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Introduccién

El andlisis de los estudios protocolizados en
neumologia y en medicina general, destaca por
su complejidad. El estudio que se muestra inicial-
mente intenta objetivar un posible analisis tedri-
co de los denominados protocolos médicos. La
visién que aqui se presenta inevitablemente re-
fleja el punto de vista personal del que lo efec-
tda.

En la segunda y dltima parte, y a partir de la
critica del llamado modelo matematico aplicado,
se expone la experiencia acumulada en la précti-
ca de estos protocolos. Experiencia en el seno de
una unidad neumolégica en un hospital general y
la adquirida en un grupo cooperativo interhospi-
talario. Ambas experiencias estan limitadas a un
periodo de 5 afios (1975-1980).

Definiciéon de protocolo médico

En el lenguaje habitual y reciente dentro del
trabajo médico, se ha introducido con cierta faci-
lidad la palabra protocolo. Han sido también uti-
lizadas otras palabras alternativas como normas,
criterios, pautas, acuerdos, etc., con menor acep-
tacion en el uso corriente.

La etimologia de la palabra protocolo proviene
del latin protocollum y en griego protokollon:
hoja que se pegaba a un documento para darle
autenticidad. La palabra se compone de proto, al
principio, y la raiz de kolla, versus cola: pega-
mento.

* Conferencia pronunciada en el VI Symposium de Actuali-

zacién Neumoldgica. Curso SEPAR de Neumologia, 1980.
Burgos.

Recibido el dia 9 de febrero de 1981.
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En el Diccionario Ideolégico de la Lengua Es-
pariola de Julio Casares !, se define a la palabra
protocolo de la siguiente forma: «ordenada serie
de las escrituras matrices y otros documentos que
un notario autoriza y custodia». Y un notario es
un «funcionario piblico autorizado para dar fe de
los contratos u otros datos extrajudiciales; tam-
bién protocolo es definido como «acta o cuader-
no de acta relativas a un acuerdo, conferencia, o
congreso diplomatico». Por tanto no parece que
la palabra protocolo se ajuste a la idea general
cuando se utiliza entre nosotros.

La palabra acuerdo, y siempre segiin la misma
fuente, es «la decisién que se toma en cualquier
junta o asamblea», y en su expresién figurada in-
dica «reflexién y prudencia para decidir conoci-
miento de alguna cosa». Criterio es definido co-
mo «norma o regla para conocer la verdad. Juicio
o discernimiento». El resto de las posibles alter-
nativas (pauta o norma) tienen definiciones mas
alejadas del concepto que se intenta definir.

Al incluir bajo la palabra protocolo numerosas
situaciones se corre el riesgo de indefiniciéon. Opi-
namos que la palabra acuerdo recoge mas fielmen-
te el significado del concepto que se busca. La de-
finicién del acuerdo incluye: /) decisién, 2) toma-
do en junta o asamblea, 3) reflexion para decidir
conocimiento y 4) prudencia para decidir conoci-
miento. Decision es definido como «determina-
cion o acuerdo que se toma en una cosa dudosa».

Sin embargo habitualmente lo que de forma
coloquial denominamos protocolo incluye mas de
una decisién y habitualmente es un arbol de deci-
siones que involucran diferentes factores. Asi-
mismo se reconoce el valor escrito de estas deci-
siones. Para tomar un acuerdo es necesaria una
decision si se trata de cosa dudosas, pero existen
protocolos en donde se pueden afirmar criterios
firmes que no admiten dudas.
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La palabra documento, es repetidamente cita-
da en el concepto analégico de protocolo en el
diccionario consultado. Su definicién es «instruc-
cién o consejo que se da a cualquier materia o
escrito con que se aprueba, acredita o hace cons-
tar una cosa». Documento y protocolo aparecen,
por tanto, mezclados en sus relaciones analdgi-
cas.

Por ello, y obviando el caracter diplomdtico o
la necesidad de acta notarial, la probable defini-
cién que puede abarcar a los que denominamos
protocolo médico seria: documento que contiene
los acuerdos tomados en junta o asamblea médi-
ca. La definicién propuesta de protocolo médico
contiene:

1. Documento:

1.1. Naturaleza escrita del mismo.

1.2. Caracter de adoctrinamiento o consejo.

1.3. Escrito donde se prueba o acredita una
cosa.

2. Acuerdos:

2.1. Decisién: determinacién que se toma en
una cosa dudosa.

2.2.  Reflexion y prudencia para decidir.

3. Junta o Asamblea: Necesidad de consenso.

4. Caracter médico.

En este andlisis se obvia el conjunto de normas
para utilizacién exclusiva de una persona como
por ejemplo seria la realizacién de una tesis doc-
toral.

Clasificacion de protocolos médicos

Dada la amplitud del concepto definido como
protocolo médico cualquier acuerdo sobre cual-
quier tema médico es sujeto a protocolizacién.
Los protocolos médicos pueden ser clasificados
en 5 clases diferentes. Desde el punto de vista
neumoldgico, y bajo cada tipo de protocolo, son
expuestos algunos ejemplos que favorecen el re-
conocimiento del ambito de cada clase de proto-
colo.

1. Protocolos de diagnéstico

En la mayoria de ellos los protocolos consis-
ten en arboles de decisiones dependiendo de las
diferentes variables que se deben contemplar.

En ocasiones son criterios para alcanzar un
diagnéstico de enfermedad; en otros ejemplos se
trata de pautas diagnésticas para calificar etiolo-
gicamente sindromes o signos de 4mbito neumo-
I6gico. Ejemplos de este apartado serian:

Criterios diagndsticos de aspergilosis bronco-
pulmonar alérgica, embolismo pulmonar, tubuer-
culosis pulmonar inactiva, enfermedad pulmonar
difusa, hemorragias broncopulmonares, nédulo
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pulmonar solitario y pauta diagnéstica de citolo-
gia del esputo positiva para carcinoma broncogé-
nico y radiografia de térax normal.

2. Protocolo de clasificacion

En este apartado figuran normas de clasifica-
cion de diferentes enfermedades en cuanto a su
extension, actividad o simplemente nomenclatu-
ra. Ejemplos de ellos son la clasificacién de tu-
berculosis, TNM y estadios en carcinoma bronco-
génico, estadios en sarcoidosis, normas nomen-
clatura de sonidos pulmonares y en fisiopatologia
respiratoria.

3. Protocolos terapéuticos

En patologia de diagndstico preciso y con o sin
necesidad de clasificacién, pueden darse diversas
opciones terapéuticas. Los protocolos terapéuti-
cos son acuerdos tomados en el area del trata-
miento sobre bases diversas en donde figuran in-
dicaciones, contraindicaciones y efectos adver-
sos, colaterales o tratamientos aleatorios.

Ejemplos de ellos son: tratamiento neumonia
adquirida fuera del hospital, de la tuberculosis
pulmonar, de infecciones pleuropulmonares por
anaeobios, tratamiento quirurgico del enfisema,
tratamiento no quirdrgico de carcinoma bronco-
génico, tratamiento de bronquiectasias y trata-
miento del status asmatico.

4. Protocolos de procedimientos o técnicas
diagnosticas

El ambito de este tipo de protocolo se basa en
la explicitacion de las indicaciones, contraindica-
ciones, costo o riesgo de los test diagndsticos.
Ejemplo de ello pueden ser: mediastinoscopia,
biopsia pulmonar transbronquial, tomografia
computarizada, galio radiactivo, puncién-
aspiracion transtraqueal, citologia en esputo y la-
vado broncoalveolar.

5. Protocolos de investigacién clinica

Estos protocolos pueden ser retrospectivos o
mas frecuentemente prospectivos. Incluyen nor-
mas de estudio, aleatorizaciéon de casos en trata-
mientos diversos, normas de clasificaciéon, mini-
mos diagndsticos, etc.

Cualquiera de los ejemplos anteriormente
mencionados pueden disponerse en forma de es-
tudios de investigacion clinica con la finalidad de
alcanzar resultados medibles, en busqueda de
contestacién de aquello que se desconoce. Habi-
tualmente este tipo de protocolo de investigacion
clinica procede de la inquietud sentida ante la in-
certidumbre observada en criterios o pautas diag-
ndsticas, terapéuticas, o de decisién de realiza-
cién de test diagndsticos. A su vez los resultados
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de este tipo de protocolo nutre de criterios a los
protocolos diagndsticos, terapéuticos o de utiliza-
cién de test diagndsticos.

La relacién de ejemplos agrupados en cada
apartado puede ser mas numerosa. Cada grupo
de trabajo restringe o amplia esta numeracién
dependiendo de sus necesidades, utillaje disponi-
ble o interés particular en desarrollar temas con-
cretos.

Esta es una distribucion arbitraria con fines de
clasificacién, pues habitualmente los protocolos
médicos incluyen acuerdos diagnésticos, terapéu-
ticos o de clasificacién con diferentes etapas que
incluyen variables test diagndsticos y proyectos
terapéuticos. Por ejemplo, en un protocolo sobre
carcinoma broncogénico pueden figurar esque-
mas de diagndsticos de extensidn, clasificacion
tumoral, tests diagndsticos complejos que necesi-
tan evaluacion (tomografia computarizada, galio)
y protocolos terapéuticos no quirtrgicos. En el
ejemplo de protocolo de carcinoma broncogénico
no es necesario una norma de criterios diagnosti-
cos, que sin embargo puede ser predominante
cuando nos enfrentamos con el embolismo pul-
monar o con el intento diagndstico del asma
bronquial primario, en donde la dificultad de al-
canzar ‘un diagndstico son mayores.

Necesidad del protocolo médico

En principio, en este analisis se intenta explici-
tar cuales son los factores o situaciones que justifi-
can la necesidad de estos protocolos médicos. El
ambito en el cual se va a circunscribir este anali-
sis es en el drea de la neumologia. Este tema estd
escrito desde el punto de vista de un clinico y en
gran parte desarrolla opiones que son puramente
opiniones y reflexiones personales.

1. El problema de la incertidumbre

Una de las mds fundamentales motivaciones
para el ejercicio y desarrollo de los protocolos
médicos es la necesidad de sobrepasar la incerti-
dumbre diagndstica, terapéutica, o en la decisién
de indicar un test diagnéstico. Feinstein refiere >
que «los médicos han desarrollado una espléndi-
da ciencia para decisiones de interpretacién, asi
como un magnifico armamento terapéutico, pero
nuestras decisiones de manejo generalmente con-
tindan siendo efectuadas bajo dogmas doctrina-
rios, inmersos en la disencién y en la duda». La
preocupacién por el problema de la «decisién en
Medicina» fue iniciada hace 20 afos >, y desde
entonces poco desarrollo ha tenido en medicina
clinica mientras que, por ejemplo, en radiololo-
gia diagndstica su crecimiento ha sido significa-
tivo.
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2. Problema ético

En la situacién tan frecuente de la toma de de-
cisiones en medicina pueden plantearse serios
problemas éticos. Terapéuticamente, a menos
que una pauta de tratamiento haya sido demos-
trada como ftil, no debe ser usada indiscrimina-
damente, pero si existe un gran interés en un as-
pecto concreto, éste debe ser estudiado bajo una
situaciéon que pueda, eventualmente, permitir la
contestacion a la cuestién en duda, lo que justifi-
ca los protocolos de investigaciéon clinica. Un
ejemplo de ello es la decisién de administrar digi-
tal en cor pulmonale sin demostrada enfermedad
ventricular izquierda * o decidir quimioterapia
oncoldgica en un paciente con carcinoma bronco-
génico inoperable funcional-oncolégico de otra
estirpe que el anaplasico de células pequeias °.

