepeso u obesidad La intervencion x podria reducir ligeramente el sobrepeso u... La certeza
en la evidencia es baja.

Los siguientes entrevistados sefalan que el mensaje les es claro: C1,2, C2,2 C2, 3, C2, 4, C2, 6.

El grupo 1 analiza el valor de las intervenciones con certeza baja, definiendo que no pueden ser incorporadas en los
documentos a analizar para formular recomendaciones y guias clinicas.

C1,3 “4Y si se pone peso no mas?”.

C1,3 y C1,2 “nuevamente, reduce, no podria reducir”.

C1 “(varios) lo unico que sabemos es que reduce y que la certeza es baja. Es cdmo no definir nada”.

C1,5 “podria ser que le quite el dolor (referido a un analgésico)...no, si eso lo sé (risas del grupo)”.

C1, 3 “al clinico no le sirve que el metoddlogo le diga que baja un poquito (la certeza)”

C1,1 “(refiriéndose al podria y ligeramente) tal vez sea fuera posible que fuese... asi no puedo hacer nada”.

C2,6 “en algunos (mensajes) se utiliza la certeza de la evidencia, y en otros en la evidencia... la haria
homogénea”.

C2,5 ”el podria nuevamente... no si esta estadisticamente mal decir reduce...uno lo lee como tan condicional...
¢ Como definimos lo que es ligeramente?”.

C2,2” de nuevo ligeramente... no sé si pasaron de obesos a sobre peso o qué”.

C2,1” si, es entendible, pero pienso en cual fue la intervencién...depende de la intervencién, no puedo
prescindir de otros elementos”.

C2,3” solo hay un estudio de pobre calidad metodoldgica...no dice el por qué se califica la evidencia, para el
clinico bien, pero para otros no”.

C2,4” podria reducir: es util porgue se podria mejorar la intervencién, desecharla o potenciarla. La desecharia.
Necesitaria compararla con otros estudios”.

Redaccion alternativa:

C1, C2, C3, C6: “el efecto de la intervencioén es incierto....”.
C5,2 “...reduce ligeramente...”.

Para el outcome un entrevistado propone “Baja de peso” en vez de “Sobrepeso u obesidad”.



Tabla 2. Intervencion X comparada con cuidado usual para promover habitos de vida saludable.

Outcome 3 Mensaje clave
Precio de frutas y verduras La intervencién x podria reducir el precio de... La certeza en la evidencia
es baja.

El mensaje es considerado claro para la mayoria de las personas en ambos grupos (C2, C3, C4, C5, C2,2,C2,3,C,2
4, C2,6); algunas personas requeririan conocer el tipo de intervenciéon para tomar la decision de desarrollarla.

C1 y varios “la tabla no refleja los resultados... con y sin intervencion... bajo el precio de los limones porque
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era invierno”. “Los efectos absolutos estimados no estan separados por grupos”, “y la certeza es nula, no es
baja”.

C2,6 “depende del costo de la intervencion, de la magnitud... pero lo relativiza bastante bien”.

C2,5” Esta bien. Aqui no le da un adjetivo a la reduccion...al final importa el numero absoluto, creo”.

C2,2” Si, se entiende perfecto”.

C2,1” Ya, si, porque son estudios observacionales, aunque el tamafio es mas importante que los otros, es
coherente para mi respecto a los antecedentes”.

C2,3” pocos estudios, observacionales”.

C2,4” Evidencia baja, o sea no es muy efectiva, no es claro”.

Tabla 2. Intervencién X comparada con cuidado usual para promover habitos de vida saludable.

Outcome 4 Mensaje clave

Personas fisicamente activas La intervencion x probablemente tiene poco o ningun efecto sobre la
proporcion de personas fisicamente activas. La certeza en la evidencia es
moderada

El mensaje es considerado claro para todos los entrevistados, salvo C2, C6 y, C,24 que lo consideran de dificil
interpretacion y para C2,2 C,5 que lo consideran incorrecto, pues el mensaje muestra lo contrario que los efectos
cuantitativos de la intervencion.

La certeza moderada lleva a la mayoria del grupo a no tomar la intervencion:
C1,2 “tiene o no efecto en hacerte mas activo o no, no la proporcion”.
C1 (varios): “la evidencia moderada es ...rara”.

C1 (varios) “tiene poco o ningun efecto... eso no es verdad, puede tenerlo como puede no tenerlo” “con
moderada certeza, puedo decir que no sé (risas)”.



C2,6 “la certeza de la evidencia es moderada....no me atreveria a frasearlo como un podria”.

C2,5 "esta al revés, yo creo; o sea que tener la intervencion aumenta la proporcion...” (se discute la
imprecision), no me sirve, no entiendo”.

C2,2 “si estas hablando de casi un 10%, ¢ por qué tienes que decir que es poco? No es tan malo, tampoco es
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bueno... pero...si fuera a mirar la b (nota al pie), tal vez lo entenderia mejor, pero no me convoca”. “Podria ser

confundente, porque yo sé que hacer actividad fisica es bueno”, “siempre recomendaria hacer actividad fisica,
siempre recomendaria comer frutas y verduras, siempre recomendaria....(independientemente de la
evidencia)”.

C2,1” me cuesta comprenderlo y dudo de tomar decisiones con esto”.
C2,3 “dos ECA, evidencia moderada, tengo que mirar la tabla general para entenderlo”.

C2,4” mas clara que la anterior, necesidad de enriquecer, comparar, estudiar la intervencién”.

Redaccion alternativa:
C6,2 “...la intervencion X podria tener poco o...”.
C1, 6: “... no ha demostrado efectos sobre las personas...”.

C2,6 “la intervencion podria tener poco o ningun efecto....”.

Tabla 2. Intervencion X comparada con cuidado usual para promover habitos de vida saludable.

Outcome 5 Mensaje clave

Calidad de vida La intervencidn x probablemente incrementa la calidad de vida. La certeza en
la evidencia es moderada

Ambos grupos consideran que el mensaje es claro:

C2 y C2, 1 sugieren ampliar el nimero de outcomes con componentes que hacen parte del concepto calidad
de vida.

C1, 1%yo aqui leo que la intervencion no hace nada “(se aclara medias estandarizadas)..usar un método que
requiere tanta explicacion para personas que llevamos 20 afios... no sirve”.

C1,3 y varios “(nivel de certeza) aclarar que en este tipo de intervenciones es inherente imposible hacer un
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doble ciego... quizas explicarlo®, “no tienes un ratén (para comparar) (risas)”.

C2,6 “eso es correcto” (respecto a las notas al pie) esta bien, clarifican... permiten entender la logica de la
certeza....aqui te lo dicen”.

C2,5” creo que esta bien, pero no sé por qué hay que hablar en probablemente”. “Poner incrementd, no
incrementa”.

C2,2 “y como llegan a probablemente? Por qué 2.7 es probablemente, para mi es bueno”.

C2,1” si, queda claro”.



C2,3 “tiene mucho valor que haya 3 estudios que van en la misma direccion. Habria puesto “podria”. (tomaria
la intervencion) siempre y cuando no existan efectos adversos, y disponer de costo- efectividad. La tabla no
basta para eso”.

C2,4 "evidencia moderada; serviria para comenzar, tamafo del efecto ... tiende a aumentar la calidad de vida.
Lo cruzaria con otros estudios de calidad mejor”.

Redaccién alternativa:

C2,2: precisar el significado de “probablemente”.

3.6 Interpretacion de los resultados Tomadores de decisiones clinicas

Los resultados se interpretan caracterizando, en primer lugar, la posicion de habla de los clinicos para conocer los
puntos interpretativos de su discurso y, en segundo lugar, mostrando cémo este interactia con la informacién cientifica
mostrada a través de GRADE vy las tablas de resumenes de hallazgos en términos de comprension, manejo de
incertidumbre y usos de la informacion, de acuerdo a la estrategia de analisis de este estudio.

Los clinicos hablan desde un discurso de profesionales especialistas que contrastan la informacién provista con su
experiencia de practica clinica. Ejercen una labor académica principalmente, y toman decisiones clinicas, en algunos
casos, al interior de sus equipos, pero no es evidente que ellos atiendan pacientes directamente.

Las entrevistas individuales se centraron fundamentalmente en las tablas Resimenes de hallazgos, siguiendo la pauta
de preguntas comun para todos los hablantes. La entrevista colectiva permitié6 ademas abrir una conversacion amplia
y sustantiva respecto a la utilidad de la metodologia GRADE y sus usos.

* Observaciones generales a GRADE

La metodologia es conocida por todos los entrevistados. La mayoria ha participado en la formulacién de guias clinicas,
con la metodologia de priorizacion anteriormente utilizada por MINSAL y también con GRADE.

La mayor parte de los especialistas considera que GRADE no es una buena metodologia por estar focalizada en cifras
y no en las necesidades y caracteristicas de los pacientes (“para nosotros lo importante es lo que beneficia a los
pacientes”; “el metoddlogo nos decia estos son los numeros, pero son pacientes!” Grupo 2). Otro elemento es la
desconfianza en el metoddlogo GRADE: “un metoddlogo que no conozco, que no tengo por qué darle confianza
técnica, y ademas me cambia lo que dice”; “(refiriéndose a certeza en la evidencia) no me cuadra con la vida real, por

qué es bajisima la evidencia” (Grupo 2).

Sefalan que la informacion que MINSAL vy los expertos GRADE incorporan en las tablas Resimenes de Hallazgos no
representan los eventos que son significativos para los pacientes y no concuerdan con sus conocimientos ni
experiencia clinica, “no es lo mismo un paciente moribundo durante 5 afios y que fallece, que uno que esta bien
durante 5 anos y fallece el mismo dia” (Grupo 2). Cuestionan asi outcomes tales como mortalidad, que pareciera



incluirse solo porque “es posible de medir’ (Grupo 2). Sugieren incluir otros outcomes, incluyendo la mortalidad
especifica, o outcomes tales como calidad de vida.

Sefialan que una relacién y comunicacion mas cercana entre clinicos y metodélogos seria de utilidad para lograr
informacion que sirva para tomar decisiones clinicas, ya sea formulando una pregunta PICO util (“nos falta experiencia,
como médicos, en la formulacidon de la pregunta clave”. Grupo 2), seleccionando outcomes de interés clinico y de
importancia para los pacientes (“yo sé por mi experticia que ese medicamento es menos toxico, pero al metoddlogo
le resulta mas téxico por su manera de medir” Grupo 2), e incluyendo estudios de relevancia (“los criterios de inclusion
de los ensayos 0 son excesivamente restrictivos, o estan en otro partido”. Grupo 2).

Las criticas a GRADE emanan de un conflicto discursivo entre su experiencia, conocimiento y practica con lo que
consideran la rigidez de la metodologia. Se desprende también una falta de reconocimiento por parte de quienes
utilizan GRADE hacia el conocimiento experto.

Consideran, sin embargo, que es necesario un proceso de aprendizaje constante “incluso entre especialistas” para
gue la metodologia les sea util, sobre todo a la luz de la importancia de la industria farmacéutica en la toma de
decisiones, que pueden “hasta llegar a modificar una decision clinica”.

+ Toma de decisiones y tablas Resumenes de hallazgos

En términos de sus ambitos de decision, los clinicos se refieren constante y casi exclusivamente a su ambito de
decisiones clinicas centrados en el paciente, ilustrado en la tabla 1, mientras que aquellas intervenciones de politica
publica, expresadas en la tabla 2, parecieran revestir menor interés para ellos.

La incertidumbre en los mensajes claves no les produce un problema mayor, dado que estdn seguros de su
conocimiento cientifico, el que les permite tomar decisiones. Sin embargo, cuando la magnitud del efecto es
caracterizada como ‘ligeramente” solicitan que esta sea definida, justamente porque no es lenguaje cientifico;
expresan “;es bueno o malo clinicamente que sea asi?”. Un participante se pregunta si “ligeramente o poco” esta
estandarizado en la metodologia; es decir, exigen precision.

Los mensajes claves en términos sencillos les resultan casi contradictorios con la metodologia en general: una
metodologia considerada rigida- que mide sélo lo que puede medir, segun expresé un entrevistado- y unos mensajes
claves redactados de forma imprecisa, vaga. Sefalan también que los mensajes claves que incluyen tiempos
verbales condicionales no les son utiles en su trabajo clinico, ya que en éste necesitan certezas para intervenir en
pacientes. Si bien valorizan los mensajes claves pues ayudarian a comprender la informacién de las tablas y tomar
decisiones, estos serian Utiles para los médicos de la atencién primaria de salud o las asociaciones de pacientes, mas
que para ellos como especialistas y académicos.

Proponen capacitacion en GRADE a formuladores y a usuarios de Guias Clinicas, asi como intercambio de visiones
y necesidades entre metodologos GRADE y usuarios clinicos, especialmente médicos, para incrementar la confianza
y el consecuente uso de las tablas basadas en esta metodologia. Es preciso aclarar mas el rol y funciéon del
metoddlogo, junto con fortalecer el trabajo conjunto y facilitar el encuentro de puntos comunes que satisfagan los
requerimientos de la metodologia y el aporte de los clinicos.



Destacan que las asociaciones de pacientes deberian ser especialmente capacitadas, ya que son usuarios de la
metodologia y a la fecha no la manejan. Algunos participantes sugieren incluir un anexo con un Instructivo para el
mejor uso de las tablas Resumenes de hallazgos.

Los expertos clinicos sefialan la necesidad de mayor capacitacion en GRADE para utilizar de mejor manera esta
metodologia; sin embargo, pareciera que no bastaré la capacitacion. La transicion entre la antigua metodologia y
GRADE parece haber sido dificil y aun incompleto, sefialando que la comprenden mejor, que estdn mas
acostumbrados y se sienten mas a gusto con la misma. Concurre aqui la necesidad de efectivamente mejorar la
formacion en GRADE y considerar un tiempo mayor de adaptacion y aprendizaje.