3. Nivel Calidad Asistencial

Asimismo, estos protocolos médicos surgen
de la necesidad de disminuir el azar de decisiones
tomadas bajo el criterio subjetivo de la intuicidn,
del olvido o tras el impacto sufrido con una re-
ciente informacion no suficientemente contrasta-
da. Un ejemplo de olvido de un detalle que pue-
de ser vital para el enfermo es el realizar una
broncografia a un paciente con sospecha de bron-
quiectasias en donde no se ha descartado un défi-
cit IgA. Si es norma escrita (protocolo) que antes
de efectuar broncografias se descarte déficit in-
mune, el conocer el riesgo de dicha exploracién
en tal enfermo es probable que signifique la sus-
pension de la realizacién de la broncografia. En
muchas ocasiones ¢l problema no es conocer un
dato, sino recordarlo.

Es facil comprender la diferente pauta diagnds-
tica o terapéutica del paciente que ingresa con la
misma patologia en diferentes servicios del mis-
mo hospital, si los criterios de las personas que
tienen mas experiencia no son ampliamente co-
nocidos.

Por tanto, y a nivel asistencial, los protocolos
médicos favorecen la necesidad de que todo pa-
ciente con una patologia concreta sea estudiado y
tratado de forma uniforme independientemente
de la persona, o servicio en donde ingrese. Un
estudio protocolizado aumenta la necesidad de
que se estudie cada paciente més completa y pro-
fundamente.

4. Necesidad de sumar experiencias de diferente
procedencia. Dificultad de la codificacién de pato-
logia neumoldgica

Es evidente la necesidad de obtener experien-
cia propia, codificada y facilmente analizable y
comunicable, favoreciendo el estudio interdisci-
plinario, intrahospitalario y el trabajo cooperati-
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vo interhospitalario. Necesidad que se convierte
en imprescindible en aquellas enfermedades don-
de la decision ante casos concretos es dificil de
tomar basandose en la experiencia de un grupo
de trabajo por ser escaso el nimero de ocasiones
en que se observa. Ejemplo de ello es la decisién
en mesotelioma pleural ;se debe de operar? 7.
Y si se opera o se efectian tratamientos combi-
nados es imprescindible un registro comin de ca-
sos. Si no, nunca se podra contestar satisfactoria-
mente a la pregunta anteriormente mencionada.

A su vez ello conlleva la necesidad de len-
guajes comunes en las clasificaciones que favore-
cen la codificacion, matizan las variables en ana-
lisis y mejoran el conocimiento epidemioldgico.

5. Necesidad de evaluar cuantitativamente
el conocimiento médico.

La necesidad de disminuir la decisién intuitiva
y el aumento de las decisiones tomadas por valo-
racién de cifras de probabilidad es una de las mas
importantes causas propulsoras de la realizacién
de protocolos médicos. Largas discusiones empi-
ricas pueden ser sustitutdas por nimeros. El re-
ducir a nimeros todo el conocimiento puede ser
una necesidad, una tentacién y un peligro. Este
problema basico, que subyace a cualquier proto-
colo, serd mas extensamente expuesto y criticado
mas adelante. De cualquier forma es una necesi-
dad que se hace sentir, para el analisis mas racio-
nal y menos empirico de las decisiones médicas y
de la facultad de transmisién de conocimientos.

6. Ausencia o sobrecarga de informacion sobre
decisiones médicas

Por ditimo hay un factor crucial que hace nece-
sario el poseer protocolos médicos: la ausencia
de guias seguras en el diagnéstico o en el trata-
miento en ciertas situaciones en los libros de tex-
to, y la extraordinaria cuantia de informacién
proveniente de otras formas de comunicacién
(revistas médicas, conferencias, congresos, etc.).

En el libro de Crofton, en su edicion de 1969 2,
y respondiendo a la necesidad arriba comentada,
figuran criterios ante la hemoptisis, el nédulo so-
litario pulmonar, la cavidad pulmonar y la enfer-
medad difusa pulmonar. En la edicion de 1974
del libro de Baum ° también se ofrece una pauta
del enfermo pulmonar gravemente enfermo. Pe-
ro la mayoria de los criterios o decisiones deben
de ser tomados con la informacioén parcelar y
fragmentaria obtenida de diversas revistas médi-
cas, preferentemente. Criterios para el diagnésti-
co de la aspergilosis broncopulmonar alérgica,
como actuar ante un paciente con citologia positi-
va de células neoplasicas en el esputo y radiolo-
gia del térax normal, pautas de diagnéstico y tra-
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tamiento de derrames pleurales sin diagndstico
inicial, como ejemplos entre otros muchos, de-
ben de ser recogidos de la miltipie informacién
disponible.

«La cantidad de datos que es obligado dispo-
ner en cada momento a la cabecera del enfermo
supera ampliamente la capacidad y la garantia de
la memoria». Asi refiere esta problematica el
prologo del libro dedicado a los protocolos on-
cohematolégicos de Rozman y Estapé '°.

El agrupamiento y sintesis del conocimiento
existente en un momento dado, y en un aspecto
concreto, tras un exhaustivo analisis, es una ne-
cesidad evidente para la génesis y la utilidad de
los protocolos médicos. Esta repetida necesidad,
que podria justificar todo este analisis, fue com-
prendida en 1977 por el Instituto Nacional de la
Salud de Estados Unidos, en lo que ellos deno-
minan el «Programa de Desarrollo Consensua-
do» '!2. Su funcionamiento es abierto a la
colaboracion y su propdsito era «ayudar al tras-
lado de los resultados de las publicaciones bio-
médicas al conocimiento diario que pueda ser
usado de forma efectiva en la practica de la me-
dicina y de la salud piblica». Como ellos indican,
esta actuacion complementa, pero no reemplaza,
las publicaciones médicas normales y su principal
propdésito es, para esta realizacidn, el «proveer al
médico de la mas importante y reciente informa-
cién acerca de los beneficios y riesgos de la tec-
nologia médica compleja». Dentro de su progra-
ma en el aino 1978 figuraban las conferencias so-
bre «examen en masa para la deteccion del carci-
noma broncogénico» o las «indicaciones para
tonsilectomia y adenoidectomia», o por ejemplo
en 1980 estin organizadas conferencias sobre la
terapéutica fibrinolitica en trombosis o el valor
de la tomografia computarizada en el sistema
nervioso central.

Areas de actuacion del protocolo médico

Los tres propésitos fundamentales del protoco-
lo médico son el asistencial, el docente y el inves-
tigador, y que intentan cubrir, para estas areas de
actuacion, las necesidades previamente enuncia-
das.

1. Area asistencial

Los protocolos médicos deben de estimular la
imaginacién para preveer situaciones y arbitrar
soluciones, anticipandose a los problemas que se
vislumbren. Ello disminuiria el azar sanitario en
pacientes, aumentando la calidad del cuidado
médico, como anteriormente ya se menciond.

El 4rea de actuacion asistencial es el mas me-
diato de los propdsitos de los protocolos de diag-
nésticos, tratamiento y de test diagnosticos.
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2. Area docente

Desde el punto de vista docente para pre y
postgraduados los protocolos médicos pueden
ofrecer (por lectura y comentario) los criterios
del grupo de trabajo al que se incorporan en su
rotacién de adquisicion de conocimientos. A par-
tir de ese momento, y a los pocos dias de su es-
tancia, se puede iniciar la propia experiencia, que
supervisada, corresponde a la esencia del sistema
docente. Asimismo los protocolos médicos desa-
rrollados, actualizados y analizados favorecen la
reducciéon a claros criterios para la docencia.

3. Area de investigacién clinica

La mayoria de los protocolos se mueven en es-
te area y por ello este apartado va a ser analizado
mas profundamente. Estos protocolos favorecen
el estudio interdisciplinario, los estudios prospec-
tivos, el conocimiento epidemioldgico médico y
el trabajo cooperativo interhospitalario. Al nivel
local, y como ya se indic6, el drea de investiga-
cién clinica se nutre de la asistencia y viceversa, y
en esta interrelacion estos protocolos adquieren
su funcién més ética. Los protocolos de investiga-
cién clinica intentan actualizar los protocolos mé-
dicos por la via de la propia experiencia, y en otras
ocasiones son imprescindibles éticamente.

El desarrollo del area de investigacién clinica
por intermedio de la metodologia derivada de los
protocolos médicos intenta el andlisis de una
cuestién basica fundamento de toda decision mé-
dica: el estudio de la correlacion entre el costo o el
riesgo y el beneficio. Esta correlaciéon puede apli-
carse a procesos diagndsticos, casi siempre apli-
cados a test diagndsticos, o a decisiones terapéu-
ticas.

El anélisis de esta correlaciéon ha sido amplio
en la industria, economia y politica general. En
medicina ha tenido escaso desarrollo.

El valor de los tests diagndsticos se basan en su
habilidad para detectar pacientes con enferme-
dad (sensibilidad) y para excluir pacientes sin en-
fermedad (especificidad). Cuanto més sensible y
mas especifico es un test, mas perfecto, y de ello
se derivan unos datos necesarios para el balance
costo beneficio en consideracion de factores eco-
némicos, y al considerar la morbilidad y la mor-
talidad inherente al test diagndstico o a una pau-
ta terapéutica se valora el balance riesgo/be-
neficio. Son dos valoraciones diferentes que
conviene analizar separadamente.

Con respecto al balance costo/beneficio es evi-
dente la necesidad de efectuar este tipo de estu-
dio en la investigacion de la rentabilidad de nue-
vas y costosas técnicas diagndsticas (galio radiac-
tivo o tomografia computarizada), o si la rentabi-
lidad de procedimientos con intencion terapéuti-
da es dudosa su eficacia, y su costo no desde-
fiable 1314,
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En la opinién del que efectiia este analisis hay
que sefialar algunos puntos criticos que es preciso
tener presente en la valoracion de la relacién en-
tre el coste econdmico y el beneficio obtenido.
En salud el coste econémico debe jugar un papel
secundario, y si el test o el tratamiento propuesto
es necesario, debe realizarse, siendo esta decisién
una valoracién cualitativa y siendo imposible ha-
cerla cuantitativamente. Ejemplo de ello es el
efectuar tomografia computarizada cerebral a
cualquier enfermo con carcinoma broncogénico.
Es probable que en nuestro medio se mas caro
que en otra experiencia >, comparando con la ci-
rugia indicada directamente. Pero de confirmar-’
se, en propia esperiencia, la cifra de deteccion de
un 6 % de metastasis cerebrales con el paciente
neurolégicamente intacto, ;como se valora cuan-
titativamente la relacién entre el costo economi-
co, del estudio tomogréfico con el costo de una
toracotomia indtil en un 6 % de pacientes?

Y cémo se le explica al paciente que: «yo co-
nozco una técnica que puede ayudarle, pero co-
mo yo balanceo sus condiciones y necesidades
contra las de la sociedad, usted no debe
realizdrsela '®. El analisis del costo/beneficio se
puede complicar matematicamente todo lo que se
desee, pero para el paciente individualmente
considerado el balance importante es el de
riesgo/beneficio, y por muy sofisticado que sea el
calculo del costo/beneficio su nimero resultante
no podréa superar el anélisis cualitativo preceden-
te.

Otra cuestion diferente es el problema de la
superabundancia de tests realizados aparente-
mente innecesarios. Ello podria solventarse con
una mayor atencién en las peticiones combinado
con los estudios de probabilidad y de sensibilidad
y especificidad de los tests, de lo que es posible
deducir, independientemente de la ausencia de
riesgo o de costo, su posible inutilidad.

Por tanto el estudio costo/beneficio no va a ser
posteriormente analizado por su complejidad y
por las razones anteriormente mencionadas,
mientras que si va a profundizarse en la valora-
cion del balance riesgo/beneficio para procedi-
mientos diagnésticos o practicas terapéuticas.
Los estudios de sensibilidad y especificidad de los
test diagndsticos han tenido mdés atencién en la
literatura y serdn analizados mds adelante en la
exposicién del modelo matematico aplicado a la
neumologia.

Normas de realizacion de los protocolos médicos

Para la elaboracién de protocolos médicos es
necesaria cierta normativa de trabajo. Inicial-
mente se expone cuéles nueden ser estas normas
metodolégicas en la elaboracion de los protoco-
los médicos clasificados como de diagnéstico, cla-
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sificaciéon, terapéuticos, o de procedimientos o
técnicas diagndsticas. Posteriormente se analiza-
r4 la metodologia de protocolos de investigacion
clinica, la elaboracién de ficha para recogida de
datos y los estudios prospectivos.

1. Definicion del problema

Siguiendo a Friedman ' la primera cuestién es
la definicion del problema que se intenta protoco-
lizar. El propésito debe ser claro, conciso y justi-
ficado por cualquiera de las necesidades y propé-
sitos que anteriormente se mencionaron.

Con frecuencia el problema que se intenta pro-
tocolizar lo es en base a la inseguridad en las de-
cisiones médicas alternativas que pueden darse,
pero siempre hay que huir de la excesiva genera-
lizacién del aspecto a protocolizar o del deseo
ambicioso de intentar controlar o responder a to-
do. Habitualmente el intentar este altimo condu-
ce al fracaso y a la imposibilidad de alcanzar
objetivos claros. «Una parte muy grande del cui-
dado de la salud esta basada sobre pruebas débi-
les y conocimientos incompletos, por lo que un
estudio cuidadoso de un problema simple seria
una importante contribucién, aunque ningin
cientifico pueda envanecerse por ello» !’

Pero no solamente el problema a plantear en
un protocolo debe ser lo mds nitido posible sino
también debe quedar claro cudl es la justificacion
del protocolo, como antes se indicé. No es lo mis-
mo plantear un protocolo para intentar influir en
la homogeneizacién del cuidado médico, por
ejemplo aprobar una norma de 9 meses del trata-
miento médico de la tuberculosis pulmonar con
un régimen terapéutico que incluye la rifampici-
na, que protocolizar las indicaciones de la utiliza-
cién del galio radioactivo en el estudio de carci-
noma broncogénico, o la pauta de actuaciéon o
seguimiento ante hemorragias broncopulmonares
o derrames pleurales de origen desconocido. En
la justificacion de estos dltimos figura la inseguri-
dad de rentabilidad de los procedimientos diag-
nésticos, en ocasiones costosos, o el equilibrio
entre el riesgo para el enfermo contra el benefi-
cio que pudiera ocasionarle una reseccion pulmo-
nar o una toracotomia diagnostica.

2. Revision bibliogrifica

La segunda premisa en la elaboracion de los
protocolos médicos es la necesaria revision de la
bibliografia existente. Es evidente que antes de
plantear un protocolo de decisién definitiva
ejemplo de nueve meses de tratamiento antitu-
berculoso, debe existir seguridad de que la pos-
tura tomada esté sustentada sobre bases ciertas.
Cuando los protocolos se basan en arbitrar solu-
ciones alternativas ante una cuestion dudosa es
mas importante conocer si dicha cuestion ha sido
planteada por otros y analizar muy cuidadosa-
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mente la literatura mas relevante. En este aspec-
to es necesario una matizacion de la que se hace
énfasis en las conclusiones. Un protocolo médico
es, por definictén, un producto inacabado perma-
nentemente. En nuestras circunstancias es mas
que probable de que antes que por medio de un
propio protocolo podamos responder a una cues-
tion dudosa aparezca informacién de posibles
respuestas. Ello obliga a una constante revisién
de la literatura que actualice permanentemente
estos criterios. Informaciones utilizadas como re-
ferencias en el disefio del protocolo original pue-
den verse contestadas o superadas por anilisis
mds profundos, extensos o fiables en el transcur-
so de la utilizacién de los protocolos, y ello obli-
ga al reemplantamiento continuo de los mismos.
En contadas ocasiones una informacién biblio-
grafica puede contestar definitivamente a una
cuestion y no estar justificada, por tanto, una de-
cisién arbitrada entre diferentes posibilidades,
desapareciendo la necesidad del protocolo
proyectado especifico.

3. Necesidad de consenso

El tercer aspecto en la produccién de los pro-
tocolos es la necesidad de consenso entre diferen-
tes personas, grupos de trabajo intrahospitalarios
o interhospitalarios.

En protocolos diagnodsticos habitualmente es
necesaria una colaboracién decidida para que es-
tos puedan llevarse a cabo. Esta colaboracién ha-
bitualmente necesita dos fases. La primera, de
aspectos tedricos; es el acuerdo escrito entre dife-
rentes partes que construyen el protocolo. Ello
habitualmente incluye la experiencia de la litera-
tura y la propia en el manejo de técnicas diagnos-
ticas y de resultados terapéuticos. La segunda
parte, la préctica, es la disciplina de efectuar lo
acordado por escrito consensuado previamente.
La mayor parte de las excelentes expectativas
que surgen del acuerdo escrito inicial fracasan en
esta fase. La mayor parte de los protocolos diag-
noésticos que antes han sido descritos como ejem-
plos necesitan del consenso tedrico y practico de
otras zonas del hospital (véase carcinoma bronco-
génico, embolismo pulmonar, estudios en fibrosis
pulmonar idiopatica, tuberculosis pulmonar,
etc.). Lo mismo puede decirse, y en estrecha re-
lacién por los protocolos diagndsticos, de los pro-
tocolos de procedimientos y técnicas diagnosti-
cas. En los protocolos de clasificacién es impres-
cindible la colaboracién y consenso entre diferen-
tes grupos de trabajo para que ello sea eficaz.

4. Preparacién escrita del protocolo

Por dltimo, esta la preparacién escrita del pro-
tocolo. Ello requiere sintetizar en pocas lineas o
paginas el propésito, justificacién del protocolo,
las personas o grupos implicados en ¢l mismo que
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aprueban la norma escrita, las pautas de diagnés-
tico, tratamiento, clasificacién o de utilizacion de
técnicas diagnoésticas decididas, y a ser posible un
cuadro en donde figure un 4rbol de decisiones en
donde la totalidad de los factores que puedan in-
fluir en la decisién médica estén presentes. Para
cualquier persona que desee ampliacién de las
observaciones del protocolo debe existir una bi-
bliografia acompafnante o un texto elaborado se-
paradamente.

Las normas para la elaboracion de estudios de
investigacion clinica requiere las normas previa-
mente enunciadas de fijacién del propésito y de
la justificacién, la revisiéon de la literatura y la
actualizacién continua, el consenso entre perso-
nas y grupos, y una formulacion escrita diferente,
que a continuacion se va a diseiar brevemente.

En algunos de estos protocolos de investiga-
cién clinica, la primera norma alcanzar es el con-
senso efectuado previamente en protocolos de
clasificacion, cuando es necesario el estudio coo-
perativo.

Asi es necesario este estudio cooperativo cuan-
do es conveniente una rapida acumulacién de ca-
sos (tratamiento quimioradioterépico en el carci-
noma broncogénico) o cuando cada grupo tiene
tan pocos casos que en la vida del mismo va a ser
incapaz de obtener suficiente experiencia propia
(tratamiento mesotelioma pleural). En ambos ca-
sos es imprescindible un consenso previo de no-
menclatura de clasificacion de los pacientes '

Por ultimo el protocolo de investigacién clinica
puede ser retrospectivo o prospectivo. Los estu-
dios retrospectivos, en ocasiones, son desalenta-
dores por la escasa calidad de los datos a recoger.
Si los pacientes han sido tratados o diagnostica-
dos con pautas homogéneas (protocolos de diag-
nodstico o de tratamiento) y clasificados segiin una
misma norma, el estudio puede ser rentable. El
habitual problema de la pérdida de datos clinicos
en nuestros hospitales hacen dudar de la repre-
sentatividad delos casos recogidos, habitualmen-
te seleccionados como interesantes y apartados
del archivo general.

Por tanto, y teniendo en cuenta las situaciones
imprevistas resultantes de los estudios retrospec-
tivos, me voy a circunscribir al anélisis de un di-
sefio de protocolo prospectivo.

5. Protocolos prospectivos

El disefio de un protocolo prospectivo de in-
vestigacion clinica incluye todas las premisas an-
teriormente enunciadas para los otros tipos de
protocolos, y unas mas especiales para la realiza-
cién de hojas de recogidas de datos *!**2, En pro-
tocolos prospectivos es importante, a fin de sacar
conclusiones validas, el poseer el mayor nimero
de casos, con los datos y variables necesarios re-
cogidos de forma homogénea que facilite el estu-
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dio posterior y disminuya el error. Si por cada
caso existe abundante ntimero de datos y varia-
bles se hace més necesario el poseer una hoja de
recogida de datos.

Las caracteristicas que deberia contemplarse
para el diseno de estos protocolos serian las si-
guientes:

1. Informdtica: esta hoja debe ser disenada
en colaboracién con especialistas en informatica.

2. Modelo o ficha recogida de datos: el siste-
ma que probablemente tiene mas ficil elabora-
cion y lectura es el sistema de hoja marcada (fi-
gura 1).

3. Numero de datos: En dichas hojas es nece-
sario un esfuerzo para vencer la tentacién de co-
locar excesivos datos. Hay que evitar la fiebre de
la computadora. Friedman '’ opina que «es de
lamentar una tendencia reciente a proveer a una
computadora de algunos datos indiscriminados,
juntamente con un programa de anélisis de mlti-
ples variables, a la espera de que los coeficientes
y otros resultados revelen de alguna manera un
nuevo secreto acerca de la vida. Debe aclararse
de que un método de andlisis, no importa lo ma-
tematicamente sofisticado que sea, nunca susti-
tuira la evaluacién cuidadosa de los datos basada en
un buen juicio cientifico y conocimiento del pro-
ceso de la enfermedad en estudio».