Se sefiala que existe un problema de credibilidad respecto a GRADE. Destacan que las tablas Resumenes de
hallazgos no representan los eventos que son significativos para los pacientes y no concuerdan con sus conocimientos
ni experiencia clinica. Cuestionan los outcomes por no ser clinicamente relevantes; algunos no concuerdan con la
certeza atribuida a la evidencia encontrada, comparando con la relevancia que ellos le pueden otorgar considerando
sus propias busquedas y su experiencia nacional e internacional. Algunos destacan su propia necesidad de mejorar
la formulacion de las preguntas PICO, aspecto también relevado por un entrevistado de cargo alto. Pareciera que este
elemento requeria un mayor espacio de discusion entre los propios clinicos, asi como mayor consideracion de estos
resultados a la hora de producir la evidencia.

Un aspecto menos relevado por los clinicos pero que esta consultoria considera central, es el modelo de participacion
de los clinicos en la busqueda de evidencia y elaboracion de guias. Los clinicos hablan de su participacion como “fui
a un par de reuniones que convoco MINSAL”. No parecen hablar de su participacion como colaboradores, como parte
de la construccion conjunta de la tarea. Mas alla de las obvias dificultades de tiempo que implica su involucramiento,
es preciso indicar los momentos claves en que se busca su participacion, el tipo de participacion que se requiere,
como se considerard su input, y difundir los resultados finales con mas amplitud, de modo que ellos se consideren
parte de un proceso colectivo antes que parte de un mero ejercicio consultivo.
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4. TABLAS RESUMENES DE HALLAZGOS

En esta seccion se presentan los resultados del estudio referentes a la construccion de la tabla de Resumen de
hallazgos. En primer lugar, se presenta un breve resumen de las principales percepciones, sugerencias o dudas de
las participantes recabadas por este estudio y a continuacion, se presentan las propuestas de presentacion de
resultados, que guardan relacion con el uso de material adicional, la construccion de mensajes claves y modelos de
tablas de resumen de hallazgos.

4.1 Resumen de resultados sobre vacios de informacién, formulacién de mensajes claves y presentaciéon de resultados
(formato)

Hallazgos del estudio en términos de vacios de informacion:

e En general, los participantes del estudio criticaron la falta de detalle de los componentes de la pregunta PICO
para interpretar de manera correcta los resultados presentados en la tabla. Si bien esto es entendible ya que
las tablas utilizadas eran ficticias o denominadas tipo (refiriéndose a las intervenciones con términos generales
como intervencion X o cuidado usual), se considera que esta solicitud por parte de los lectores es basica para
comprender la tabla de Resumen de hallazgos y se encuentra en consonancia con los lineamientos GRADE

(1)
e Ademas, se observo una necesidad de caracterizar la evidencia utilizada en mayor profundidad, indicando

caracteristicas de la poblacién incluida, tales como factores socioeconémicos o culturales que podrian influir
en los efectos observados.

e Se identificaron solicitudes para que la presentacion de las tablas incluyera el cuadro explicativo de los niveles
de la certeza de la evidencia, dado que, a pesar de haber sido entendida por los participantes, esta no era facil
de recordar.

e La mayoria de los participantes necesito informacion adicional sobre los desenlaces, para poder interpretar los
resultados o entender/opinar sobre los mensajes claves: faltas de definicion de rangos considerados “normales”
en desenlaces como presion diastélica y sistolica, cambio clinico significativo o unidades de medida utilizada
en el desenlace sobrepeso, por ejemplo, fueron relevados como necesarios para comprender a cabalidad la
tabla de Resumen de hallazgos.

e EIl uso de estimadores de efecto relativo no fue favorecido por los participantes, ya que en general no se
encontraban familiarizados con su interpretacion y la tabla carecia de ésta. En el grupo de pacientes, se observo
una tendencia importante a preferir los resultados presentados como efecto absoluto.

e Cada vez que los resultados no aparecian presentados en columnas diferencias bajo la logica “con y sin
intervencién”, como ocurre en el caso de la diferencia de medias estandarizada (DME) o reduccién de precio,
los participantes tuvieron problemas para entender el impacto presentado. Esto, principalmente, a que la tabla
no ofrecia ninguna explicacion adicional de su calculo o interpretacion.

e Aquellos participantes que presentaron dudas sobre los criterios de seleccidén y orden de presentacion de los
resultados sugirieron transparentar dicha informacién en alguna parte de la tabla. En el caso de los pacientes,

61



se considera preocupante que haya desenlaces en tabla que a ellos no les interesa (por ejemplo,
normotension), ya que podria dar indicios de utilizacion de desenlaces considerados no criticos.

Hallazgos del estudio para formulacién de mensajes claves:

La principal limitacion identificada por los participantes respecto de la comprension de los mensajes claves
corresponde al uso de términos asociados con incertidumbre tales como “podria”, “probablemente” y
‘ligeramente”. Esta opinién se fortalecia en aquellos casos donde los mensajes claves incluian “podria” o
‘probablemente” junto a “ligeramente”. De manera adicional, un participante indicé que preferia esta
“condicionalidad” en el verbo de la frase por sobre el uso del adverbio.

Por otra parte, los mensajes claves mas facilmente comprendidos fueron aquellos que indicaban un
aumento/disminucion claro del efecto y los que referian a poco o ningun impacto.

Considerando las diferencias de redaccién de los mensajes, se solicitd ser consistente a lo largo de los
mensajes claves para referirse a la certeza de la evidencia (elegir entre certeza en la evidencia y certeza de la
evidencia).

Ademas, se observaron partidarios por la separacion de las frases referidas a estimador del efecto y aquellas
sobre la certeza de la evidencia, sobre todo frente a dudas asociadas al uso de “porque la certeza es X”. Otros
participantes refirieron que no era necesario repetir el nivel de certeza de la evidencia, dado que ya se
observaba en la columna adyacente.

En términos del tamano del efecto, una opinion compartida a la hora de enfrentar la frase “poco o nulo efecto”
fue cambiarla por versiones tales como “ningun efecto” o “no tiene un efecto considerable”.

Respecto al nivel de certeza de la evidencia muy baja, los participantes refirieron alternativas de redaccion tales

como “no se puede asegurar...”, “es incierto si la intervencion...”.

Hallazgos del estudio sobre presentacién de informacién o formato:

En general, los participantes que se refirieron al formato de presentacion de la pregunta indicaron que
preferirian adicionar un titulo de tabla que hiciera referencia en prosa a los componentes PICO o PIC de la
pregunta formulada.

La mayoria de los participantes, independiente de sus cualidades usuarias, refirid6 una preferencia por el uso
de la palabra “resultado” por sobre “desenlace” como encabezado de la primera columna (pudiendo indicarse
la palabra outcome entre paréntesis).

Ademas, se observo una preferencia por el uso consistente del idioma espafiol a lo largo de la tabla. Esto aplica
tanto para el uso de siglas (intervalo de confianza presentado como IC en vez de Cl), como para la definicion
de los estimadores de efecto relativo (por ejemplo, en vez de Odds ratio, utilizar razén de productos cruzados
0 razon de proporciones).

Debido a la necesidad de explicacion de la interpretacion de efecto absoluto, un entrevistado indicé la
posibilidad de los que resultados fueran redactados en prosa, por ejemplo, “26 por cada 1000 personas sin
medicamento mueren por causa cardiovascular”. En este mismo sentido, se propuso adjuntar un instructivo
gue permitiera ayudar a la comprension de la tabla.
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e Algunos participantes indican que, en caso de certeza de la evidencia muy baja, los datos o estimadores del
efecto podrian no ser presentados. Sin embargo, esta opinién no fue compartida por todos los participantes.

e Como sugerencia general, se pidid mayor claridad en la redaccion de las notas al pie de pagina que explican
los motivos por los cuéles la certeza de la evidencia fue modificada o penalizada.

e Finalmente, respecto a la eleccion de colores, algunos entrevistados mostraron preocupacion por la impresion
de las tablas en consultorios y otros centros de atencion primaria, priorizando letras oscuras sobre un fondo
blanco o claro, ademas del uso consistente de colores en las zonas que se decidan resaltar.

4.2 Propuestas para presentacion de resultados

En primer lugar, una de las medidas necesarias para avanzar en la validacion de la metodologia GRADE y de las
tablas de Resumen de hallazgos, es desarrollar instancias participativas que potencien la traduccién del conocimiento,
acompafadas de material educativo referentes a GRADE vy a la interpretacion de la tabla de resumen de resultados.
En especifico, sobre este Ultimo, se plantea disponer de una version de la tabla de Resumen de hallazgos que funcione
como referencia para facilitar la lectura de los efectos absolutos, que son los més utilizados por los participantes (Ver
version de la tabla instructiva).

En segundo lugar, y considerando la diversidad de opiniones del publico consultado, un avance importante para la
presentacion de resultados seria utilizar un modelo interactivo, similar al de Interactive Summary of Findings Table de
Decide GRADE (29), que ofrezca la posibilidad de personalizar la entrega de informacion segun las preferencias de
cada usuario. En este sentido, se observan tres ventajas respecto de los resultados alcanzados por este estudio: en
primer lugar, responde a la necesidad de superar brechas de conocimiento entre todos los publicos, proveyendo de
ventanas con definiciones para cada item de la tabla; en segundo lugar, permite acceder a versiones completas y
simplificadas de la tabla, dando la posibilidad al usuario de elegir qué informacién visualizar y en tercer lugar, agrega
material grafico y versiones de la estimaciéon del efecto en prosa para facilitar los procesos de interpretacion de
resultados. Esto reforzaria la credibilidad y transparencia del método, capital que es preciso cautelar entre todos los
publicos. Sin embargo, en el contexto chileno, una limitacion importante para su implementaciéon podria ser la
necesidad de contar con acceso a internet para su uso, ya que esta condicion no se cumple en todas las zonas rurales
del pais.

En tercer lugar, para los tomadores de decisiones de politica publica y para clinicos, se propone utilizar un Resumen
en lenguaje sencillo (plain language summary, PLS) que agregue informacioén adicional sobre los procesos de
busqueda y selecciéon de evidencia, de las intervenciones y poblacién incluida por °los estudios, ademas de los
resultados claves y calidad de la evidencia (30). Estos resimenes no sustituyen la tabla, pero afiaden informacion
complementaria que podria considerarse valiosa para comprender el método detras de la construccion de la tabla, y
gue ademas podria estar disponible de manera online y en versién imprimible.

9 Ver Anexo 6 Tablas Resumen de hallazgos



4.3 Sugerencias desestimadas por la contraparte

A partir de los hallazgos realizados durante las entrevistas, esta consultoria presentd seis sugerencias que fueron
desestimadas por la contraparte, por los motivos que a continuacion se presentan:

Sugerencia

Formular los claves

recomendacion

mensajes como

Eliminar niveles de certeza de la evidencia
baja o muy baja

Evitar utilizar términos como probablemente
y podria en la redaccién de los mensajes
claves.

Incluir a la tabla informacion relativa a costo-
efectividad y valores y preferencias de los
pacientes

Incluir outcomes sustitutos o intermedios
para toma de decision clinica

Crear tablas diferenciadas de acuerdo a
variables sociales, culturales y demograficas
para politicas publicas no clinicas

Avanzar hacia el uso de la metodologia
CERQual para incorporar  estudios
cualitativos en politicas publicas no clinicas

Motivo de desestimacion

Las recomendaciones formuladas a partir del método GRADE se producen luego de un
andlisis integral de distintos factores que consideran la realidad local del lugar en el que se
aplicaran. La evidencia es s6lo uno de estos factores, por lo que no es posible generar una
recomendacion a partir de ésta.

Si bien ha sido cuestionada la presentacion de los estimadores de efecto absolutos y relativos
cuando la certeza de la evidencia es muy baja, esto no se traduce en que los desenlaces con
niveles de certeza baja o muy baja no deban ser presentados para la toma de decisién. Esto
irfa contra la metodologia.

Esta sugerencia vulnera el método validado para estructuracién de mensajes claves en los
niveles de certeza moderada y baja, respectivamente, ya que son los términos utilizados para
dar cuenta del nivel de incertidumbre existente.

Estos son otros de los factores que GRADE considera para la formulacion de
recomendaciones, pero se abordan en espacios diferenciados. Por lo tanto, no se considera
deban formar parte de la presentacion de evidencia clinica.

Los desenlaces presentados en las tablas SoF deben ser aquellos considerados criticos o
importantes para los pacientes dentro del proceso de toma de decision. Los desenlaces
sustitutos pueden ser utilizados en la tabla cuando no existe evidencia directa sobre los
desenlaces criticos.

Estas caracteristicas de la poblacion pueden ser abarcadas especificando los componentes
de la pregunta P.I.C.O, sin necesidad de alterar el formato de tabla de presentacién de
resultados.

No se consideré conveniente pues es un método mas reciente que alin no es ampliamente
utilizado dentro del proceso de toma de decision.
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4.4 Redaccion de mensajes claves

A continuacioén, se presentan dos tablas para la construccién de mensajes claves en términos sencillos, diferenciadas
por el caracter activo de la comparacion.

a) Tabla 1 Redaccién de mensajes claves para preguntas sin comparacion activa.