4. Descripcion datos solicitados: La descrip-
cion de los datos solicitados debera ser lo més
explicita, clara y concisa posible.

5. Numeracion: Es conveniente, en caso de
que las hojas de recogida de datos sean multi-
ples, el colocar el nombre del paciente, o el nd-
mero de ficha asignado, en cada hoja.

6. Otras normas: Asimismo es necesario el
que en estas hojas marcadas existan casillas de 2
6 3 digitos sin titulo inicial para dar cabida, a lo
largo del estudio, a cuestiones que no se habian
previsto en el momento del disefio de Ia ficha. En
el disefio de estas hojas es necesario que la se-
cuencia de datos a sefialar sea légica con respecto
al problema que se estd analizando, lo que facili-
ta su relleno.

En el momento de la recogida de datos hay
que senalar otros factores. En primer lugar es
conveniente un ensayo inicial de relleno de estas
fichas. De esa forma pueden detectarse fallos que
no habian sido observados en el disefio primitivo
de la hoja, ello podria llevar consigo una tempra-
na rectificacion. En segundo lugar es conveniente
que sea una sola persona la que rellene los datos,
o si existen mas, la supervisién sea efectuada por
escasas personas. Al rellenar este tipo de fichas,
en ocasiones, es necesario arbitrar codigos de
forma répida y momentéanea, que deben ser escri-
tos independientemente y que faciliten posterior-
mente el andlisis de los datos.

Detalles concretos en la realizacién de este ti-
pos de hojas marcadas o fichas de recogidas de
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Fig. 1.

datos no pueden ser avanzados. Ello depende del
problema a analizar, el nimero de investigado-
res, de las variables en estudio, si éstas son ex-
cluyentes entre si o no, etc.

El modelo matematico en medicina y neumologia

Anteriormente se mencioné que una de las ne-
cesidades que provocan la aparicién de protoco-
los médicos es la transmisién de experiencia y el
analisis cuantitativo de las posibles decisiones en
medicina, asi como el intento de reducir a niime-
ros el conocimiento médico. La formulacién del
anélisis costo-riesgo/beneficio esbozado previa-
mente, el estudio de la sensibilidad y especifici-
dad de los tests diagndsticos conllevan aprecia-
ciones numéricas.
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Ficha marcada. Utilizada para el estudio cooperativo interhospitalario de carcinoma broncogénico.

Con un modelo de ficha marcada, como el que
anteriormente se hizo mencién se pueden obte-
ner datos de la poblacién en estudio, su compara-
cién con una poblacién control, cilculos de pro-
babilidad diagnostica, etc. En otras ocasiones lo
que interesa es conocer las caracteristicas de un
test o de un signo o sintoma como predicién de
enfermedad, o la probabilidad de que un pacien-
te presente una enfermedad dependiente de la
presencia o ausencia de un signo o sintoma o de
la positividad o negatividad de un test estudiado.
A estas preguntas intenta responder el denomi-
nado modelo matematico.

Por su especificidad, este apartado de modelo
matemaético, se exponen ciertas normas de actua-
cién tedricas, tal y como se ha hecho hasta este
momento, y también una critica de este método
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TABLA 1

Cuadro matriz de decision relacion
test/enfermedad reparto

de casos
ENFERMEDAD
PRESENTE | AUSENTE
E + E -
Tes  Rouwo T S
a+b c+d

matematico aplicado y sus problemas para llevar-
lo a la préctica diaria. En este sentido es necesa-
rio indicar que existe mas informacioén tedrica 2>

, que practica en la utilizacion de indices
matematicos ***’ y que no siempre son convin-
centes.

1. Formulacién teérica del modelo
matemdtico *>

Para el estudio de la sensibilidad y especifici-
dad de los test diagnésticos se ha descrito lo que
se denomina curva caracteristica operacional, 'y
para el estudio de probabilidad de que el pacien-
te presenta la enfermedad en presencia o ausen-
cia de un test positivo, evaluado previamente en
su sensibilidad y especificidad, se utiliza el teore-
ma de Bayes, de utilidad para un caso concreto.

La curva caracteristica operacional se traza a
través de los datos del cuadro matriz de decision.
En dicho cuadro (tabla I) figuran los datos tras
investigacion del test diagndstico que se intenta
realizar en donde se obtienen cuatros datos basi-
cos:

a) es el nimero de casos con el test positivo
(T+) y enfermedad presente (E+).

b) es el nimero de casos con enfermedad
(E+) que tienen test negativo (T-).

¢) es el mimero con test positivo (T+) con au-
sencia de enfermedad (E-).

d) en donde la enfermedad no esté presente
(E—) y el test es también negativo (T—).

De la combinacién de las cifras encontradas se
pueden definir 4 conceptos:

1) Relacion positivo verdadero: afa+b: esta re-
lacién define la probabilidad de que pacientes
con una enfermedad (a+b) ten, el test positivo
(a). Ello es definido en términos corrientes como
sensibilidad del test, o caracteristica del test por la
que se puede afirmar la presencia de enferme-
dad.

2) Relacion falso positivo: ¢/c+d: proporcién
de test positivo sin la enfermedad.

3) Relacion verdadera negativa: d/c+d: pro-
porcion de pacientes que no tienen enfermedad y
el test es negativo. Ello es definido como especifi-

59

113 C ¥
B
el
+
=
o
[e)]
el
O
o4
)]
>
205
b
o]
Q
c
he)
3
2 | *A
0 0,5 1
Relacion falso positivo  c¢/c+d

Fig. 2. Curva caracteristica operacional. Explicacién en el texto.

cidad del test, o caracteristicas del test por la que
se puede descartar presencia de enfermedad.

4) Relacion falso negativo: bfa+b: porcentaje
de test negativos en presencia de enfermedad.

La construccidon de la curva puede efectuarse
conociendo los verdaderos positivos y los falsos
positivos (figura 2). En el punto A se observa un
test con alta especificidad (bajo nivel de falsos
positivos) v poca sensibilidad (bajo nivel de ver-
daderos positivos), lo contrario al punto B. En
esta situacion si se combina otro test diagndstico
se puede ver, sobre la curva, si la situacion ha
mejorado al incrementarse en sensibilidad el
punto A (al trasladarse el punto hacia arriba), o
al aumento en especificidad del test B, al despla-
zar su punto hacia la izquierda. El test tedrico
ideal estaria colocado en el punto C. Este tipo de
estudios y su expresion gréfica ha sido ocasional-
mente utilizado en patologia neumoldgica para
intentar mostrar el avance diagndstico ofrecido
en el embolismo 2gulmonar al utilizar la gamma-
grafia pulmonar <.

El teorema Bayes > se basa en los datos obte-
nidos en el cuadro matriz previamente descrito
(relacion test/enfermedad).

La formula para calcular la probabilidad de te-
ner una enfermedad en presencia de un test positi-
vo es la siguiente:

Positivo verdadero (Pv) X
Probabilidad de

enfermedad (pE)
PV X pE + Falso positivo (FP) X

x Probabilidad de
no enfermedad (pNE)

p(E+T+) =
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_ PV X pE
PE+/T+) = 5y > pE + FP x pNE

En donde PV.= a/a + by FP = ¢/c + d, segiin
el cuadro matriz del test.

La probabilidad de enfermedad se basa en la
proporcién estimada de que el paciente tenga la
enfermedad por otros criterios diferentes al test
que se analiza, y depende fundamentalmente de
correctos estudios de tasas de prevalencia en en-
fermedad en el grupo de problacion en donde el
paciente esté inserto (varén o hembra, fumador o
no, mayor o menor de 45 afios: son factores que
estudiados epidemiolégicamente dan una proba-
bilidad de carcinoma broncogénico, por ejemplo,
independientemente del test en analisis).

Si lo que se desea es conocer la probabilidad
de tener la enfermedad con el test negativo la for-
mulacién sera:

_y - Falso negativo (FN) X pE
P(E+/T-) FN X pE + Verdadero
negativo (VN) x pNE

En donde FN = b/a+b y VN = d/c+d, segin
el cuadro matriz del test evaluado previamente.

2. Aplicacién practica en ejemplos

Un ejemplo podria facilitar la comprension de
esta valoracién de los test, su limitacion y sus po-
sibilidades. Supdéngase la siguiente situacién:

Vardn, imagen pulmonar no claramente defini-
da como masa, mayor de 45 aios y fumador.

Se asume, aunque con criterio variable, que
tiene una probabilidad de tener un carcinoma
broncogénico de 0,6, y de no tenerlo de 0,4.

Se efectiia recogida del esputo para citologia.
En ciertas experiencias, sélo en el 20 % de los

TABLA 11

Cuadro matriz de decision. Test: una muestra del esputo
para citologia enfermedad: carcinoma broncogénico

E + E -
T+ 20 10
T - 80 90
100 100

TABLA 111

Cuadro matriz de decision. Test: cinco muestras de
esputo para citologia. Enfermedad: Carcinoma

broncogénico
E + E -
T + 56 10
T~ 44 90
100 —T&)—
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casos con presencia de carcinoma broncogénico
aparece citologia con células neopléasicas cuando
Gnicamente se realiza una muestra del esputo °!.

Si se efectdan 5 recogidas del esputo el porcen-
taje aumenta al 56 % de citologias positivas por
paciente 3!, El nivel de falsas citologias positivas
del esputo para el carcinoma broncogénico puede
alcanzar el 10 % *2.

Efectuando una distribucién de estos datos se-
gun el cuadro matriz de decisién (tabla II) se
puede conocer los datos de positivo verdadero y
falso positivo. Para facilitar el calculo se ha efec-
tuado este supuesto sobre un ejemplo de 100 ca-
s0s con carcinoma broncogénico y otros 100 sin
carcinoma broncogénico, aplicando los indices
senalados.

Segun estos datos, si al enfermo se le realiza
s6lo un test de citologia del esputo podremos
predecir una probabilidad de afirmar que tenga
un carcinoma broncogénico del 0,75 si el test es
positivo, y de un 0,57 si el test es negativo (ver
apéndice al término de este tema).

Se ha incrementado un 0,15 de probabilidad
sobre la inicial asuncién de probabilidad efectua-
da por los datos clinicos y radioldgicos (0,60), si
la citologia fuera positiva.

Si se efecttian 5 recogidas del esputo para estu-
dio citolégico, y se mantiene el mismo nivel de
falsos positivos (10 %), la matriz de decision ser4
diferente (tabla III).

En este caso se ha aumentado la sensibilidad
del test de la citologia del esputo al aumentar el
nimero de exploraciones realizadas (de 1 a 5)
considerando estable en el mismo nivel de especi-
ficidad (0,90). ;El paciente tiene ahora el 56 %
de probabilidades de tener la enfermedad? ;Tie-
ne el doble de probabilidades que antes en donde
la sensibilidad era menor de la mitad? Nueva-
mente el teorema nos puede afirmar la probabili-
dad de enfermedad que es de 0,88, si el test fuera
positivo, y del 0,4 si fuese negativo.

Con estos datos se puede predecir el incremen-
to de probabilidad, y efectuarlo cuantitativamen-
te. En el ejemplo mostrado la evidencia inicial de
mejoria de la sensibilidad del test cuando era re-
petido, sugiere sin mds célculo que es mejor efec-
tuar cinco citologias que una. El analisis cuantita-
tivo afirma un incremento de las probabilidades
de discriminar entre la presencia y la ausencia de
enfermedad, con un 30 % de diferencia en el va-
lor discriminativo, entre efectuar una o cinco ci-
tologias del esputo (figura 3). Este mayor valor
discriminativo cuantificado es el resultado mas
evaluable de este tipo de estudio en el ejemplo
resefiado.

Asimismo en ese ejemplo, y graficamente ex-
presado en la figura 3, podria afirmarse la insegu-
ridad diagndstica en caso de que fuese negativa la
tnica muestra del esputo estudiada (80 % de
probabilidades en presencia de carcinoma bron-
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cogénico). La probabilidad de que tenga la enfer-
medad con una citologia negativa es de 0,57,
igual que la probabilidad asumida por criterios
clinicos y radiolégicos (0,60). Por tanto no ten-
dria utilidad discriminativa para descartar enfer-
medad.

En resumen, la principal virtud de este método
de célculo estd en corregir la falsa imagen de se-
guridad o inseguridad que puede dar la valora-
cién de un test Gnicamente evaluando su sensibi-
lidad o su especificidad aisladamente. La combi-
nacion de los datos de sensibilidad, especificidad
y probabilidad de enfermedad, independiente del
test en estudio y en un paciente en concreto, pue-
de ayudar a calcular la probabilidad de enferme-
dad al valorar el resultado del test analizado.

Apéndice
PV X pE
E+/T+ =
PE+/T PV X pE + FP x pNE
FN X pE
+
PE+/E~ SN pE + VN X pRE
PV = Positivo verdadero = a/a + b
FP = Falso positivo = ¢/c + d
FN = Falso negativo = b/a + b
VN = d/c + d = Verdadero negativo
pE = Probabilidad de enfermedad sin considerar el test en
estudio
pNE = Probabilidad de no presentar enfermedad, sin con-

siderar el test en estudio.

Aplicacién al ejemplo expuesto

PE+/T+ = 55% 8:2 : 82? X04 0,120’:20,04 =
- 8_% =0,75
PE+/T- = 52% 312 - 8:8 <04 0,480’:80,36 =
- g:% = 0,57
PEHT+ = 55 3:2 ; 8:? <04 0323004 =
- (;]”734 = 0,88
PE+/T- = 5 &g . 8:3 X04 0,240’340,36 =
- 907_’234__ =04
2.1. Aplicacién prictica en tests diagnésticos.

La aplicacién practica de estos andlisis mate-
maticos se puede efectuar sobre la valoracion de
los tests dlagnostlcos o en el ejemplo previo o en
otros muchos *. Desde el punto de vista neumo-
l6gico ha podldo valorarse en su medio (Boston)
la rentabilidad de efectuar a todo joven con dolor
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5 muestras
0,80

1 muestra
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Probabilidad de poseer la enfermedad
Probabilidad de poseer la
enfermedad por criterios clinicos

I
S 2

Citologia positiva

Citologia negativa

Fig. 3. Expresion grafica del valor discriminativo de un test diagnésti-
co. Probabilidades de afirmar o descartar una enfermedad (carcinoma
broncogénico) dependiente de la valoracién de las caracteristicas del
test (1 a 5 muestras) o de sus resultados (positiva o negativa) del test en
estudio (citologia del esputo). Explicaciéon en el texto.

1974-75 = 22 casos
1975-77 = 43 casos (tras protocolo)
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TC = Toracotomia presuntamente curativa
TP = Toracotomia paliativa '
TE = Toracotomia exploradora

Fig. 4. Variacion de la rentabilidad de la toracotomia en el carcinoma
broncogénico, tras normalizacién diagnéstica por protocolo médico es-
pecifico.

pleuritico una gammagrafia pulmonar *°. El au-
mento del costo del manejo de estos pacientes
aumentaba de 590 a 991 délares, y obtenia el be-
neficio de tratar como embolismo pulmonar un
5 % adicional de pacientes.

La valoracidn en la utilizacién de la gammagra-
fia hepatica en el carcinoma broncogénico, para
la deteccién de metastasis que haria 1nut11 la tora-
cotomia, también ha sido analizado 2

2.2 Apltcaczon prdctica en valoracién del ries-
go y de la rentabilidad de tests diagndsticos contra
los beneficios y los riesgos de tratamiento especi-
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TABLA IV

Diferentes apreciaciones numéricas sobre un mismo
test diagnéstico

Estudio de gammagrafia hepdtica en deteccion de metés-
tasis en carcinoma broncogénico.
JAMA 1976; 236: 1259.

25 %
10 %

Falso negativo:
Falso positivo:

Estudio de gammagrafia hepatica en enfermedad hepatica
en general.
N Engl J Med 1975; 293: 211.

10 %
37 %

Falso negativo:
Falso positivo:

fico. Esta valoracién, en correlacién con el tra-
tamiento y los balances del test y de la terapéuti-
ca también ha sido efectuada, aunque escasa-
mente %77,

Un ejemplo de decision terapéutica es desarro-
llado tras analisis de probabilidad sin entrar en la
valoracion del test diagndstico. En 1975 y en el
New England Journal of Medicine ?’ se comenta
el siguiente caso. Se trata de una mujer asmética,
de 30 afos de edad, que toma contraceptivos ora-
les, y presenta un episodio de dolor pleuritico y
disnea. Tiene antecedentes de reaccion anafilac-
tica con contraste intravenoso, comprobado al
efectuar una pielografia. No tiene flebitis clinica
y la exploracién gammagrafica pulmonar senala
un defecto derecho. Los siguientes datos de pro-
babilidad son referidos:

a) con las caracteristicas clinicas referidas las
paciente tiene una probabilidad de presentar em-
bolismo pulmonar de 0,4-0,6.

b) no es posible efectuar arteriografia pulmo-
nar.

¢) un embolismo pulmonar sin anticoagulacién
reemboliza en el 50 % de los casos.

d) de los reembolizados, el 50 % fallecen. O
sea sin tratamiento el 25 % de los embolismos
pulmonares fallecen por reembolizacidn (si no se
tratan).

e) una anticoagulacién de 6 meses provoca un
5 % de morbilidad y un 0,01 % de mortalidad.

f) un embolismo pulmonar previo y con poste-
rior anticoagulaciéon reemboliza un 15 %, y falle-
ce un 7 % por dicha reembolizacion.

Tras el calculo matematico, se decide la anti-
coagulacién.

3. Critica al método de andlisis matemdtico

La confianza y la utilizacion de esta metodolo-
gia de estudio depende a su vez de diferentes
puntos de vista y de criterios generales. Como
indica Schwartz, en una publicacién sobre la te-
matica de la decision médica **, cualquier perso-
na evalia el riesgo de viajar en tren o de volar en
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avion entre una ciudad y otra, valorando el bene-
ficio en tiempo contra el riesgo de accidente y el
costo economico, y ecllo ayuda a decidir. Junto
con ello «mucha gente que cree en la estadistica
sigue fumando y otros rechazan el uso de cintu-
rén de seguridad en el automoévil». Por tanto no
es seguro que los indices conocidos y calculados
sean implicados.

El problema, de todas formas, puede ser eva-
luado en los siguientes puntos:

1. El problema de los datos iniciales. El proble-
ma se presenta en los datos que figuran en el cua-
dro matriz de decisién, sobre las cifras de sensibi-
lidad y especificidad, y en la valoracién de la ini-
cial probabilidad de enfermedad.

Cifras de sensibilidad y especificidad. En el ori-
gen de datos pueden existir errores que favore-
cen la falsa conclusion. Varios ejemplos de erro-
res pueden ser analizados. En 1979 aparece un
articulo sobre la falacia de las cifras de supervi-
vencia de carcinoma broncogénico por medio de
la cirugia **. Su apreciacion se basa en el dato de
que es posible un 24 % de supervivencia a los 5
anos con radioterapia sola, y ello basado a su vez
en un estudio de escaso valor publicado en
1960 **.

Otro ejemplo puede ser entresacado de los
mismos articulos sobre decision médica. En uno
de ellos se basa todo el razonamiento de decision
sobre unas cifras de falsos negativos y positivos
diferentes de otro estudio con las mismas finali-
dades (tabla 1V). Esta diferencia no se compren-
de facilmente dnicamente por la razén de que
uno estudie metdstasis en carcinoma broncogéni-
co y otro s6lo «enfermedad hepética presente y
ausente»: precisamente los datos de JAMA se
basan en una publicacion de medicina nuclear
cuyo titulo es «interpretacion de iméagenes gam-
magraficas hepdticas: ;puede la experiencia y el
entrenamiento producir diferencia?»

Ello obliga a pensar que las cifras de sensibili-
dad y especificidad de un test deben de hallarse
con los datos propios y recientes, con el apara-
taje y el personal que vaya a efectuar esa explo-
racién al paciente en concreto en donde se inten-
ta aplicar estos modelos matematicos de anlisis
de decisién. Pero a su vez esa experiencia, conti-
nuamente en cambios, debe ser evaluada muy re-
cientemente al momento de efectuar el calculo,
puesto que cuando los tests son usados frecuente-
mente, disminuye el costo econdémico, asi como
la morbilidad o la mortalidad relacionadas y au-
menta la experiencia, pudiendo reducir los falsos
negativos o los falsos positivos.

Cifras de probabilidad de enfermedad. Si el en-
contrar las cifras de valoracién de un test es difi-
cil, las cifras de probabilidad de enfermedad lo es
mas atn. Ello requiere un completo y complejo
estudio epidemioldgico que nos indique la proba-
bilidad de que una persona tenga una enferme-
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dad con los datos clinicos conocidos, en donde
existen multitud de variables: sexo, edad, raza,
habitos, clinica, radiologia, etc. Las posibilidades
son tantas, y las variables tan numerosas, que es
dificil acertar en conocer los indices de probabili-
dad de enfermedad, necesario para el desarrollo
del método propuesto, a no ser que sea aproxi-
mativo, por lo que pierde el rigor que aparecia
como principal caracteristica del método. Un
ejemplo de esto es el caso del varén fumador con
imagen pulmonar referido. Se asume una proba-
bilidad clinico-radiolégica de poseer un carcino-
ma broncogénico de 0,6. Pero si el enfermo pre-
sentara hemoptisis ;cudl seria la probabilidad?:
0,7, 0.8 0 mas?

2. Balance costo/beneficio de efectuar o de no
hacer todo el desarrollo del método matematico
para el analisis de la decisién médica. Si aplica-
mos la misma filosofia que defiende a la aplica-
cién del método matematico a él mismo, es poco
justificable en una apreciacién general, y ello por
3 simples razonamientos.