Certeza de la
evidencia baja

Certeza dela
evidencia muy
baja

Sin estudios

[Intervencion]
aumenta/disminuye/mejora/red
uce** [desenlace] (certeza de
la evidencia alta)

[Intervencion]
aumenta/disminuye/mejora/redu
ce** levemente el/la [desenlace]
(certeza de la evidencia alta)

Sin diferencia*

[Intervencion] no tiene
impacto sobre [desenlace]
(certeza de la evidencia alta)

[Intervencion] probablemente
aumenta/disminuye/mejora/reduc
e** [desenlace] (certeza de la
evidencia moderada)

[Intervencion] probablemente
resulta en un
aumento/disminucion/mejora/
reducciéon** leve de
[desenlace] (certeza de la
evidencia moderada)

[Intervencion]
probablemente no tiene
impacto sobre [desenlace]
(certeza de la evidencia
moderada)

[Intervencion] podria
aumentar/disminuir/mejorar/re
ducir** [desenlace] (certeza
de la evidencia baja)

[Intervencion] podria resultar
enun
aumento/disminucién/mejora/r
educcion** leve de
[desenlace] (certeza de la
evidencia baja)

[Intervencion] podria no tener
impacto sobre [desenlace]
(certeza de la evidencia baja)

No es posible establecer con claridad si [Intervencion] aumenta/disminuye/mejora/reduce [desenlace],

debido a que la certeza de la evidencia ha sido evaluada como muy baja.

El desenlace [desenlace] no fue medido o reportado por la evidencia analizada.

* Los mensajes claves bajo la categoria “sin diferencia” sélo se utilizaran en los casos que el estimador del efecto y su intervalo de confianza (ambos
extremos) se encuentren fuera de la zona delimitada por la diferencia minimamente importante (MID - Minimally Important Difference).

** Se sugiere utilizar aumenta/disminuye en desenlaces dicotomicos y aquellos reportados en Sistema Internacional de Medidas referentes a tiempo
(dias, horas, minutos, segundos), y mejora/reduce en desenlaces continuos referentes a una cualidad tales como calidad de vida, calidad de vida
asociada a enfermedad, mejoria de sintomas, agudeza visual, entre otros.

*** La inclusion de frases como “el uso de/usar/realizar” deberan ser considerados al inicio del mensaje clave, asi como también utilizar articulos
definidos como el/la previos al nombre del desenlace, con el objetivo de facilitar su comprension.
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b) Tabla 2 Redaccion de mensajes claves para preguntas con comparacion activa.

Certeza de la
evidencia baja

Certeza dela
evidencia muy
baja

Sin estudios

[Intervencion] comparado
con [Comparacion]
aumenta/disminuye/mejora/r
educe** [desenlace] (certeza
de la evidencia alta)

[Intervencion] comparado con
[Comparacion]
aumenta/disminuye/mejora/reduce*
* levemente el/la [desenlace]
(certeza de la evidencia alta)

Sin diferencia*

[Intervencion] comparado
con [Comparacion] no tiene
impacto sobre [desenlace]
(certeza de la evidencia alta)

[Intervencion] comparado con
[Comparacion] probablemente
aumenta/disminuye/mejora/redu
ce** [desenlace] (certeza de la
evidencia moderada)

[Intervencion] comparado con
[Comparacion] probablemente
resulta en un
aumento/disminucién/mejora/red
uccion** leve de [desenlace]
(certeza de la evidencia
moderada)

[Intervencion] comparado
con [Comparacion]
probablemente no tiene
impacto sobre [desenlace]
(certeza de la evidencia
moderada)

[Intervencion] comparado
con [Comparacién] podria
aumentar/disminuir/mejorar/r
educir** [desenlace] (certeza
de la evidencia baja)

[Intervencion] comparado con
[Comparacion] podria resultar en
un
aumento/disminucion/mejora/red
uccion** leve de [desenlace]
(certeza de la evidencia baja)

[Intervencion] comparado
con [Comparacién] podria no
tener impacto sobre
[desenlace] (certeza de la
evidencia baja)

No es posible establecer con claridad si [Intervencion] comparado con [Comparacion]
aumenta/disminuye/mejora/reduce [desenlace], debido a que la certeza de la evidencia ha sido evaluada

como muy baja.

El desenlace [desenlace] no fue medido o reportado por la evidencia analizada.

* Los mensajes claves bajo la categoria “sin diferencia” solo se utilizaran en los casos que el estimador del efecto y su intervalo de confianza (ambos
extremos) se encuentren fuera de la zona delimitada por la diferencia minimamente importante (MID - Minimally Important Difference).

** Se sugiere utilizar aumenta/disminuye en desenlaces dicotdmicos y aquellos reportados en Sistema Internacional de Medidas referentes a tiempo
(dias, horas, minutos, segundos), y mejora/reduce en desenlaces continuos referentes a una cualidad tales como calidad de vida, calidad de vida
asociada a enfermedad, mejoria de sintomas, agudeza visual, entre otros.

*** La inclusion de frases como “el uso de/usar/realizar” deberan ser considerados al inicio del mensaje clave, asi como también utilizar articulos
definidos como el/la previos al nombre del desenlace, con el objetivo de facilitar su comprension.

4.5 Tablas de Resumen de hallazgos

En este apartado, se presentan los diferentes modelos propuestos de tablas Resumenes de hallazgos, separados
segun tipo de usuario: pacientes o tomadores de decision y clinicos. Cabe destacar que estos modelos son sélo
producto de la informacion relevada a partir de las entrevistas, complementada con la revision de literatura, pero que
aun no han sido validados en su uso.

Las principales diferencias entre las tablas que se presentan a continuacion tienen que ver con la inclusion de
estimadores de efecto relativo -no relevantes para los pacientes-, la presentacion de resultados como DME, en las
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gue se prefiere una versién en prosa para pacientes e informacion adicional como seguimiento de los resultados en
el caso de los tomadores de decision y clinicos o de la definicion de todos los desenlaces utilizados en tabla para los

pacientes.

Tabla 3: Version tabla completa para tomadores de decisiones de politicas publicas y clinicas.

Tabla 3: Tabla completa, propuesta para tomadores de decision clinica y de politicas publicas.

Pacientes
Intervencion

Comparador

Resultados
(outcomes)

Resultado 1
(dicotomico)
seguimiento

Resultado 2
(continuo)
seguimiento

Resultado 3
seguimiento

Resultado 4
seguimiento

¢ Se debe utilizar “intervencion” en comparacion a “comparacion” en “poblacion”?

Xxxx
Xxxx

Xxxx

Efecto relativo
(IC 95%)
N ° de pacientes/
N ° de estudios

RRIOR/HR XX
(XX a XX)

XX pacientes/ XX
estudios [ref]

XX pacientes/ XX
estudios [ref]

XX pacientes/ XX
estudios [ref]

RRIOR/HR XX
(XX a XX)

XX pacientes/ XX
estudios [ref]

Efecto absoluto estimado

Certeza de la
Con Con Diferencia ?é'g;%cg Mensajes claves
[comparacion] [intervencion] (IC 95%)
XX XX Diferencia: XX Segun Tablas 1y 2 sobre redaccion de
por 1000 por 1000 mas/menos D D D Drotss mensajes claves.
%(X menos a [Nivel de certeza]
menos/mas)
XX [unidad de XX [unidad de DM: XX
medida] medida] mas/menos DD ONW’
(XX menos a s
XX
menos/mas)

DME**: XX menos/mas

(IC 95% XX menos/mas a XX menos/mas)

@ @ OONota

B OO e

Notas al pie de tabla deben incluir todas las explicaciones necesarias para poder interpretar de manera correcta los resultados en tabla (esto incluye informacion
sobre estimacion absoluta de los grupos con comparacion e intervencion, jerarquia en la que se presentan los desenlaces, definicién de escalas utilizadas,
interpretacion de DME, siglas utilizadas, motivos de penalizacion de certeza de la evidencia y definicion de la certeza de evidencia).

Ver consideraciones sobre notas al pie de tabla.
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Tabla 4 Version tabla para pacientes

Tabla 4: Tabla simplificada para pacientes.

¢ Se debe utilizar “intervencion” en comparacion a “comparacion” en “poblacion”?
Pacientes Xxxx
Intervencion  Xxxx

Comparador  Xxxx

Efecto absoluto estimado

Resultados N° de pacientes Certeza de la Mensaies claves
(outcomes)  /N° de estudios Con Con Diferencia evidencia (GRADE) I
[comparacion] [intervencion] (1C 95%)
1
Resultado 1 XX pacientes/ XX XX Diferencia: XX Segun Tablas 1y 2 sobre redaccion
(dicotomico) XX estudios [ref] por 1000 por 1000 mas/menos (XX D D D D rotas de mensajes claves.
Menos a XX [Nivel de certeza]
menos/mas)
Resultado 2 XX pacientes/ XX [unidad de XX [unidad de DM: XX
(continuo) XX estudios [ref] medida] medida] mas/menos (XX DDD ONOtals
menos a XX
menos/mas)

Resultado 3 XX pacientes/ El efecto de [intervencion] en comparacion a [comparacion]
(continuo) XX estudios [ref] tiene poca/moderada/alta relevancia clinica sobre DD OO"°‘“
[desenlace] (DME: XX; IC 95% XX a XX).

Resultado 4 XX pacientes/
XX estudios [ref] B OO O

Notas al pie de tabla deben incluir todas las explicaciones necesarias para poder interpretar de manera correcta los resultados en tabla (esto incluye informacion
sobre estimacion absoluta de los grupos con comparacion e intervencion, jerarquia en la que se presentan los desenlaces, definicién de escalas utilizadas,
interpretacion de DME, siglas utilizadas, motivos de penalizacion de certeza de la evidencia y definicion de la certeza de evidencia).

Ver consideraciones sobre notas al pie de tabla.

Consideraciones para pie de tabla

Un componente primordial de la tabla de Resumen de hallazgos es la informacion contenida al pie de ésta, basica
para una correcta interpretacion de los resultados. Las tablas tipo utilizadas en el estudio fueron ampliamente
criticadas debido a sus vacios de informacién sobre medidas de efecto y definicion y evaluacién de desenlaces. En
consecuencia, se propone incluir los siguientes contenidos como minimo:

e Estimadores del efecto: se refiere a todos aquellos utilizados en la tabla de Resumen de hallazgos para
presentar las estimaciones de efecto. Los conceptos mas comunmente utilizados son:
IC 95%: Intervalo de confianza del 95%.
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RR: Riesgo relativo.

HR: Hazard ratio o razon de riesgo.

OR: Odds ratio o razon de probabilidades.
DM: Diferencia de medias.

DME: Diferencia de medias estandarizada.

e Breve explicacién sobre la manera en la que los desenlaces fueron priorizados y jerarquizados en la tabla.
e Procedencia de riesgos absolutos con comparacion e intervencion.

e Interpretacion de diferencia de medias estandarizada (DME) cada vez que se utilice, dado que ésta no tiene
unidades (1)

e Definicibn de desenlaces: para pacientes, se propone definir todos los desenlaces utilizados en la tabla,
mientras que, para clinicos y tomadores de decisiones, se propone exclusivamente definir aquellos en los que
pueda haber variabilidad de medicion, principalmente continuos. A lo anterior, se debera agregar informacion
referente a su interpretacion, tales como rangos o diferencias minimamente importantes (MID - Minimally
Important Difference).

e Juicios sobre certeza de la evidencia: formular una nota al pie por cada factor que disminuyé o aumento la
certeza de la evidencia, indicando claramente: cuantos niveles fueron disminuidos o aumentados, el factor al
que se debe la disminucion/aumento (riesgo de sesgo, imprecision, evidencia indirecta, inconsistencia, etc..), y
una breve explicacion que complemente el juicio. Debido a que los participantes del estudio tuvieron problemas
para comprender este tipo de mensaje, se sugiere utilizar un lenguaje claro y sencillo.

e Descripcion de la certeza de la evidencia: ya sea dentro del pie de tabla o como cuadro adjunto al final de ésta,
se propone caracterizar los niveles de incertidumbre asociados a la certeza de la evidencia alta, moderada,
baja y muy baja.

En términos de formato, éstas podrian estar ordenadas segun aparicion en tabla, con un identificador claro. Ademas,
se favorece el uso del idioma espafiol, considerando el contexto de habla chileno.
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5. CONCLUSIONES

Los publicos de interés consultados en este estudio, a saber, tomadores de decisiones de politica publica, tomadores
de decisiones clinicas y asociaciones de pacientes, tienden a valorar las tablas Resumenes de hallazgos de la
metodologia GRADE por su estandarizacion y transparencia. No obstante, su comprension y utilizacion para la toma
de decisiones no siempre resulta facil, sefialandose la necesidad de reducir la incertidumbre que genera la informacion
cientifica entre los tomadores de decisiones.

Los tres publicos de interés plantean niveles distintos de conocimiento, comprension, aceptacion y uso del instrumento
en cuestion en sus ambitos de decision. Entre los tomadores de decisiones de politica publica, los entrevistados mas
numerosos y diversos, no es factible hablar de un grupo homogéneo, sino de diversos subgrupos demarcados por su
formacidn inicial- ciencias de la salud u otras profesiones- su posicion organizacional y, por tanto, su &mbito especifico
de toma de decisiones- aquellos involucrados en elaboracién de politicas publicas y aquellos ligados a la gestion y a
la implementacion- y su cercania o distancia respecto a la elaboracion de guias clinicas y las orientaciones de sus
respectivas divisiones.

Entre los tomadores de decisiones clinicas, se observa un conocimiento mayor de GRADE y de las tablas, pero una
menor aceptacion y adaptacion a esta metodologia. Las asociaciones de pacientes, en tanto muestran un alto interés
para su labor de abogacia fundamentalmente, pero, un conocimiento muy limitado, y establecen una linea divisoria
entre la informacion cientifica que ellos requieren y aquella que delegan en los expertos.

Seria beneficioso para las organizaciones de pacientes ofrecerles capacitacion en la metodologia,
independientemente de su participacion en la elaboracion de guias. Consideran de gran utilidad la comprension
lograda de la metodologia y de las tablas, pero de manera especial valoran los mensajes claves en términos sencillos
incluidos en las tablas Resumenes de hallazgos. Estos se constituiran en elementos esenciales para el fortalecimiento
de sus intervenciones y de en sus decisiones de salud individuales.

El instrumento mismo probado, las tablas Resumenes de hallazgos, ademas de su complejidad técnica para los
publicos en cuestidn, no resulta suficiente por si mismo para tomar decisiones, es decir, los entrevistados expresan
dificultades para tomar decisiones con la informacion presentada, solicitando constantemente mayor informacién del
contexto de las intervenciones, poblacion evaluada y costos asociados.

Tampoco es evidente para los entrevistados quien es el usuario de las tablas, y tienden a considerar que estas estan
destinadas a los médicos de la atencion primaria y a los pacientes individuales. Los primeros, sin embargo, disponen
de las guias clinicas y de practica elaboradas por el MINSAL; mientras que los segundos no suelen ser considerados
en una toma de decision conjunta entre médico y paciente, aunque podrian serlo en el futuro. Es preciso pues aclarar
a quién estan destinadas las tablas y los usos que puedan tener.

Los modelos de tablas sugeridas en este informe son tablas simplificadas para tomadores de decisiones de politicas
publicas, incluyendo las decisiones clinicas que les competan, y para asociaciones de pacientes. Estos modelos se
elaboran considerando la cantidad y precision de los outcomes y la evidencia que los sustenta, aspecto que, si bien
resultaria aparentemente claro para los entrevistados, no parece ser tal y no se trata inicamente de un asunto de
traduccion.

Se sugiere también contar con resumenes en lenguaje sencillo del tipo narrativos (plain language summary) para las
intervenciones que requieran aclaraciones de evidencia adicional para la toma de decisiones. En el futuro, se propone
avanzar hacia el modelo interactivo tipo ISoF, propuesto por GRADE, que permitiria satisfacer las necesidades de
definiciones y consideraciones técnicas junto con la informacion simplificada en una sola plataforma.
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Por altimo, parece necesario reforzar y ampliar el respaldo institucional a la toma de decisiones basada en GRADE,
lo que requeriria mayor coordinacion, capacitacion y tiempo de adaptacion y aprendizaje.

6. DISCUSION

Los resultados obtenidos son consistentes con los hallazgos en la literatura respecto a la dificil comprension de las
tablas Resumenes de hallazgos entre los tomadores de decisiones, asi como la expectativa de contar con informacion
adicional y la solicitud de contar con resumenes mas cortos y claros (12). Se afiaden a lo anterior, las dificultades de
traduccion al castellano de algunos conceptos, tal como outcome, o siglas que tienen una connotacion de uso popular
en el pais, como pregunta PICO. Sin embargo, se valora su transparencia y estandarizacion.

Se proveyo de informacion técnica a los entrevistados para superar la barrera de conocimiento, pero no fue suficiente
para obtener una comprension cabal de las tablas. Se observa un bajo conocimiento entre tomadores de decisiones
de politica publica que no provienen del area de la salud, asi como entre miembros de organizaciones de pacientes.
La muestra incluyé cargos medios administrativos y de gestion para quienes no es relevante la tematica ni les
compete, tal como encontraron Sudsawad y Jacobson et al (17; 18). Tampoco habia una motivacion al aprendizaje
entre los entrevistados, como es el caso respecto a las notas de calificacion de la evidencia en las cuales conceptos
como imprecision, sesgo, 0 metaanalisis son propias de una formacion cientifica académica y no del lenguaje comun
de los entrevistados.

Se observaron ademas de algunas reticencias a la metodologia GRADE entre tomadores de decisiones de politica
publica, particularmente en cargos altos, y entre clinicos.

Interpretar la comprension cabal de los mensajes claves fue desafiante y no siempre lograda: en un grupo de pacientes
que sefialaban que el mensaje estaba claro, se consideré su lenguaje corporal y el silencio como sefias para
interpretar que entendian las palabras, pero no el sentido de la oracién. Entre los clinicos y profesionales no
provenientes del area de la salud se intentd profundizar en la comprensioén de mensajes claves, induciéndolos a leer
e interpretar las columnas de efectos y de certeza de la evidencia, lo cual mejoré la comprensién, pero no terminé de
aclarar sus dudas.

Llama la atencién que, entre los expertos clinicos consultados, que no proveen de atencién de salud regularmente,
se presentaron dificultades para interpretar hallazgos inciertos, a la vez que preferian un lenguaje técnico versus el
lenguaje simple en mensajes claves, incluso sugiriendo que dichos mensajes eran para los pacientes, pero no para
los expertos.

Las agrupaciones de pacientes, motivadas por su condiciéon de salud personal y su calidad de vida durante la
enfermedad, prefieren disponer de menos informacién. Estos valoran efectos pequefios de las intervenciones asi sea
certeza baja, elaborando un discurso esperanzador. Su toma de decisiones en la atencion de salud es limitada, pero
quisieran mejorarla (18).

Los tomadores de decisiones de politica publica también prefieren reducir la incertidumbre en los mensajes claves y
ofrecer recomendaciones mas tajantes que les provean de una orientacion muy clara, a la vez que piden informacion
acerca del costo — efectividad y factibilidad de las intervenciones. Ponen atencion a factores de riesgo que podrian
rodear la tematica, incluyendo la aceptacion del publico, o explicitar los riesgos para los pacientes, tal como encontré
Jacobson et al (18). Estos elementos sefialados por los tomadores de decisiones de politica publica llevan a estimar
gue las tablas Resumenes de hallazgos no son suficientes para decidir, pues estan constantemente aludiendo a la
falta de certidumbre en los hallazgos y a la falta de informacién de contexto.
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Entre los tomadores de decisiones de politica publica, como también entre algunos pacientes, se observo una forma
de decidir por una intervencién en forma de dilema, inclinAndose sea por el tamafio del efecto por si mismo, o en la
certeza de la evidencia por si misma. Esto parece deberse en parte a la falta de conocimiento, en parte al manejo de
la incertidumbre en los mensajes claves al articular sus dos elementos. Entre algunos de los tomadores de decisiones
de politica publica, se cuestiona incluso la relevancia de la magnitud del efecto, asi como el nivel de certeza de la
evidencia atribuida.

Si bien hubo muchas proposiciones en todos los publicos de interés para reducir palabras inciertas en los mensajes,
tales como probablemente, podria, ligeramente, esto no les lleva a creer que las fuentes no tienen reputacion o que
son fuentes no confiables, como sefialan Sanders et al (22) Sin embargo, estas diferencias podrian deberse al tamafio
de la muestra consultada, por lo que no se descarta que estas asociaciones podrian ocurrir.

La falta de cultura numérica es un supuesto general en las comunicaciones publicas que suele cumplirse entre el
publico lego a la hora de la diseminacion cientifica, tal como se obtuvo en este estudio en relacién con los efectos
relativos y absolutos, pero si pueden comprender facilmente comparaciones sencillas expresadas en niameros. No se
observg, sin embargo, una demanda por incluir mensajes en forma narrativa, como se habia supuesto inicialmente en
el estudio.

La alta valoracién que reciben los ensayos controlados aleatorizados en la calificacion de la evidencia en tanto gold
standard de la medicina, en contraste con los estudios observacionales en la metodologia GRADE puede ser una
limitacién para intervenciones no clinicas. Los estudios observacionales u otros estudios de tipo cualitativo pueden
resultar mas adecuados para abordar asuntos de salud publica que comprometen aspectos sociales, culturales, etc.
pero, son menos valorados tanto por la metodologia GRADE como por el sentido comudn de los entrevistados.

La sugerencia formulada por algunos tomadores de decisiones de politicas como por pacientes acerca de eliminar los
niveles de certeza muy baja o baja no fueron acogidas en las propuestas de tablas presentadas, precisamente porque
desafian uno de los pilares de la metodologia GRADE. Esta es una limitacion que no resulta subsanable como
mecanismo para reducir la incertidumbre. Tampoco fue acogida la sugerencia de redactar los mensajes claves como
recomendaciones pues este es un proceso posterior en la formulacion de guias clinicas, presentando también una
limitacién a la reduccion de la incertidumbre y uso mas amplio de las tablas para las decisiones.

GRADE es un trabajo en construccién, lo que permite incluir sugerencias adicionales alineadas con sus progresos:
avanzar hacia modelos ISOF (interactive summary of findings) (29) utilizar resimenes sencillos al modo de un abstract
(plain language summaries) (30) para describir intervenciones y proveer encuadres de lectura (framing) (31; 32).

Finalmente, y respecto a los modelos propuestos de tablas de Resumen de hallazgos, se hace necesario que se lleven
a cabo nuevos estudios de caracter experimental, que validen su uso por parte de los usuarios. Esto, en consideracién
de las limitaciones propias de este disefio de estudio, y de la intencion de avanzar hacia la aceptacién y masificacion
del método GRADE.
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GRUPO MOUS
Iryastigacion Asescria y Capacitacién Ltda.
Presente

Estimadas,
%e hace llepar 2 usted el presente informe emitido por el Comité de Etica Institucional, en relacidn con:

Titulo del proyecta: “Estudio cuzlitative para la validacidn de menczajes claves en términos
sencillos de la metodologia GRADE”

Tipo de proyecto! Caonsultoria (Externa)

Investigadora responsakble: Ora. Ireme Aguroos

Grupo NOLIS: Dra. Ximena Sgormbich.

DOCUMENTOS TENIDDS A LA VISTA PARA LA EMISION DE ESTE IMFORME

- Causula de confidencialidad

- Carta conductora

- Doecurnento de registro de comentarics

- Consentimiente informado de participacidn en entrevista individual f grupzl para ambaos actores dal
grupo de estudio

- Proyecto de Invastigaci on

- Carta de MINSAL scbre cldusula de confidencialidad v manejo de los dates de los investigadores, del Dr.
Dino Sapdlveda, Jefe del Departamento de evaluacidn de tecnalcgias sanitarias ¥ medicina basada en la
evidencia MINSAL,

HIPGTESIS, ORIETIVOS ¥ METODOLOGIA.

Objetive General

De acuerde @ los Términos de Referencia [TDR), el objetivo general de este estudio es "validar los mansajes claves
en términos sencillos en castellane para presentar |a evidencia cientifica de modo de lograr la mayor comprensién
de los pacientes, tomadares de decisiones clinicas v de goliticas de salud”.

Objetives Especificos
1  Desarrollar un formato de tabla SofF ¢ 2l menos 3 versiones de mensajes claves en térmings sencillos
2 Ewaluar lz comprensién de mensajes claves en términos sencilles por parte de profesiconales clinicos,
pacientes y tomadaores de decisiones en politicas de salud
3 Walidar el formato de tabla Scof propuesto por pacientes, tomadaores de decisicnes clinicas v tomadores
de decisicnes en politicas de salud.
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Metodologia
Cualitativa.
La propuesta metodaldgica, de acuerde a los TOR, serd cwalitativa, solore la base de |as tablas Sof y mensajes
claves iniciales entregadaos por el Ministeric. Estas técnicas a utilizar tendrdn cormno objetivo verificar comprensidn,
pertimencia y utilidad del contenido de las Sof. Mo buscan indagar en conocimientos sobre los temas ni
percepcionas de los mismos.

Las inwvestigadoras describen las etapas de cumplimiento de los chjetives de manera sisterndtica. Describen
wariables de manera ordenzada y describen el métode de recoleccién de dates y sujetos de estudio con critarics de
inclusidn y exclusidn.

ANALISIS ETICO

Los siete requisitos delineados por el bioeticista Ezekiel Emanuel han proporcionade un marco sistematico y
racional para determinar si una investigacidn as ética, por lo gue estan enunciados para guiar el desarrclle,
ejecucidn de protocolos y su revisidn. A dicha causa, durante al cursa de este andlisis, los mencionzdos puntos
seran nuestro marco de referencia.

A continuacion, se revisardn los siete pumtos v se destacaradn aguellos gue requieren correcciones para su
aprobacian.

1. Valoer Social
far lo mencionada en el primer informe, el proyecto cuenta con valor sacial.

2. \alidez Cientifica del Estudic
[esde al puntz de vista metodoldgico se declara gue el disefio serd cualitativo. 5e describe claramente cada una
de las ohjetivos y sus etapas de cumplimisnto.
Las inwestigadoras aclaran gue la reccleccién de datcs se realizard en distintos actores @ Orpanizacicnes de
pacientes y Tornadores de decisiones clinicas & través de una entrevistas semiestructuradas individuales y
grupales degendiendo del grupo de estudio. Por lo tanto el estudio cuenta con validez cientifica.

3. Seleccidm Equitativa de los Participantes
Aespecto 3 la seleccidn eguitativa de los sujetos, la propuesta expone claramente los criterics de inclusion y
axclusidn, 5e describe claramente el procese de seleccidn e invitacidn a participar. For lo mencionade, la
imvastigacidn cumnple con este criteric.

d. Proporcién Favorable Riesgo-Beneficio
La preporcidn favorable riesgo - beneficio reza gue los riesgos se minimizan v los beneficies se maximizan a la
hara de participacidn de los supetos de estudio.
Aespecto 3 los riesgos v beneficics quedan explicitados en el informe por lo gue se cumple con este criterio. Lo
imvastigadores ademas mencionan los riesgos v beneficios en el (1.
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5. Ewaluacidn Independiente
Garantizada per el Comité de Etica de |z Universidad de Santiago da Chile a |z solicitud de la evaluazién del

proyecto.

6. Consentimiento Informade
El consentimiento infermado cumple con lo selicitada.

7. Respeto integral por los Participantes del Estudic
La infermacidn sclicitada sobra transcripeidn y resguarde de los datos estd garantizada por lo que se cumple este
punto.