A ;Tiene el médico el tiempo y la informacién
necesaria para determinar los indices de utilidad
propuestos? La respuesta actual es que no. El de-
“sarrollo de este modelo matemadtico para el anali-
sis de la decisién médica puede provocar la subes-
pecialidad. En el articulo publicado por Kassirer
en 1973, figuraba dentro de un departamento de
medicina >, y en 1980 figura como componente
del «Grupo para efectuar decision clinica», den-
tro del departamento de medicina de la misma
localizacion #°.

B. En segundo lugar ;este célculo se podria
efectuar mediante computadora? »~>"*_ La res-
puesta es que si, pero quedaria por contestar que
los datos matrices hay que conocerlos de atema-
no, y ello lo tiene que hacer el médico, y volve-
riamos a plantearnos la primera cuestion. Existe
también la duda de que el costo econdmico que
supondria ello no supere con mucho al beneficio
a obtener.

C. En tercer lugar, en el caso concreto referido
brevemente de la mujer asmatica joven con el
diagnostico supuesto de embolismo pulmonar y
con los datos disponibles ;era necesario el célcu-
lo matematico para decidir anticoagulacion?

3. Conclusion, Es posible, y como conclusion,
que este tipo de analisis pueda ser (til en deter-
minar datos de utilidad sanitaria general (cuantos
aparatos de tomografia computarizada son nece-
sarios para una poblacién de 3.000.000 de habi-
tantes) >, o para ciertos tests de reciente adquisi-
cioén, de elevado costo o con riesgo elevado de
morbilidad y mortalidad para el paciente, pero
en la toma diaria de decisiones es impracticable,
en nuestra situaciéon y en nuestra opinién, aun-
que la tendencia a efectuar estudios matematicos
de probabilidad debe ser estimulada en medicina,
y con ese propdsito exponemos este anélisis.
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La practica de los protocolos médicos
en neumologia

Hasta aqui se han analizado ejemplos unica-
mente para sustentar el analisis tedrico efectuado
hasta este momento, como es el problema con-
ceptual de la palabra protocolo, los propésitos y
justificaciones generales, la clasificacion y las
normas generales de realizacién de estos protoco-
los. Asimismo, se ha efectuado una exposicion
del método de analisis matemético y algunos
ejemplos explicativos. La experiencia real es mas
modesta que la supuesta superioridad del estudio
matematico. Esta modesta, pero real y valorable
experiencia en la practica de los diferentes tipos
de protocolos médicos, es lo que se va a intentar
exponer a continuacion.

La experiencia personal se circunscribe a la al-
canzada en el seno de un grupo de trabajo de
neumologia intrahospitalaria (Seccién de Neu-
mologia Ciudad Sanitaria de la Seguridad Social
1.* de Octubre), que mantiene activos protocolos
de diagnostico, tratamiento, clasificacién y técni-
cas desde hace 5 anos, y a la experiencia de fun-
cionamiento intrahospitalario de un grupo coope-
rativo para el estudio y tratamiento del carcino-
ma broncogénico, también en funcionamiento
durante los pasados cinco afos.

La mayoria de los datos observados en la prac-
tica de los protocolos no pueden ser facilmente
medibles, si no estin inmersos en protocolos de
investigacion clinica.

El anélisis de los datos observados se van a
agrupar en varios apartados.

En primer lugar se enumeran los datos obser-
vados no cuantificables de los protocolos diag-
ndsticos terapéuticos o de procedimientos o téc-
nicas diagndsticas, en segundo lugar la experien-
cia sobre los protocolos de clasificacion, y por ul-
timo en los de investigacion clinica. En este pri-
mer analisis se enumeran los datos observados
positivos. Posteriormente se indican los peligros
y los inconvenientes de los protocolos médicos y
finalmente las zonas de consenso necesarias para
que estos diferentes protocolos fructifiquen.

Practica en protocolos diagnosticos,
terapéuticos y de procedimientos o tests
diagnosticos

La mayoria de los aspectos observados en la
préctica de estos protocolos, como ya se indicd,
son de dificil cuantificacion. Los mas llamativos
son los siguientes:

El problema de la infra o supravaloracion de
situaciones clinicas de dificil diagnéstico. Un
ejemplo de ello es ante el embolismo pulmonar
habiendo sido senalada la infravaloracion de este
diagndstico en hospitales generales. Sin embargo
en el 50 % de los casos analizados en un centro,
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estaban anticoagulados sin bases diagnésticas su-
ficientes: el problema de la supravaloracion del
diagndstico. Ante ello se intenta un estudio alter-
nativo a los problemas derivados de la indicacién
de la angiografia pulmonar. Todo ello derivado
de un inicial protocolo de diagnéstico *’.

Revision y puesta al dia de los grandes gru-
pos de patologia neumolégica. Con la actualiza-
cion continua de estos protocolos, necesarios pa-
ra su validez en el tiempo, se provee de un reci-
claje permanente de conocimientos de la patolo-
gia neumoldgica mas frecuente (carcinoma bron-
cogénico, bronquiectasias, tuberculosis, embolis-
mos pulmonares, infecciones pleuropulmonares,
etc.).

Racionalizacién, homogeneizacion y simpli-
ficacion del tratamiento de diversas enfermeda-
des. Ello conlleva una disminucién de consultas
de otras zonas del hospital, al hacerse extensivas
y publicas las normas terapéuticas, que con el ro-
tatorio de los residentes produce una rapida co-
rriente de informacién para otras zonas en donde
se atienden patologia neumolégica (medicina in-
terna, urgencias).

En este sentido se favorece una disminucién
del azar sanitario que puede suponer que un pa-
ciente sea atendido por un médico u otro o por
un servicio diferente del hospital. El indicar, por
ejemplo, una clara norma escrita de tratar la tu-
berculosis con regimenes, que incluyendo a la ri-
fampicina, no suponga mas de nueve meses de
tratamiento, las indicaciones de quimioprofilaxis
con hidracida y su balance con el riesgo de hepa-
titis, la normalizacion de dosis de penicilina en el
tratamiento de la neumonia neumocdcica, etc.,
provocan una mejoria del nivel asistencial.

En este apartado se puede hacer una mencion
a nivel de toracotomias presuntamente curativas,
tras estudios protocolizados en el carcinoma
broncogénico. La experiencia se analiza en la fi-
gura 4. De los 22 casos operados antes de ser ac-
tivado el protocolo médico, al 50 % tenia toraco-
tomia curativas. Los 43 casos intervenidos a par-
tir del protocolo alcanzaban 67 % el calificativo
de toracotomias presuntamente curativas. Una
mejoria del 17 %. Esta experiencia justifica, por
si sola, el esfuerzo en la realizacién de este tipo
de protocolos, en esta patologia.

Docencia. En el ambito docente se obser-
va una disminucién de las contradicciones, y la
confusién subsiguiente, en la ensefianza tedrica y
préactica de la neumologia a nivel de pre y post
graduado, al contar con protocolos consensuados
de diagndstico y tratamiento. Al evitar esta con-
tradicion entre diferentes personas con responsa-
bilidad docente se favorece una firme corriente
de criterio, indispensable para una persona en
formacién.

Estudio técnicas diagndsticas. Por tltimo, el
analisis de la rentabilidad de las técnicas diag-
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noésticas. En este caso es mas facil cuantificar su
sensibilidad y especificidad y acercarse al modelo
matematico en neumologia que anteriormente se
esbozé. En algunas de esas técnicas s6lo es nece-
sario el consenso dentro del grupo de trabajo
neumolégico. En otras es imprescindible la cola-
boracién con otras zonas del hospital (radiologia,
isdtopos, etc.). En unas ocasiones el estudio de
rentabilidad se basa en la relacién econémica, y
en otras en el estudio del riesgo para el paciente a
que se somete a la técnica en concreto en contra-
posicién al beneficio informativo que se prevee.

1. Balance riesgo/beneficio. El balance
riesgo/beneficio es obligado en el estudio de las
biopsias pulmonares transbronquiales, en la aspi-
racién transtraqueal para estudio bacteriolégico
o en la puncién aspiracion transtoracica entre
otros ejemplos. Numerosos protocolos han sido
elaborados para decidir qué condiciones deben
de existir para sentar la indicacion de estos pro-
cedimientos diagndsticos y cudles son las con-
traindicaciones. Estas normas escritas con res-

- pecto a la biopsia pulmonar transbronquial %, o

a las condiciones que deben de reunir la aspira-
cion transtraqueal > confirman protocolos de téc-
nicas diagndsticas. Bajo estudios prospectivos,
que posteriormente se analizan, es posible modi-
ficar, con propia experiencia, estas normas.

2. Balance costo/beneficio. Ejemplos obser-
vados de anélisis de rentabilidad técnicas diag-
ndsticas en neumologia a nivel interno estan los
estudios econémicos de rentabilidad de la citolo-
gia del esputo rutinario a varones fumadores
mayores de 45 afos de edad. En una valoracidon
realizaada en la Seccién de Neumologia de la C.
S. 1.° de Octubre (datos no publicados), en el
44 % de los casos esta citologia no era valorable
para estudios citolégicos del esputo, ya fuera por
intervalo de tiempo prolongado entre expectora-
cién y analisis o que fuera secreciones no proce-
dentes del arbol respiratorio. Esta cifra cobra
mas valor en cuanto a los pacientes se les infor-
maba por escrito de la necesidad de seguir unas
normas muy precisas de recogida del esputo.
Conclusién de este punto fue la suspension de es-
te tipo de screening en este grupo de poblacion
con riesgo de carcinoma broncogénico.

Otras técnicas de estricto ambito neumoldgico
son la valoracién de la rentabilidad de las biop-
sias pleurales, mediastinoscopia, etc., son estu-
dios que producen comunicaciones orales o escri-
tas de numerosos grupos de trabajo neumolégico
del pais.

Por dltimo existen procedimientos diagndsticos
en donde su rentabilidad debe ser estudiada en
corresponsabilidad con otro grupo de trabajo no
neumolégico. Ejemplo de ello es la valoracién de
la relacion costo/beneficio de la practica de la to-
mografia computarizada en el estudio de metés-
tasis cerebrales en el carcinoma broncogénico '*.
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El andlisis de la rentabilidad de la tomografia
computarizada corporal en el carcinoma bronco-
génico esta en estudio actual *°, y por ello es sub-
sidiario de protocolo de investigacién clinica, o el
estudio de eficacia del rastreo isotépico en pa-
cientes con carcinoma broncogénico *'.

Evidentemente la lista podria ser mas numero-
sa, pero lo mostrado puede dar un indicio del de-
sarrollo practico de algunos protocolos de diag-
nostico, tratamiento, o de estudio de técnicas
diagndsticas en neumologia, observado todo bajo
el prisma de la rentabilidad de los mismos, y que
s6lo es posible alcanzar estos resultados bajo pre-
cisos protocolos consensuados entre personas y/o
grupos.

Por supuesto que estudios de rentabilidad de
técnicas pueden ser elaborados sin necesidad de
protocolos previos, pero ello favorece la facili-
dadcon que se dan resultados dispares al estudiar
diferentes grupos de poblacion.

Obtencion de esquemas tras experiencia aje-
na o propia en el balance riesgo/beneficio. En la
préctica de la realizacién de este tipo de proto-
colo de diagndstico, tratamiento y ue tests diag-
nosticos se ha podido investigar unos indices de
balances riesgos/beneficio que permiten la toma
ponderada de decisiones. Ejemplos practicos de
esto son los siguientes:

1. Paciente con un nddulo solitario pulmo-
nar, de menos de 30 anos de edad, tiene un ries-
go de carcinoma broncogénico de —1 % vy tiene
un riesgo de mortalidad operatoria del 1 %. La
conclusién es no efectuar toracotomia **,

2. Paciente con carcinoma broncogénico ope-
rable y resecable, segun criterios de estudio bajo
protocolos estrictos, la reseccién pulmonar in-
cluida la presuntamente curativa junto con la pa-
liativa tiene una mortalidad operatoria del 4 %
con una supervivencia a tres anos del 50 %: siem-
pre efectuar cirugia.

3. Paciente varén de 44 anos que no toma al-
cohol, cuyo Mantoux es positivo y su radiografia
de torax es normal. No tiene contacto reciente
conocido con tuberculoso. Su riesgo de hepatitis
por hidracida es del 1,2 %, el riesgo de desarro-
llar tuberculosis es del 0,08 %: no indicar
quimioprofilaxis ***.

4. Varén operado de carcinoma de laringe,
presencia de un nédulo solitario pulmonar en ra-
diografia de térax. La posibilidad de que se trate
de un carcinoma broncogénico primitivo es del
94 %, las posiilidades de que sea metastasis 6 %,
la mortalidad operatoria 6 %: toracotomia
siempre *°.

Estos ejemplos son algunas de las posibilidades
de ayuda para la toma de decision médica. Evi-
dentemente no estan construidos sobre la base
del modelo matemdtico anteriormente menciona-
do, pero favorece indudablemente la toma de de-
cisiones. En el momento actual este tipo practico
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de elaboraciones, y en nuestro medio, podria ser
de gran utilidad.

Prictica de protocolos de clasificacion
o nomenclatura

Los protocolos de clasificacion existentes de
tuberculosis pulmonar o de nomenclatura
neumolégica *’, por ejemplo, no han tenido la
aceptacion préctica en nuestro medio que permi-
ta analizarlos en este momento.

La clasificacion tumoral de carcinoma bronco-
génico en forma del sistema TNM vy estadios de
tumor, han tenido amplia difusién por organiza-
ciones americanas '’ o europeas ™. La practica
de estos protocolos de clasificacién ha conllevado
una critica de su rentabilidad al circunscribirse a
estudios puramente de clasificacion anatémica *
0, limitdndose a los criterios anatomicos, su utili-
dad para grupos de investigacion en este terreno.
En la practica existe un interés actual dentro del
pais por mejorar el consenso entre grupos dife-
rentes por medio de la creaciéon de un grupo de
codificacion del carcinoma broncogénico en el
presente afo, y dentro de la SEPAR. A nivel in-
ternacional la practica de estos protocolos de cla-
sificacion ha obligado a replantearse esta cues-
tién por medio de una convocatoria internacional
sobre clasificacién de carcinoma broncogénico a
celebrarse en 1981.

Prictica de los protocolos de investigacion
clinica

Estudios prospectivos. Recogida de datos.

La experiencia en este campo es mas facilmen-
te cuantificable siendo més extensa y por tanto, y
por las dos razones mas facil de comentar. Todos
tenemos experiencia de haber recogido datos en
protocolos de investigacion clinica que dada su
amplitud conceptual incluye un amplio campo de
posibilidades.

De todas formas un genuino protocolo de in-
vestigacion clinica puede ser, a nivel clinico, el
que reuna dos condiciones: ser prospectivo y fun-
cionar de forma cooperativa, al favorecer la rapi-
da acumulacion de un gran nimero de casos. En
este terreno voy a referirme Unicamente a la ex-
periencia personal obtenida en el grupo coopera-
tivo interhospitalario de carcinoma broncogénico
de Madrid. Este grupo elaboré un protocolo de
estudio y tratamiento del carcinoma broncogéni-
co y ha seguido sus normas desde 1975 hasta
1980. EIl funcionamiento ha sido prospectivo,
cooperativo, interhospitalario y las reflexiones
que a continuacion se efectian lo han sido sobre
los datos aportados por los siguientes hospitales:
Ciudad Sanitaria de la Seguridad Social La Paz
de Madrid, Residencia Sanitaria Ntra. Sra. de Co-
vadonga de Oviedo, Fundacién Jiménez Diaz y
Ciudad Sanitaria 1.° de Octubre, ambas de Madrid.
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Fig. 5. Protocolo 7701. Quimioterapia para plasico de células pe-
quenas. Rentabilidad terapéutica. RC: respuesta completa.

Los datos observados pueden agruparse en tres
apartados: 1. Facilidad para corregir el rumbo
del protocolo, desde los aspectos diagndsticos a
los burocraticos o los del tratamiento no quirargi-
co. 2. Facilidad para comunicar la valoracién
riesgo-costo/beneficio de la toracotomia en el
carcinoma broncogénico con esta pauta de tra-
bajo, lo que facilita la decisién médica.
3. Conocimiento de datos epidemioldgicos.

3.1. Facilidad para corregir el rumbo del pro-
tocolo: Causas de irresecabilidad operatoria: tras
los estudios que figuran en el protocolo se obser-
varon que la mayoria de los casos eran irreseca-
bles dependiendo de la afectacion de estructuras
mediastinicas no extirpables (aorta, tronco arte-
ria pulmonar, vena cava superior, etc.). Estas si-
tuaciones eran, en gran parte, no posible de des-
cartar por los métodos arbitrados en el protoco-
lo, que incluia la mediastinoscopia rutinaria.

Fracaso en la deteccion de metdstasis suprarre-
nales o en adenopatias intraabdominales: el estu-
dio comparativo entre los 6rganos metastatizados
detectados y las series necrdpsicas >, demostra-
ban que estos 6rganos jamds eran reconocidos,
como afectos de metéstasis, y no existia método
de diagnoéstico que no fuese la laparotomia.

Fracaso deteccion metdstasis oseas: en el proto-
colo original figura como método de estudio la
realizacion de radiologia 6sea. La frecuencia de
deteccion de este tipo de metdstasis era asimismo
baja, por este sistema.

Dificultad en el relleno de fechas estadisticas: a
los ocho meses de funcionamiento del protocolo
se observo ausencia de datos claves en las fichas
recogidas. En la valoracion efectuada en los pri-
meros 62 casos, la radiologia 6sea faltaba en el
23 % de ellos, la broncoscopia en el 11 % vy la
radiografia de toérax en el 2 %. Como es logico
pensar es imposible que estos tres fallos puedan
ser debidos a falta de medios hospitalarios. La
causa fue una mala interpretacion de la ficha cli-
nica.
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Resultados terapéuticos no quiriirgicos en carci-
nomas broncogénicos: como ejemplo de ello es
el resultado de uno de los protocolos de quimio-
terapia para la estirpe anaplasico de células pe-
quenas efectuado en el grupo cooperativo. El
protocolo correspondiente al aino 1977 (7701),
que constaba de una combinacién de ciclo-fosfa-
mida, adriamicina, metotrexate y CCNU. por
calculo actuarial de sus supervivencia se observo
una mediana que no superaba experiencias de
otros grupos, indicando ademds que cuando la
respuesta era completa la supervivencia era mas
larga (figura 5) *', lo que facilita el giro terapéu-
tico en menor tiempo.

Ante estos cinco puntos detectados temprana-
mente, se arbitraron modificaciones del protoco-
lo en un intento de corregir estas cuestiones.

Para intentar disminuir las causas de irreseca-
bilidad por afectacion de estructuras mediastini-
cas no estirpables se introdujo la mediastinosto-
mia paraesternal o hilioscopia en casos de carci-
noma broncogénico del I6bulo superior izquier-
do, y se inicio un estudio radioldgico de la zona
mediastinica por medio de la tomografia compu-
tarizada. Esta dltima técnica también fue intro-
ducida para intentar la deteccion de metdstasis
suprarrenales o en adenopatias intraabdomina-
les. El estudio preliminar de rentabilidad de esta
técnica valorando su sensibilidad, especificidad,
informacion médica definitiva y comparacion de
rentabilidad con otros métodos menos
onerosos *° demostré que era de escasa rentabili-
dad para el estudio de adenopatias mediastinicas
o metastasis hepdticas y parecia ofrecer mayor
rentabilidad en el estudio de la infiltracion local
de estructuras mediastinicas irresecables o de di-
ficil reseccion y en el estudio de deteccion de me-
tastasis suprarrenales y en adenopatias abdomi-
nales. Este estudio en fase de investigacién clini-
ca actual, puede permitir en el futuro, una varia-
cion en la pauta diagnéstica del carcinoma bron-
cogénico y por tanto en su pronostico.

Para paliar el fracaso de deteccion de metasta-
sis 6sea por radiologia se arbitré un estudio com-
parativo entre este método y el estudio isotdpico
6seo con tecnecio. De ello se derivo la observa-
cion de que el estudio isotopico era mas sensible
que la radiologia (s6lo un 14 % de radiografia
positiva de los rastreos 6seos isotopicos positivos)
(datos no publicados), y de ello derivé la necesi-
dad de suspender en el protocolo la recomenda-
cion de efectuar radiologia 6sea y ser suplida por
el rastreo 6seo isotopico.

La dificultad en el relleno de las fichas clinicas
obligé a los 12 meses de funcionamiento del gru-
po cooperativo a la reconversion de esas fichas a
otras elaboradas por un especialista en informati-
ca que disminuia el error de transcripcion y facili-
taba la recogida de datos por computadora.

Los resultados, en supervivencia, de los casos
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tratados con terapéutica no quirurgica obligaron
de forma continua a variaciones en esquemas y
disenos terapéuticos, experiencia habitual en este
tipo de carcinoma *.

3.2. Facilidad para comunicar valoracién
del riesgo/beneficio de un procedimiento tera-
péutico, con esta pauta de trabajo. Con la pau-
ta de protocolo propuesta para carcinoma bron-
cogénico, y en valoraciéon efectuada en 1979
se puede afirmar, antes de decidir efectuar
una toracotomia, que contra el riesgo de mor-
talidad operatoria del 6 %, el paciente some-
tido a este protocolo tiene un 42 % de probabi-
lidades de vivir un minimo de tres anos (segin
calculo actuarial que incluye los casos de toraco-
tomia exploradora. toracotomia paliativa y tora-
cotomia presuntamente curativa). Si la reseccion
es calificada como presuntamente curativa con o
sin presencia de adenopatias hiliares o mediasti-
nicas, la supervivencia es del 53 % (el nivel de
toracotomias exploradoras es del 17 %) **.

La importancia de esta valoracién para decidir
toracotomia radica en su evaluacion cuantificada,
y propia, pudiendo ofrecer una informacién mas
exacta al enfermo, los familiares u otros médicos
de otras disciplinas sobre las probabilidades de
riesgos y beneficios de la cirugia en el carcinoma
broncogénico.