CONCLUSIONES
El proyacto se encuentra en calidad de APROBADO.

T

_ (i /2
Claudia Villalobos

— Maria Ines Winkler
Evaluadora Responzable Evaluadara Co - Respansable
Area de Ciencias de la Salud v Biolégicas Area de Ciencias de la Salud y Bioldgicas
Comité de Etica Institucional Comité de Etica Institucional

Este Comité Etico Cientlfico de Iz USACH estd re-zcreditado por la SEREMI de Salud RM madiante Resolucidn
Exenta N"012320, de fecha OF junio 2017, Téngase presente gue este informe agrolbatorio tiene vigencia 1 afo,
tiernpo estimade en el proyecto para recolectar informacidn en los participantes.

Distri bucidn
1.-Grupo Nous
2.- Archivo Comité de Etica
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ANEXO N ° 1- A: CONSENTIMIENTO INFORMADO AUTORIDADES
MINISTERIO DE SALUD

NSTITUCIOMNAL

. . LINIVERSIDAD DE SAMTIAGD DE CHILE

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA AUTORIDADES !:
MINISTERIO DE SALUD

[Participacién en entrayista serriestructuraca para actoridades tomadoras de decisidn en peliticas de salud)

1.~ Titule del Proyecto de Investigacidn:
“Estudio cualtative para la validacdn de mensajes claves en términos sercil os de la metadolog’a GRADE",

2.~ Deseripeidn del objetive de la investigacion:

La metodo cgia SRADE de evaluacién de la evidenciz cientifics en saluc es ctilzada oor e Ministerio de Saluc
en sy oprocess de prigtizacion e imalemertacan de politicas saritarias. Esta rmetcdologa consderz dos
companertes de andlisis, la calidad de las evidencias v |2 fuerza de ‘a recormencacion, frente a preguntas
claramente explictadas, Es aplicanle para preguntas re stvas & nlervenciores individuales o poolaciones.

La caldad de la eviderca rmuestra hasta cud punto existe confianza en la estimacién del efecto de ura
ntervencidr en ceserlacesfeventos de interés defirides, para sustertar una recomendacidn. La calidad de a
evidercia ouede ser alta, sise Grgina en ersayos ¢ iricos a eator zades; rmoderada, por gjemp o, sise oass en
“evisiores sistematicas; baja, orginada en estudios aoservaciona es ¢ muy baja, er recorrencacionss basada en
apiniares ce experlos.

La fuerza de la recomerdacidn muestra nasta donce existe corfiznza er que esa recomendacidnr generard mis
seneficios gue riesgos al aplicarla.

Los resultados ce estos andlisis se presentan en una tabla resemer, derominada SoF (Surmmary of Findings).
Dace lg compejicac de esla metodologiz, e Ministeqia de Szled he decidda tracucr |z infarrmacion de 2
melods ogia CRACE v |2 evidercie cientilca gue genera, en mensajes sencilos, o oual es el chjetive de este
estudio:

“WValidar los mersajes claves en térmires sencilles e caste lano para preserctar g evidenciz certifca, de medo
de lograr la mayor comprens &n de s sacientes, lamacores de cecisiones ©inicas ¢ de po iticas de saluc™.

3.~ Metodolopia Instrumentos de recoleccion de informacidn/Duracion:

Se utilzata una metodologiz cuzllativa gue verfigue la camprersidr, pesticrercia cultural v utldad de os
contenidas de tablas 3oF que provea el mandante, Ministerio de Salud, ¢ los mensajes cave generadas 2 partic
de dichas tablas.

La irformacidn ooterica en entrevistas serciestructuracas  irdivicuzles Jauloricaces] y er entrevistas
serpiestructuracas grupaes (tomadores de decsidr en pol'ticas de salud y clinicas, v reoresentantes de
argarizaciones de pacientes) seqa grabada,

La duracidn cel estucio es de 150 d'ss & oartir de |z frma cel centrata.

4.~ Riesgos ¥ beneficios:
La informacidr cue se busca no implica ningdr tipe de riesgo oara el ertrevistado; no se idertificasa a las
oersgnas entrevislacas e los documentos ce ardlsis ce las entrevistas =i en el ivfarme final del estucio.
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et efic os L.I'-.' la’ part L'Iﬂ&'ll.'ll‘.':-l'l Eslah r-.-r‘ la facilitacién ce la comprensior de infarrracidn cientifica, oara el
neremente en la demacratizacian del accese a la informacidn v a la mejor foermulacidr de peliticas sanitarias.

5.~ Tipo de infermacidén gue se busca:
Se buses la cornprens én ce inforreacion centTica penerads par metocclogia GRADE, presentardo tablas SoF y
mensajes clave emanados de ellas

6.~ Participacién Yoluntaria:
La participacidr del ertrevistada (a), es absolutarrerte waluataria. La infarmacién recibida sdlo se utilizard
como parte compenente de este estudio.

T~ Derecho a retirarse de la investipacidn:

lgualmente, er el transourso de 2 irvestigacdn y durac én cel provecto, el ertrevistada terdrd todo el cerecko
a rebrarse de la mizsma sin exolcacones v s'n consecuercias gue o gfecter. De la msma forma, oodrd
resporder tola o oarcialmente laz preguntas, asi corro no resoonder e cegso de gue aguna le resulte
‘neormada.

8.~ Derecho de conoeer los resultados penerales de la investigacidn:
Los resultados de este estudio serdn presentados al Ministerio de Salud, v en conferencias y

articulos cientificos que &] Ministerio de Salud estime conveniente en su calidad de duefio de esta
informacion.

9. Derecho al respuardoe de la identidad del participante

\' F T
Anonimato del participante (¢n caso que corresponda dependicndo de la naturalesa del estudio)s=s
aceede a ser entrevistada (0} tene pleno dereche a mantener su identidad personal en ancnimato tanto en
2l consentirmiente come en la publicecion del estudio.

Confidencialidad del participante:

i gooede a ser enbrevistada (o] tiene pleno derecno a un proceso de conficercialidad cel andliss de la
irformacdn. La identicas o serd dvu gaca v se amilird en toces los documentos de and isis, para lo cual
se usata CODIGOS ALFANUMERICOS [pseucdanimo, datos  encriptados,
cacigos] cue gquedara er un archive aoarte conocido v guardado oor el irvestigador responsaole.

10.- Custodio de los Datos:

La investigacora resoonszble guardara 2 informacdn oersona relacionada a estudio por § MESES, una wver
terrminaca |z irvestigacdn; sostesiormente se destrurd loce cooumertacadn ciglal cue se relacane cor su
dentidad v con s resultades orimardios del estudie (grabaciores de as entrevistas), La investigadora
resporsaale firmard ura declaracdn juraca ante notario a este efecto.

11.- Respecto de publicaciones:
Dace gue ro se icentifcard a las persanas participantes del estudic v gque naord conficencialicac ce la
‘nformaciar, no serd necesar o salicitar su autorizacidn para la puolicacicn de los resultados.

Fagna 24= 3
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COMRTE X
ETICA INSTITUCIOMNAI

HHYERSIDAD DE SAMNTIAG D DE CHILE .
l!!!ﬂtmgu r rtspunsﬂ:ril:: en Casc de comsullis, 56 puede dingr a

Fomao: (56-9) 664 62686
Lomuil: wepurtofvahoo, os

Crerente Consultors Grupo Nous: Ximena Siombich

13.- Identificacitn del Comité de Etica Institueional: En caso de reclamos, se puede difigic al Dr. Clasdio
Murtine: Fernindes, Presidente (T del Comité de Etica de la Universidad de Santiago de Chile. Fono: (56-2)
27180294 / {56-2) 27180253, E.mal: clawdiomertimezidusach.cl

14.- Ejemplares: Este Consentmiento Informade se firma en dos gjempleres: uno pera el investigador
respunsable v uno para el {la) participante.

PARTILIFANTE:
{Marear con wia X donde corpesponda)

FIL LEIMEY ST DOCUMERNTI Y HE S100 INFUORMALM)
DL OIIETIVO Y CARACTERISTICAS DE ESTE ESTLUID
T OAULEPTO PARTICIPAR YOLUNTARIAMUNTE LN LL, N
CALIDAL DE:

ACTPTEY QUL ERTA MO ACEPTO QUL BEETA

ENTREVIETA SLA GRALRALA ERTRENVISTA SEMA GRAIIALA

MO MLE INTERESA MANTENER EL ARNORNIMATI LN EL ML INTERESA MANTENER EL ANCONINATO EMN EL
EETUID LESTLIIMO

ACEPTO QUID MDD NOMBEE  APARLESCA  EN LA WO ACTPTO AUE M NOMBREE APARLEZCA LN LACS)

PUBLICACTONES UL GENERL LL PUBLICACIONES QUL GEMERL EL ESTLLIO
ERTULIY e

CORRED ELECTRONICO PARA CONOCER LOS
BESULTADOS GENERALLS DEL ESTUDIC

INVESTIGADR RESPONSABLE PARTICIPANTE
NOMERE MOMIERL
FIRMA FIRM A
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ANEXO N ° 1-B: CONSENTIMIENTO INFORMADO PACIENTES Y
CLINICOS!

‘@‘ E1 INSTITUCIOMAL
LIKIVERSIDAD DE SAMTIY DE CHILE

CONSENTIMIENTO INFORMADO MIEMBROS ASOCIACIONESE
PACIENTES /

1.- Titulo del Proyecto de Investigacion: 2
“Estud'o cualitative para la validacidr de rrersajes claves en térrmiros sencllos ce la metodologia GRADE".

2.- Deseripeidn del objetive de la investigacidn:

La metcdalog’a GRADE de evaluacidn de la evicencia certifca er salud es utiizada por el Miristero de 5a ud
en sy proceso de ariorizacidn e irmplementacior de seltcas sanitarias. Esla rmetodologis considesa dos
comoonentes de anaiss, & caicac de as evidencias v la fuerzz de |z recomendacdn, frerte & oregurtas
claramente explicitacas. Es aplicable sara preguntas relativas a intesvesciones incividuales a paalacanes.

La calidad de & evdencs muestra hasta gue opunto existe corfignze en la estimacidn ce efecto de ung
intesvenacion en desenlacesfevertos ce inlerés cefinicas, para suslentar una repormencacidn. La caldad ce la
evdencs puede ser zlta, si se origna er ensayos cl'ncos zlestorizados; mocersca, basaca en revisiores
sisterpdticas, oor ejempla; baja, originada en estudies observaciorales v reuy Baja, er recomerdacidn basaca en
opiridn ce expertas.

La fuerza de la recemendacidn muestra basta donde exisle cenfianza en cue esa recarmendacitn generard mas
bemeficios que riesgos al apicarla.

Los resu tados de estos andliss se presentan en una taola resumen, denarrinaca SofF (Summany of Fincings).
Dada 2 comaolejidad ce esta melocologia, e Mnisterio de Saud ha cecidido traducic la irformacidn de la
rretcdalog’s GRADE v la evidencia cientfica cue gerera, er menzzjes sencillos, '© cusl es el oojetive de este
eslucio:

“Valdar os mensgjes claves en Lérminos sercilos er castellano oara presentar lz evidencia cientica, ce rmodo
ce lograr la mayor comarersidn de las pacientes, larradares de cecisiones ¢linicas y de politicas de salug”

3.- Metodolopiad Instrumentos de recoleccion de informacionDuracion:

Se realzardan entrevistas grupales semi estructuradas para conocer la cornprens én, petticencia cultura y
utilidad de los contenidos ce tablas SoF que provea el mandante, Ministesio de 3alud, v oz mensajes clave
generadaos a partic de dichas tablas.

La infarmacdén ablenidz er entrevistas serciestructuracas grupales serd grabada coma apoye v recordztorio a
andlis's, pero no serd trarscerta para manterer la corfidencizlidad de o= participantes.

La duracitn del estudio es de 150 dias a partr ce la firma del contrato.

4.- Riesgos v beneficios:

La infarmacén gue se busca ro impica rirglin tioo de riesgo para las persanas erlrevistadas; no se las
identificard er los documentos de ardlsis de las entrevistas ni en el nforme finzal del estudia. Las aoinones
verticas serdn reunidas segdn e grupo al cual pertenescar, con objelo de resporder a las neces'dades de
comorersidn assecificas de caca grupo.
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ETICA INSTITUCIOMAL

MIVERSIOAD DE SANTIAGSO OE, CHILE
Bl oficios de IIa particinaciar estér en [z facMacidr de & comprension ce irformacdn cientifcs, para el
incrermerta er g democralzacion de acceso a2 infermaciadr vy a @ mejar farrmu acicn ce paliticas sanitarias.

5.- Tipo de informacidn que s¢ busca:
Se busca la comprersidr de irformacan cientifica gererada por metodalogia GRADE, presertando laolas SoF y
riersajes clave emanados de e las,

G.- Participacion Voluntaria:
Lz garticipacion ce entrevistado [a), es absolutamente voluntasiz, La informacidr recbica sdlo se utilizara
como parte comparente de esle estudio.

Te- Derecho a refiracse de la investigacion:

lgualmerte, en el transcurse de g irvestigacdn y duracion del prayecta, la oerzona entrevislada tend 3 tedo el
derecha a retirarse de la reisma sin exalicaciones ¥ sin consecuencias gque le afecten. De la misma farma, podrd
resaonder total o parcizlmente las preguntas, asi come na respender en caso de gue alguna le resclte
incGmoca.

8.- Derecho de conocer los resultados gpenerales de la investipacion:
Los resultados de este estudio serdn presentados al Ministerio de Salud, v en conferencias v

informacidn.

9.- Derecho al respuardo de la identidad del participante

Anonimate del participante {en caso gue corresponda dependiende de la naturalesa del estudio): 51
accede a ser entrevistada {o) tene pleno derecho a mantener su identided personal en anonimato tanto en
el consentimiento como en la publicacidn del estudio.

Confidencialidad del participante:

S accece 2 ser entrevistada (o) liene pere cereche 8 un proceso ce corldencialidad del andlisiz ce la
infarrracion. La ‘dertdad no serd divalgada v se omitird er todos (o cocurrentos ce ardl'sis, oara lo cual
S8 usata nurreeracidn coreelativa por grupo v lipo de sarticiparte (pseuddrire, datos ercoplacos,
chdigos) gue cuedard en un archivo aparte CoNOCica ¥ guarcact por e investigador resoonsable.

10.- Custodio de los Datos:

Lz inwvesligadora responsab e guarcard 2 inforrracion persenal re acicnada al estudio por & rmeses, uns vez
termnads la irvestigac én; postesiorrerte se ceslruird teda documentacidr Msica yfo digital gue se relaciore
con osu denldad v los resulados orirrarios del estudio {grabaciones ce as entrevstzs), La nvestigadora
resoonsable Frmadd una declaracidr jurada ante notaric a este efecta.

11.- Respecto de publicaciones:

Fagina & da 3
Universidad de Sanlagao de Chile | Vicerrectoria de Invesligacicn, Desarmllo @ Innavacicdn
Chacabuse BTS | Sanlaga | Chile
Segunco pise | olicina n® 2 | Telélono: +56 2 2718024972 - 284
v ceLusach.cl 1 owwaewowridaiusach.c



CEAAITE TIF

ETICA INSTITUC .“Hil

UMIVERSIDAD DF SANTIAGD D ILE
MUE ra se icentifcard & las .JE"aur‘Ela particioantes del estudio y cue babri conficercialidad de (2
infasrracidn, no serd necesaria solcitar su autorzacior para la publicacén de 'os resultadaos,

1}-Investigador responsable; Ly CHS0 de consultas, 5 puide dirigir i

Irene Apurto
Tel: 9-664 626 &6

Emal: jagurtedicyahoo.es

13.- Identificacion del Comité de Etica Institucional: En caso de reclamos, se puede dirigic 2l Dr. Claudio
Martinez Ferniinder, Presidente (T} del Comité de Etica de la Universidad de Santiago de Chile. Fono: (56-2)
2T1R0294 / (56-2) 27180293 . E.mail: comitedeeticaiiusach

14.- Ejemplares: Este Consentimiento Informede se firma en dos gjemplares: uno para el investigador
responsible v uno pera el (la) participante.

FARTICIPANTE:
( Marcar oo una X donde carcesponda)

EIL LEIDMY ESTE DMICUMUENTO Y HLE 5100 [INFORMAI
DEL CIETIVE ¥ CARACTERISTICAS DE ESTLE EXTUDNIE
T ACEPTO PARTICIPAR YOLUNTARIAMENTLE LR LL, EN
CALIDMAL DL

AUEPTU QUE ESTA B AP QUL ERTA
ENTREVIETA (LA GRABADA ERTREVISTA SEA GRADADA
B0 ML INTERESA MARTERER EL ANONDATO BN KL ME INTERLESA MARTENER EL ANONIMATO LN EL
LTI LESTLLM

CORRLC L]_LL I R{']\[L{] I".u'l.[-!."'.{_"'.]h{]f_i R LiXs
RESULTADCS GENERALLS DEL ERTUIC

INVESTIGADOR RESPONSABLE PARTICIFANTE
NOMERE MOMEBRE
Fldia FLRMMA

FECHA



ANEXO N © 2: METODOLOGIA

CUESTIONARIO DETALLADO PARA TABLAS SoF Y TABLAS MODELO. USO
INTERNO DEL ENTREVISTADOR

INTRODUCCION

1. Presentacion de participantes y moderadores

Solicitar brevemente presentacion de participantes y de moderadores (incluir Nous)
2. Presentacion del estudio

El Departamento de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Salud Basada en la
Evidencia, de Subsecretaria de Salud Publica del Ministerio de Salud, esta
realizando un estudio denominado Estudio cualitativo para la validacion de
mensajes claves en términos sencillos de la metodologia GRADE, licitado a Grupo
Nous Ltda.

Este estudio tiene como objetivo mejorar la comprensiéon de guias clinicas y tablas
resimenes de hallazgos, basados en la metodologia GRADE. Para esto, se
consulta la opinion la opinibn de asociaciones de pacientes, tomadores de
decisiones clinicas y tomadores de decisiones de politicas publicas a través de
entrevistas.

Esperamos que el producto de este estudio facilite la comunicacién entre el mundo
cientifico y la sociedad civil asi como con los tomadores de decision, en la busqueda
de una mayor transparencia y comprension de las decisiones sanitarias.

3. Objetivo de la sesion

El objetivo de esta sesion es evaluar la comprensién de mensajes claves en términos
sencillos de las tablas resiumenes de hallazgos (tabla SoF) y validar el formato de tabla.
Para esto, le pediremos que revise los elementos de la tabla y los mensajes claves, asi
como los eventuales vacios de informacion, utilidad de la tabla y sus aspectos gréficos y
visuales.

SOLICITE A LOS PARTICIPANTES RESPONDER POR Si MISMOS NO POR OTROS (por
ejemplo, evitar alusiones a la gente comun corriente, los pacientes, etc. a menos que sean
las organizaciones de pacientes).

4. Firmadel consentimiento informado a cada participante

Este estudio ha sido aprobado por un Comité de Etica quien nos ha solicitado que cada
participante firme este consentimiento informado.
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5. Cuestionario y tablas modelo

TABLA RESUMEN DE HALLAZGOS

TABLA RESUMEN DE HALLAZGOS: Medicamento comparado con culdado usual para presion arterial

. : Efecto absoluto estimado

Efecto relativo -~
Desenlace (Outcome] | (95%C1) I'En_ﬁd E_rl =

Mg de participantes/ Sin Con Diferencia evidencia ornehh

2 de participantes/ (

Eety o medicamento  medicamento  (g5% ¢I) ERNEE)

RR 2.01 27 mas por
Mortalidad porcausa (0,183 7,36) 6 53 1000 80100 Es incierto si ¢l medicamento reduce fa
cardiovascular . B MUY BAJA & martalidad por causa cardiovascular porgue la

M° de participantes: 380 porcada 1000 porcadal000 (22 menosa certezaen la evidencia es muy baja

(2 estudios observacionales) 562 mids)
Martalidad por RR 10D
cualguier causaa los 5 0 menos por El medicamento tiene poco o ningln efecto sobre
aftos del usa del (0.982 1.03) 4 a OB , ;

usa glel N - 1000 la mortalidad por cualquier causaa los 5 afios. La
. N° de participantes: 2375 porcada 1000 porcada 1000 ALTA ) )

medicaments (2 ECAs] (-18a27) certeza en |a evidencia es alta,

RR 0.75 )

(0.47a 0.98) o 500 200 mids par ogO( Emedicamento podria incrementarla prapo reldn
Narma-tensian 1000 J; de normotenses. La certeza de la evidencla es

N° de participantes: 100 {1 porcada1000  porcada 1000 BaIA = baja

£CA) [16.a424) '

. DM 17.6 El medi nt babl te red

Presion Arterial Media de Media de . mm 2660 : medicamento Fll'l.]I al emz_en grel .uce
o N de participantes: 230 140 i23 Hg mis bajo ligeramente la presion arterial sistolica, La certeza
sistolical P P MODERADA® T
(8 ECAs) mimHg mmHg (-2.9a-32.3) en la evidencia es moderada.

. omM2 H El medi nto tendri ingun efect
Presian arterial Me:? de Me:l; de -m: E 0200 Lne llcamedo en !'la plocu?lnlngun ecto |
diastalica’ N° de participantes: 1400 mas alto BAIA sobre la presion arterial diastolica. La certeza en la

{2 ECAs) mmHg mmHg |-8.5a6.3) evidencia es baja.

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacion yen &l efectorelativo de |z intervencian (ysu
intervalo de confianza del 95%).

Erf: Fncaun rantraladn slaatarizadafl Intancala da ranfiansa- RR: Baran ds riscan: BM: Niforancia madia
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abla resumen de hallazgos

TABLA RESUMEN DE HALLAZGOS: Intervencién X comparada con cuidado usual para promover hébitos de vida saludable en adultos

Efectos absolutos estimados

[

] i en la
(Outcomel R Sin Intervencién Conintervencisn  Diferencla B (GRADE) (Basadosen tamafio del efecto y certezade la
X X (95% Cl) : :
N . DM 1 unidad La estimacion del efecto de |z intervencion X en
Consumodefrutasy N de participantes: 320 § 2 mas $OOO el consumodefrutasy verduras esincierto
i ] idades/di L

verduras (1 estudicobservacional) unidades/dia unidades/dia (0.653 1.34) MUY BAIA porquela certeza de Is evidencies muy baja.

OR 0.76

[0.42a0.8) 179 317 62 menos por @000 La intervencidnx podria reducir ligeramente el
Sobrepesou obesidad 1.000 AR sobrepesou obesidad. Lacertezaen la

N’ de participantes: 190 porcada 1000 porcada 1000 [-175a-78) evidencia es baja.

[1 estudie abservacienal)

Mediana de la reduccidnd : La int ié dria reducir el lode
Precio de frutasy N’ de participantes: 2,586 edlana de la reduccidn de precio @800 a Intervencidn x podria reduclr el preclo de las
verduras (2 estudios observacionales) -28% BAIA frutasy verduras, Lacerteza en la evidenciaes
{Range: -35% a -20%) baja.

RR 1.26 09 mds por La intervencién x probablemente tiene poto o
Personas fisicamente  (0-83 1.5) 378 m 1 DO: [osTela: I ningun efecto sobre la proporcian de persenas
activas N* de participantes: 315 porcadal000  porcada 1000 :-?E‘a 189) MODERADA®  fisicamente activas, La certeza en la evidencla

(2 ECAs) es moderada,

o ) DME 2.7 mayor ~ La Intervencién x probablemente incrementala

Calidad devida " de participantes: 3.250 S000 . calidadde vida. La certezaen la evidencla es

[3 estudios ohservacionales) (18242 MODERADA maderada

El riesgo en el grupe de intervencién |y su intervale de conflanza del 95%) se basa en el rlesge asumidaen el grupe de comparacidn yen el efecto relative de la Intervencin [y su
intervale de confianza del 95%).
Cl: Intervalo de confianza; DM: Diferencia media; OR: Odds Ratio RR: Razdn de riesgo, DME: Diferencia de medias estandarizada

a5 disrninuye en un nivel la certeza en la evidencla por riesgo de sesgo, ya que hubo importantes pérdidas en el seguimlentode los particd pantes antes y despuds de la intervencidn.
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Tabla resumen de hallazgos

TABLA RESUMEN DE HALLAZGOS: Intervencién X comparada con cuidide uival pata pramever habites de vida saludable en adultes

Efecto relativo Efectos absolutos estimados ) . .
B Mensajes clave en términos sencillos
Desenlace (95% C1) " a
Diferencia |8 2 - | (Basadosen tamafio del efecto y certezs

(utcome) Ne de participantes Sin intervencidn X Con intervencian evidencla l(i-.l.\_-.«d?.urn tama odelefecto y certeza

(Estudios) X [95% C1) de |z evidencia)

RR 1.26

La intervencidnx probablemente tiene

(0.8a15)
Personas fisicamente in an 99 mas por 1.000 eeel) poco o ningun efecto sobre la proporcian
activas N de participantes: por cada 1000 por cada 1000 (-76 a 189) MODERADA®  de personas fisicamente activas. La certeza

s en la evidencia es moderada.

(2 ECAs)

N° de participantes: DME 2.7 mayor eoa0) La Intervencién x probablemente
Calidad de vida 1,250 MODERADAS incrementa la calidad de vida, La certeza

(3 estudios (LBa4.2) en la evidencla es moderada.

obzervacionales)

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianzadel 95%) se basa en el riesgo asumidoen el grupe de comparacidnyen el efecto relativo de |a intervencion (ysu
intervalo de confianza del 35%).

Cl: Intervalo de confianza; DM: Diferencia media; OR: Odds Ratio RR: Razdn de riesgo; DME: Diferencia de medias estandarizada

& Se disminuyeen un nivel la certeza en la evidencia por riesgo de sesgo, ya gue huboimpertantes pérdidas en el seguimiento de los participantesantesy despuésdela

intervencidn.
b. Se reduce |a certeza en la evidencia en un nivel porimprecisién, ya que el intervalo de confianzaincluyetanta la posibilidadde un efecto relevante, como de uno despreciable

¢. Seincrementa |a certeza en la evidencia en un nivel porun gran tamafio de efecto.

Parte 1: INTRODUCCION A METODOLOGIA GRADE

P: ¢ Esta usted familiarizado con la metodologia GRADE? Solo respuesta si 0 no

NOTA: EN EL CASO DE CLINICOS O TOMADORES DE DECISIONES POLITICAS QUE
CONTESTEN QUE ESTAN FAMILIARIZADOS CON GRADE, NO HACER LA PRESENTACION
PERO INDICAR QUE HAY COPIAS EN PAPEL EN CASO DE DUDAS.

De todos modos, haremos una breve presentacion de la misma. Puede seguir la presentacion
también en papel. DISTRIBUIR COPIAS EN PAPEL.

Presentacion: 10 minutos max.
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Parte 2: REVISION DE TABLAS

Copias tablas y mensajes claves sugeridos por el MINSAL seréan entregadas en copias en
papel a cada participante.

Solicitar a los participantes su lectura en silencio, y tomar notas en sus hojas
correspondientes, sin nombre

La misma informacion de Tablas SoF y mensajes claves seran presentados en una pantalla.

1. Comprension:

P: Preguntas PICO: En la parte de arriba de la tabla donde dice poblacién, intervencion,
comparacion: esto significa

P¢ Se entiende que se compara esa intervencion vs otra, en la poblacion indicada? Explorar
si se entienden las limitaciones de las intervenciones.

P: Desenlaces ¢ Se entiende qué es el desenlace o outcome? Proveer definicion abajo si
es necesario.

- Outcomel// desenlace: Cambio posiblemente atribuible a una intervencion o serie de
intervenciones, dependiendo de la calidad metodolégica del estudio de que trate.

P: En la tabla sobre ejemplo de presion arterial, ¢le es util tener varios desenlaces, tal
como presion arterial diaslética, presion arterial sistdlica y normotension? ¢ o0 prefiere
priorizar uno de ellos, tal como normotensiéon? ¢ O prefiere tener mas desenlaces, hasta 7
de ellos como lo permite GRADE? ¢ Cuantos desenlaces seria en general lo adecuado?

P. Efecto absoluto y efecto relativo¢,Le queda claro qué significa el efecto relativo y el
efecto absoluto? Proveer definiciones si no queda claro.

- Efecto absoluto: sefala la magnitud del resultado de las intervenciones
comparadas en unidades dependientes del outcome o desenlace de salud. Por
ejemplo: puede representar numero de personas sanas; numero de dias de
hospitalizacion; niumero de ingresos hospitalarios; nimero de personas cuya
condicion se complicé, etc.

- Efecto relativo: sefiala la probabilidad de que, en la poblacién indicada, el resultado
obtenido se deba a la intervencién desarrollada al comparar con la otra intervenciéon
evaluada; mide la fuerza de la asociacion entre la intervencion y el resultado, por
ejemplo: por ej: un riesgo relativo de 40, quiere decir que los expuestos tienen 40
veces mas probabilidad que los no expuestos de desarrollar la enfermedad o ser un
caso.
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P: Certeza en la evidencia: ¢comprende la certeza en la evidencia segun GRADE y como
se gradua? Proveer definicion abajo e indicar notas abajo, si fuera necesario.

- Certezaen la evidencia (GRADE): sefiala la calidad de la evidencia y la confianza
que el lector puede tener respecto al efecto relativo/efecto absoluto de las
intervenciones comparadas en la poblacion indicada, basandose en el tipo de
estudio, en la presencia de factores que rebajan la calidad o que la elevan; se grafica
en graduacién de confianza alta, moderada, baja o muy baja.

COMPRENSION MENSAJES CLAVES:

Revisar los desenlaces (outcomes) y mensajes claves de cada una de las tablas:

NOTA PARA ENTREVISTADOR: OUTCOME EN CADA MENSAJE CLAVE BORRADO PARA
CENTRARSE EN LAS PALABRA EN ROJO. Los participantes usan sus propias copias, esta
version es solo para el entrevistador.

NOTA PARA ENTREVISTADOR: NO ACEPTAR REDACCIONES DE MENSAJES CLAVES
QUE NO CONSIDEREN EFECTO Y CERTEZA.

P: ¢Se entiende que los mensajes claves en términos sencillos se construyen segun la
magnitud o tamafo del efecto y la certeza de la evidencia? Usar nuevamente las
definiciones si es necesario.

P: en tabla 1, ¢ cudl de las dos formas de redactar el efecto en el mensaje clave le parece
mas clara: no es confiable o es incierto?

P: en tabla 1: ¢ le queda claro que hay diferencias entre evidencia baja o muy baja?
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P: ¢Puede sugerir redacciones alternativas?

Tabla 1: Medicamento (usual) comparado con cuidado usual para presion arterial

Resultado (outcome)

Mensajes claves

Mortalidad por causa
cardiovascular

Es incierto que el medicamento.....porque la certeza en la
evidencia es muy baja

Mortalidad por cualquier
causa a los 5 afos del uso
del medicamento:

La estimacion de la ausencia de efecto del medicamento
..... es confiable, porque la certeza de la evidencia es
muy alta.

El medicamento tiene poco o ningun efecto sobre la
mortalidad por cualquier causa a los 5 afios. La certeza
en la evidencia es alta.

Normo-tensién

El medicamento podria incrementar la proporcién de
normotensos. La certeza de la evidencia es baja.

Presion Arterial sistdlica

El medicamento probablemente reduce ligeramente la
presion arterial sistolica. La certeza en la evidencia es
moderada.

Presion arterial diastolica

El medicamento tendria poco o ningun efecto sobre la
presion arterial diastélica. La certeza en la evidencia es
baja.

P: ¢En la tabla 2, le parece que es mas claro decir....es incierto o probablemente tiene
poco o ningun efecto cuando la certeza en la evidencia es muy baja?

Tabla 2: Intervencion X comparada con cuidado usual para promover habitos de vida

saludable en adultos

Resultado (Outcome)

Mensajes claves

Consumo de frutas y
verduras

La estimacion del efecto de la intervencion X.... es incierto
porque la certeza de la evidencia es muy baja.

Sobrepeso u obesidad

La intervencion x probablemente tiene poco o ningln
efecto... La certeza en la evidencia es baja.

Precio de frutas y verduras

La intervencién x podria reducir ....La certeza en la
evidencia es baja.
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P: ¢Enlatabla 3, considera claro decir que la intervencion x probablemente .... (tiene poco
0 ningun efecto, o probablemente incrementa .... cuando la certeza en la evidencia es
moderada?

Tabla 3: Intervencion X comparada con cuidado usual para promover hébitos de
vida saludable en adultos

Resultado (outcome) Mensajes claves

Personas fisicamente activas La intervencion x probablemente tiene poco o ningun
efecto sobre la proporcion de personas fisicamente
activas. La certeza en la evidencia es moderada.

Calidad de vida La intervencién x probablemente incrementa la calidad
de vida. La certeza en la evidencia es moderada

Parte 3: Utilidad y pertinencia de la informacién:
P: ¢ Seria este tipo de informacion util y pertinente para las decisiones que usted toma?

P: ¢como pueden usar ustedes esta informacion? ¢ para cuales decisiones les podrian ser
utiles?, ¢a quienes las distribuirian 0 a quienes les podrian también ser Gtiles?

Parte 4. Vacios de informacion:

P: ¢estd completa la informacién presentada o se requieren otros aspectos, si tal, ¢ cuales?
Parte 5: Legibilidad y tipografia:

P: ¢ Se ve bien o necesita cambiar espacios, tamafo de letra, etc.?

Parte 6: Aspectos visuales:

P: Solicitar evaluacion de color, destacados, organizacion visual.

Parte 7: Extension de la informacién

P: ¢ Considera que le fue util la introduccion a la metodologia GRADE?

Parte 8: Cierre de la entrevista

P: Hay algo mas que quiera agregar a lo conversado?

Agradezca y cierre la entrevista
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ANEXO N ©3: INTREODUCCION A GRADE

Estudio cualitativo para la validacién de
mensajes clave en términos sencillos de la
Metodologia GRADE

Introducciéon a Metodologia GRADE

Preparado para:
Subsecretaria de Salud Publica - Ministerio de Salud

Preparado por:
Grupo Nous, Investigacion, Asesorias y Capacitaciéon Ltda.

Santiago, junio de 2019

Validar los mensajes claves en términos sencillos
en castellano para presentar la evidencia
cientifica de modo de lograr la mayor
comprension de los pacientes, tomadores de

decisiones clinicas y de politicas de salud.

Objetivo general , ,
del estudio
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G A D E -
Grading of recommendations, assesment, development and evaluation

Graduacion de recomendaciones, estimaciones, desarrollo y evaluaciones

http://www.gradeworkinggroup.org/

;Qué es GHADE?

Metodologia recomendada por la Organizacion Mundial
de la Salud para evaluar intervenciones en salud.

D

Metodologia que ordena la toma de decisiones en salud.
Evalua la efectividad de las intervenciones estudiadas.
Se basa en informacion, prioriza y comunica con transparencia.

Se resume en las llamadas Tablas SoF (Summary of Findings): Resumen
de hallazgos.

Permite la produccién de Guias Clinicas basadas en evidencia en todas
Sus etapas.
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‘A GUIAS CLiINICAS BASADAS EN LA EVIDENCIA

La metodologia GRADE analiza estudios en que se comparan intervenciones
de salud en una poblacién definida, mostrando:

- calidad de la evidencia obtenida en el estudio
- confianza en que los resultados obtenidos son
reales

Basadas en:
- Tipo de estudio
- Factores que elevan o reducen la calidad de la evidencia
‘f EFECTIVIDAD DE LA INTERVENCION

Evalla la Efectividad de la Intervencion en estudio, a través de:

e N [

. Seleccionar los desenlaces

Definir pregunta de clinicamente importantes

investigacion PICO:

. Analizar los resultados de
los estudios
Poblacmr? . Formular recomendaciones
Intervencién .
. Resumir los hallazgos
Comparador
Outcome / desenlaces . Calidad de la evidencia
para cada desenlace
\_ Y, \_ permite reconocer la

confianza en los resultados
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J CALIDAD:NIVELES DE CERTEZA EN LA EVIDENCIA

ALTA
. el efecto real de la intervencion evaluada es

@ @ @ @ sequramente debido a ella

MODERADA

. el efecto de la intervencion evaluada es
EB @ O probablemente debida a ella, pero puede no
serla
BAJA

. el efecto real de la intervencién evaluada puede
@ O ser muy diferente a la hipdtesis en estudio

&

D
O

=
=
<
w
!
>

. el efecto real de la intervencion es
@ O O O probablemente sustancialmente diferente a la
hipétesis en estudio

TABLAS SoF: Intervencion versus

cuidado usual

Nombre de la intervencion que se
esta evaluando su efectividad

Intervencion versus cuidado usual
Resultado Efecto relativo Efectos absolutos anticipados (95% Cl) e a | Qué pasa
(95% C1) 7 §
N Cuidado Aplicaciones Diferencia :
e
: usual moviles
participantes
(Ectuudine)
" L di omi Certeza en la evidencia (muy baja,
i dida relativa de efect 2
Lista de resultados | ADHERENCIA Rinbersalo B confianaal: [ baja, moderada, alta)
Nimero de pacien- RR1,27 ‘ 600 762 162 mas por G)G)O( El recordatorio a través de aplica-
tes con >50% de (0,98 2 1,65) r 1000 por 1000 1000 '> BAJA*2 ciones moviles para pacientes con
adherencia (Moni-  N° de Efecto absoluto del 1 (-12a39% piferencia del riesgo |enfermedad crénica respiratoria po/
control expresado es una medida

toreo electronico)  participantes: 110| “nimero de sujetos
1000 personas

anticipada de efecto |dria mejorar la adherencia de la

Efecto absoluto del absoluto de una

Alas 12 sema- (1EC - grupe intervencisn intervencion medicacion. La certeza en la eviden-
A isel expresado en nimero comparada con el
nas(32) nimero de estudios de ‘“’S:MF’:S’ 1000 control cia es baja.
COMPENSACION
PEF {flujo espirato-  NA Media de Media de MD2UMink @OOQ  Esincierto si el recordatorio a través
rio maximo) N° de 45_4 . mas alto. MUYBAJA®*  de aplicaciones moviles para pa-
X . L/min L/min " k
Alos 6 meses(32) participantes: 110 (-433a473) cientes con enfermedad cronica res-
Referencia del (1 ECA} piratoria tendria un efecto sobre el
estudio que reporta R R N
el resultado Flujo Espiratorio Maximo. La certeza

en la evidencia es muy baja.
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TABLAS SoF: Intervencion versus

cuidado usual

Elriesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacion y en el efecto relativo de la
intervencion (y su intervalo de confianza del 95%).

*Hl cumplimiento de 2 medicacion fue medido por el medico tratante a traves de una encuesta que clasificaba el cumplimiento del tratamiento sequn si era bueno
omalo, el resultado esta expresado como a proporcion de pacientes que fueron clasificados con un cumplimiento bueno en relacion al total de pacientes.

NA: No aplica; CI: Intervalo de confianza; ECA: Ensayo Controlado Aleatorizado; RR: Razon de riesgo; MD: Diferencia media

. Se reduce en un nivel |a certeza de la evidencia por no informar el ocultamiento de [z asignacion y a presentacion de los desenlaces es incompleta
b. Se disminuye la certeza en [a evidencia en un nivel por imprecision, ya que el intervalo de confianza incluye tanto el escenario de recomendar, como el de no
recomendar,

ELAL ENSAY0 CONTDIA00 I8aT0nzZaac LIt INENaIC G2 Connanza; KK: Hazon 02 NEsqo; UM UNErencia medala

120/80 mm Hg, segun la OMS (hnps.liwmwhmnlﬁaatumsml&ﬂesﬂ
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TABLA RESUMEN DE HALLAZGOS

TABLA RESUMEN DE HALLAZGOS: Medicamento comparado con cuidado usual para presion arterial

Efecto relativo Efecto absoluto estimado Mensajes claves en términos
Desenlace (Qutcome) | (85% Cl) Gertfeza el 2| sencilos
sin Con Diferencia evidencia (asad el
Ne de participantes/ GRADE asados en tamafio del efecto y
medicamento medicamento ( )
Estudios (95% C1) cerfeza de la evidencia)
Mortaided cor casa RR 2.01 27 més por Es incierto si el medicamento reduce
. diovasm?lar (0.1827.36) % 53 1000 80C0 12 monaldad por causa
N° de participantes: 380 porcada 1000 porcada1000 (22menosa MUY BAJAze cardigvasgular porque !ﬂ certeza en
(2 estudios observacionales) 562 mas) la evidencia es muy baja
Mc;lrtahldad por \ RR 1.00 0 menas bor El medicamento tiene poco o ningn
;u ‘qulzr ::aus.';al o8 (0.98a1.03) 4 4 1000 P @EPE  efecto sobre la mortalidad por
a:l}s € l:SO € N° de participantes: 2375 por cada 1000  por cada 1000 (18a27) ALTA cualguier causa a los 5 anos. La
medicamenta (2 ECAs) a certeza en |a evidencia es alta.
RR0.75
(0472 098) 600 %00 200 mas por o3y  Elmedicamento podria incrementar
Norme-tensién B por cada 1000 por cada 1000 1000 w |a proporcion de normotensos. La
N° de parlicipantes: 100 (1 P BAJA® certeza de |a evidencia es baja.
ECA) (162 424)
' . El medicamento probablemente
" ‘ DM 17.6 mm )
Presion Arterial . Mediaca Madia de 8880 reduce ligeramente la presién
istolical N° de participantes: 230 140 123 Hg més bajo e
sistolica mmHg mmHg (292-223) MODERADA:  arterial sistdlica. La certeza enla
(B ECAs) | | evidencia es moderada.

Media de Media de DM 2 mm Hg 5800 El medicamento tendria poco o

ningdn efecto sobre la presion
S s alto
g gg:sa)mclpantes. 1400 mr?ﬁlg m:BHg (_T g :6 3 BAJAze  arterial diastélica. La cerleza en la

evidencia es baja.

Presion arterial
diastélica’

El rlesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacion y en el efecto relativo de
la intervencion {y su intervalo de confianza del 95%).
ECA: Ensayo controlado aleatorizado CI: Intervalo de confianza; RR: Razon de riesgo; DM: Diferencia media
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bla resumen de hallazgos

TABLA RESUMEN DE HALLAZGOS: Intervencién X comparada con culdado usual para promover habitos de vida saludable en adultos

:E;;c:ocrlt;\lahm R Cettezaenla | Mensajes clave en téminos sencillos
evidencia f
Ne de participantes Sin Con Diferencia {Basfidas Fn tamafio del efecto y certeza de
intervencién (GRADE) || evidencia)
(Estudios) = intervencionX (959, ¢J)
OM 1 unidad La estimacion del efecto de la intervencidn
Consumo de frutas y N° de participantes: 320 4 5 s 8000 Xen el consumo de frutas y verduras es
verduras (1 estudio observacional)  unidades/dia  unidades/dia (0662 1.34) MUY BAJA =t incierto porque |a certeza de la evidencia es
' ' muy baja.
ORO.76
Sobrepeso U 0.42209) 378 317 62 menos ae00 La intervencibn x pofirl'a reducir ligeramente
) por 1.000 el sobrepeso u obesidad. La certeza en la
obesidad N° de participantes: 190 porcada 1000 porcada 1000 (4753 -78) BAJA evidencia es baja.
{1 estudio observacional)
Precio de frutas N° de participantes: 2 596 Mediana de la reduccion de precio: @g))  Laintervencion x podria reducir el precio de
verduras y (2 estudios -28% las frutas y verduras. La certezaen la
observacionales) (Rango: -35% a -20%) BAJA evidencia es baja.
RR 1.26 La int ion x probablemente tiene poco
379 9 mé intervencion X pi PO
Personas (08a1.5) 417 To:opm 2880 o ningln efecto sobre la proporcidn de
fisicamente acfivas  ne dg participantes: 315 p(:;r;aoda por cada 1000 (-?G.a 189) MODERADA:  personas fisicamente activas. La certeza en
la evidencia es moderada.
(2 ECAs)
N° de participantes: 3.250 DME 2.7 mayor aoal La intervencién x probablemente
Calidad de vida (3 estudios incrementa la calidad de vida. La certeza en
observacionales) (18a42) MODERADA® |3 evidencia es moderada.

El riesgo en el grupo de interveneién (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesge asumido en el grupo de comparacion y en el efecto relative de la
intervencion (y su intervalo de confianza del 95%).
Cl: Intervalo de confianza; DM: Diferencia media; OR: Odds Ratio RR: Razén de riesgo; DME: Diferencia de medias estandarizada
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Tabla resumen de hallazgos

TABLA RESUMEN DE HALLAZGOS: Intervencion X comparada con cuidado usual para promover hibitos de vida saludable en adultos

Efecto relativo Efectos absolutos estimados : : ’
(95% G Cetteza enla | Mensajes clave en términos sencillos
Ne o paicpanies Sin intervencion Con Diferencia evidencia | (Basadog en tamaiio dal sfecto y
(Estudios) X OO Qo (SRADE) | ceriza o a evidencie
RR 1.26 La intervencion x probablemente tiene
Personas fisicamente D4atd 379 art 99 més por 1.000 o O r}fl)ng;;l ehechy SO?F ¢ . i
i N° de participantes: ) proporcidn de personas fisicaments
e N5 P por cada 1000 por cada 1000 (762 18 MODERADA®  artvas, La certeza en |z evidencia es
oderada,
(2 ECAs) m
N° de participantes: DME 2.7 mayor @ag)) La intervencion x probablemente
Calidad de vida 3950 incrementa la calidad de vida. La
(3 estudios (18242) MODERADA®  carieza en la evidencia es moderada.
observacionales)

El riesgo en el grupo de interveneién (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupe de comparacion y en el efecto relativo de la
intervencion (y su intervalo de confianza del 95%).

Cl: Intervalo de confianza; DM: Diferencia media; OR: Odds Rafio RR: Razon de riesgo; DME: Diferencia de medias estandarizada

a. e disminuye en unnivel 1a certeza en la evidencia por riesgo de sesgo, ya que hubo importantes pérdidas en el sequimiento de los participantes antes y después

de laintarvencion,

b. Se reduce la certeza en la evidencia en un nivel por imprecision, ya que el intervalo de confianza incluye tanto la posibilidad de un efecto relevante, como de une

despreciable
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ANEXO N © 4. ESTRATEGIA BUSQUEDA REVISION DE
LITERATURA

Las palabras claves empleadas, segun se indica abajo, se combinaron usando
conectores booleanos para identificar algunos de los tres publicos considerados en
este estudio: organizaciones de pacientes, tomadores de decisiones clinicos y
tomadores de decision de politicas de salud.

Para los formatos de mensajes sencillos en relacion con las ayudas visuales e
infografias, se incluyeron textos de literatura gris dado que estas materias no
aparecen en las bases de datos cientificas.

Palabras claves y conectores:
« Knowledge AND translation AND health AND patients OR clinicians OR
policy makers.

+ Effective written AND health materials AND patients OR clinicians OR policy
makers.

* Health literacy AND patients OR clinicians OR policy makers.

+ Suitability AND health information AND patients OR clinicians OR policy
makers.

«  Summary of findings AND guidelines
«  Summary of findings AND tables OR SoF tables

« Summary of findings AND cultural appropriateness AND patients OR
clinicians OR policy makers.
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ANEXO N ©6: LISTADO CODIFICADO DE PERSONAS
ENTREVISTADAS

Listado personas entrevistadas codificadas, cargos medios (E) y altos (EA) Ministerio
de Salud, segln area de experticia.
Cadigo Area de Conocimiento GRADE Observaciones
experticia *
El S Conoce, no es experta Piloto
E2 S Conoce, no es experta
E3 S Conoce metodologia, la considera compleja
E4 S Conoce, no ha participado en formulacion
Guias Clinicas
E5 S Conoce, ha participado en formulacion Guias
Clinicas
E6 NS No conoce metodologia
E7 S Conoce la metodologia, ha utilizado Guias
Clinicas
ES8 S Conoce metodologia, formula Guias Clinicas
E9 S Conoce generalidades de la metodologia
E10 S Conoce metodologia, ha participado en
formulacién Guias Clinicas
E1ll S No conoce metodologia
E12 S Conoce metodologia, ha participado en
formulacion Guias Clinicas
E13 S No conoce metodologia
E1l4 NS No conoce metodologia
E15 S Conoce metodologia
E16 NS No conoce metodologia Subrogante
E17 S Conoce metodologia, no la ha utilizado
E18 NS No conoce metodologia
E19 S Poco conocimiento
E20 S Conocimiento general
E21 S Poco conocimiento
E22 S No conoce metodologia
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E23 S Conoce metodologia en general

E24 S Conoce metodologia y la utiliza

E25 NS No conoce metodologia

E26 NS Rechaz6

entrevista

E27 S No conoce metodologia Grade

E28 S Conoce metodologia, coordina grupos Subrogante

EAl NS No conoce metodologia Grade

EA2 S Rechazo, porque conoce la metodologiay la | Rechazo
desaprueba

EA3 S Conoce la metodologia, la considera util

EA4 NS No conoce metodologia Subrogante

Profesionales y jefaturas NS no conocen metodologia 6/22 (27%)

Profesionales y jefaturas S no conocen metodologia

*S: Salud,

*NS: No Salud
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ANEXO 6: TABLAS RESUMENES DE HALLAZGOS

Se presentan en este anexo:

a) Tabla instructiva para lectura de efectos absolutos

b) Modelo tabla ISOF con comparacion efectos absolutos en lenguaje
sencillo (29)

c) Formato resumen de Intervenciones en lenguaje sencillo (30).

A) TABLA INSTRUCTIVA PARA LECTURA DE EFECTOS ABSOLUTOS.

¢Se debe utilizar “intervencion” en comparacion a “comparacion” en “poblacion”?
Pacientes
Intervencion
Comparacion
ri::fitl(:) Efecto absoluto estimado
(IC 95%)
Resultados - Czc;z:ngfala Mensajes
(outcomes) N° de Con Con [intervencién] Diferencia (GRADE) claves
pacientes/ | [comparacién] (IC 95%)
N° de
estudios
Con
[intervencion],
XX pacientes
menos/mas
EEIORIHR Con por cada 1000 Segun
(XX a XX) [compar.acién], Con [intervencién], Iograriar’II Tablas
Resultado 1 M XXdpaclentes XX pacientes de 1000 presentarian DD D XXy XX
PV e 1000 . [desenlace]. g sobre
(dicotémico) | XX loararian/ lograrian/ Sin embardo [Nivel de redaccion
seguimiento | pacientes/ g p presentarian [desenlace] g0 certeza)
XX presentarian y [1000-XX] no. .esta. ] de _
estudios [desenlace] y estimacion mensajes
[ref] [1000-XX] no. podria claves.
fluctuar entre
XX pacientes
menos a XX
menos/mas.
Con
[intervencion],
Con los pacientes
- [comparacién], Con [intervencién] estarian XX
XX los pacientes . . [unidad de
Resultado 2 . . los pacientes estarian/ .
. pacientes/ estarian/ p medida]
(continuo) XX presentarian presentarian un menos/mas DDDOrens
seguimiento . [desenlace] de XX
estudios un [desenlace] [unidad de medida] de
[ref] de XX [unidad [desenlace].
de medida] Sin embargo,
esta
estimacién
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podria
fluctuar entre
XX [unidad de
medida]
menos a XX
menos/mas.
Resultado 3 | XX El efecto del uso de [intervencién] en comparacion a
(continuo) pacientes/ | [comparacion] tiene poca/moderadalalta relevancia clinica DDOO s
seguimiento | XX sobre [desenlace] (DME: XX; IC 95% XX a XX).
estudios
[ref]
XX
Resultado 4/ .
seguimiento ;)(;Clentesl ®O00-
estudios
[ref]

Notas al pie de tabla: En este apartado encontrara informacion sobre estimacion absoluta de los grupos con
comparacion e intervencion, siglas, jerarquia en la que se presentan los resultados, definicion de desenlaces amplios
y escalas utilizadas, interpretacion de DME, juicios realizados sobre la certeza de la evidencia y definicion de la certeza
de evidencia).
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b) MODELO TABLA ISOF CON COMPARACION EFECTOS ABSOLUTOS EN
LENGUAJE SENCILLO

Differences in

Absolute Effect
outcomes

With Favours Certainty of
Outcomes Placebo PI;/ceubo the evidence
With GRADE
Antibiotics RIS
Antibiotics
Pain or fever after 2 less children per 100 DDbbo
i 26per 100 Moderate
3to 7 days 24per 100
22 years old, 1-sided
infection . g
Difference: 2 less children per
< 2 years old, 2-sided 100
infection (95% CI: 14 to 0 less children)

With Placebo 26 children out of
100 would still have pain or fever
after 3 to 7 days and 74 would
not.

With Antibiotics 24 children out
of 100 would still have pain or
fever after 3 to 7 days

and 76 would not.

Read on
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Absolute Effect RUMETENSES [

: outcomes
e Favours
Outcomes Placebo
: Placebo
M Favours
Antibiotics Jelrrivin=ied
RIEITEER, 7 more children per 100
vomiting, or rash 20per 100
& 27per 100

Difference: 7 more children per
100
(95% CI: 3 to 11 more children)

With Placebo 20 children out of
100 would have diarrhoea,
vomiting, or rash and 80 would
not.

With Antibiotics 27 children out
of 100 would have diarrhoea,
vomiting, or rash and 73 would
not.

Read on

Possible hearing problems after 3 months “*' Follow-up: Tympanometry at 3 months

Certainty of
the evidence

GRADE

SPISPISPIS?)
High
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c) FORMATO RESUMEN DE INTERVENCION EN TERMINOS SENCILLOS

Nombre de intervencion

Antecedentes

(problema que busca resolver, pregunta de investigacion, objetivos)
Caracteristicas de los estudios

(numero y tipo de estudios, fechas, poblaciones cubiertas, outcomes medidos y no medidos
destacando aqguellos criticos)

Resultados claves
(resultados claves segun magnitud del efecto y outcome medido)
Calidad de la evidencia

(calidad de evidencia en narrativa segun tamafio del efecto, outcome medido; incluir
criterios para elevar o reducir la certeza de la evidencia)
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