Asimismo, con series mas numerosas, €s posi-
ble estratificar estos porcentajes de supervivencia
dependiente no Gnicamente de una concreta pau-
ta de estudio, sino también de la estirpe histolo-
gica (en los casos anteriormente mencionados el
65 % de todas las toracotomias eran epidermoi-
des), edad, tipo de cirugia efectuada, estado in-
munoldgico, etc.

El valor de este tipo de informacién en este
tipo de protocolos es que los datos que se ofrecen
proceden de pautas de estudio y tratamiento con
experiencia propia («realizado con las propias
manos»), y no de forma tedrica con datos de
otros grupos de trabajo. Al enfermo que se le va
a estudiar con esta pauta, y se va a decidir cirugia
con este grupo quirdrgico, la informacion que le
interesa es la local.

3.3. Epidemiologia. Otros datos deducibles
de los protocolos prospectivos son el estudio
epidemiolégico de la patologia en cuestion
y sus variables. Con respecto al carcinoma
broncogénico se observé que en pacientes que
presentaban esta enfermedad y que eran es-
tudiados hospitalariamente, como era la po-
blacién que se incluia en este estudio, si pre-
sentaban antecedentes (por interrogatorio) de
contacto con factores de riesgo no tabaco de pro-
duccién de carcinoma broncogénico (asbesto,
etc.) la edad de presentaciéon del carcinoma era
mas temprana y la presencia de estirpe anaplasi-
co de células pequefias mas frecuente 2. Asimis-
mo la cuantia de los cigarrillos-vida fumados in-
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formaba sobre su prondstico. Estos y otros datos
epidemiologicos pueden ser de interés en su co-
nocimiento en la realidad de esta enfermedad en
nuestro pais.

4. Peligros observados en la utilizacién
de cualquier clase de protocolo médico

A. La confianza en el protocolo

La excesiva «confianza en el protocolo» hace,
rapéuticos son de ayuda, pero nunca deben de
ser considerados como una definitiva norma obli-
gada. El analisis colectivo de un problema con-
creto en un paciente puede superar al efectuado
en el protocolo. La norma deberia ser que los
pacientes fueran analizados inicialmente sin con-
sultar el protocolo correspondiente, y sélo poste-
riormente de considerar terminada la discusién,
releer el protocolo. En ocasiones al disefar el
protocolo pueden quedar factores o variables no
suficientemente recogidos, defecto que puede
ponerse en manifiesto en la préctica clinica dia-
ria. Estos defectos deben de ser corregidos en las
ediciones posteriores de los protocolos.

La excesiva «confianza en el protocolo» hacen,
paraddjicamente, mds facil el andlisis superficial
del paciente, intentando que su patologia encaje
en un protocolo especifico. El protocolo estd en
principio para uso del paciente, pero no al revés.

Este es uno de los peligros mayores de la utili-
zacion del protocolo en diagndstico o en trata-
miento. Ello conlleva un mal servicio para la for-
macion postgraduada pues se puede llegar a sus-
tituir el andlisis racional de un problema, elemen-
to esencial en la accién educativa, por el hecho
mecanicista de seguir, sin discusion, las normas
del protocolo correspondiente.

B.  Adopcion indiscriminada de protocolos
ajenos

Unido a lo previo existe un segundo peligro
detectado. El derivado del intento de transplan-
tar protocolos de un grupo a otro. La simple
asuncion de los criterios que figuran en un proto-
colo sin un juicio critico colectivo que los analice,
favorece los danos anteriormente sefalados en
asistencia o en docencia. Es imprescindible el in-
tercambio de informacién, pero en los denomina-
dos protocolos médicos, en ocasiones son plas-
mados en pocas hojas, horas de estudio y discu-
sion colectiva, lo que independientemente de la
habilidad para escribir correctamente el protoco-
lo, todo ello provoca un bagaje de conocimientos
y de andlisis que favorece el andlisis individual de
cada paciente al aplicar el protocolo. Esa actitud
critica hacia todo establecimiento de normas fijas
que compone un protocolo es mas facil que ocu-
rra si las mismas personas que lo crearon son las
que lo utilizan y viceversa.
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C. Intento de protocolizacién universal

Otro peligro observado en la utilizacién de
protocolos es el intento de protocolizarlo todo.
Es sencillamente imposible. En esto también
existe un problema de decision. La tentacién que
hay que evitar es el intento de abarcarlo todo, in-
tentar saberlo todo por medio de elaboracion de
protocolos.

D. Dedicar excesivo tiempo y energia
al desarrollo de ciertos protocolos

Esto puede provocar un desabastecimiento en
otras dreas de patologia no contempladas en los
mismos. Con el material limitado que se posea en
energia y tiempo disponible es conveniente com-
paginar el interés personal por temas concretos
con las necesidades objetivas mds acuciantes.
Asimismo ello puede provocar, a nivel indivi-
dual, una facilidad para la subespecializacion de
las personas encargadas de cada protocolo y de
su actualizacion continua, hecho no siempre de-
seable en nuestras condiciones.

Por altimo, en ocasiones los protocolos son lar-
gos y tediosos y llega a ser util, y leido y conoci-
do unicamente, por la persona que lo ha cons-
truido, disminuyendo por tanto el valor de este
tipo de trabajo.

E. Olvido de su actualizaciéon

Como ya se ha indicado el protocolo debe ser
considerado siempre como un producto inacaba-
do. El olvido de su actualizacion conlleva que
una de sus principales funciones, el ofrecer infor-
macién organizada y reciente, no se cumpla. Este
peligro puede deducirse ante un ejemplo concre-
to. Supdngase un paciente inmunodeprimido,
trasplantado renal, con aparicién de infiltrados
alveolares difusos. La pauta habitualmente reco-
mendada seria la realizacién de biopsia pulmonar
para descartar infecciéon oportunista sobre todo si
tenemos en consideracién la dltima informacion
de neumonias de este tipo de pacientes . Pero
antes de ello convendria efectuar estudio isotépi-
co pulmonar con tecnecio radioactivo. Es posible
que se trate exclusivamente de calcificacién
metastasica >*. Se puede evitar una biopsia pul-
monar en un paciente con riesgo de complicacio-
nes severas a la misma. Esta informacion obliga a
la necesidad de incorporar este paso diagnostico
de tan escasa morbilidad y de tan alto beneficio
(evitar biopsia pulmonar). Este ejemplo solo pre-
tendia mostrar lo vigilante que habria que ser pa-
ra buscar la informacién actual e incorporarla en
la pauta escrita. Es posible que tener protocolos
no actualizados sea mds peligroso, en ocasiones,
que no tenerlos, por la falsa seguridad que pro-
porciona.
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5. Inconvenientes observados en la utilizacion
de protocolos médicos de cualquier tipo.

Escasez de estudios post morten. En una gran
mayoria de los casos esto impide un contraste
permanente con las normas propuestas en un
cierto tipo de protocolos. Ello retrasa los giros en
los protocolos, habitualmente basado sen la ex-
periencia de otros grupos.

Nomenclaturas. El problema del «lenguaje co-
mun» conlleva una seria dificultad en la comuni-
cacién cientifica. Este es un inconveniente conti-
nuamente presente y que por si sélo ya es justifi-
cacion de un tipo de protocolo. El de clasifica-
cion. Sefalar los limites, que en ocasiones son
arbitrarios no siempre es facil.

Burocracia. En los protocolos de investigacion
clinica éste es uno de los principales inconve-
nientes y el mas dificil de superar. La informa-
€i6n escrita que necesita movilizarse en un grupo
cooperativo es abundante y al robar tiempo de
otras tareas mds satisfactorias habitualmente pro-
vocan el abandono del proyecto.

Financiacion. Unido a lo previo es la falta de
financiacién adecuada para este tipo de trabajos.
El mantener una oficina en este sentido puede
ser necesaria en ocasiones y ello debe realizarse
por otras personas que pueden ser denominadas
como «registradores de datos». Estas personas
una vez explicado el proyecto, se encargan de la
recogida de datos, su vigilancia y actualizacién.

Informdtica médica. Este inconveniente facil-
mente puede ser subsanado por la colaboracién
con un especialista en informdtica, que conjun-
tamente podrd analizar los problemas en muchos
aspectos de analisis estadisticos.

Una de las dificultades en la practica de los
protocolos de estudio cooperativos interhospita-
larios es la diferente rentabilidad de los mismos
medios técnicos por existir diferentes posibles in-
terpretaciones. Ello es un inconveniente en los
estudios cooperativos diagndsticos. Sin embargo,
y en ocasiones el principal inconveniente en el
desarrollo de cualquier tipo de protocolo no es la
burocracia o la falta de financiacién, sino la au-
sencia de espiritu cooperativo. El Dr. Bleeham
escribia en Lancet >, que la principal dificul-
tad es la falta de devocion en desarrollar estudios
protocolizados y cooperativos y no la falta la fi-
nanciacion.

Por altimo, es de senalar que la medicina neu-
moldgica no empieza ni se acaba en los hospitales
en donde se efectian con mayor frecuencia los
intentos de protocolizacion. El irregular funcio-
namiento de la asistencia primaria en base a au-
sencia de controles y criterios de ingreso en hos-
pitales provoca un grave problema distorsionador
en el estudio epidemiolégico de la poblacion y de
la patologia protocolizada, basandose inicamen-
te en los datos hospitalarios.
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Fig. 6. Areas de funcionamiento relacionadas necesarias para la formulacion y prictica de los protocolos médicos de diagnéstico, trata-

miento y técnicas.

6. Areas de funcionamiento entre diferentes
grupos de trabajo

En la produccion de protocolos médicos en
neumologia es necesario un clima de consenso
entre diferentes grupos y personas. En las figuras
6 y 7, se muestra una personal valoracién Je las
zonas de consenso necesarias. El porcentaje de
relacion entre servicios que es necesario depen-
dera del protocolo en cuestién. Este es el princi-
pal incoveniente en la practica de los protocolos
médicos en neumologia que necesiten de opinién
o de tecnologia extraneumoldgica. La mayoria de
los fracasados buenos intentos de protocolizacién
fallan en este critico problema de la colaboracién
interdepartamental.

En los protocolos de diagndstico, tratamiento
o de técnicas diagnésticas la relacion debe ser
verticalmente con los diferentes servicios centra-
les y de forma horizontal con otros servicios del
hospital (figura 6). La colaboracién con la medi-
cina ambulatoria extrahospitalaria aumentaria el
nivel de eficacia pero su actual dificultad de coor-
dinacion lo hace actualmente inviable.

En los protocolos de clasificacién es predomi-
nante la colaboracién con otros grupos de trabajo
de otros centros o servicios hospitalarios y por
ultimo en los de investigacion clinica la financia-
cion y la informética son aspectos mas necesarios
de coordinacion (figura 7).

Conclusiones del analisis critico de la
protocolizaciéon en medicina

1. La primera y mas fundamental conclusion
es que los protocolos médicos no son la panacea
para resolver nuestras dudas en la toma de deci-
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Fig. 7. Areas de funci to relaci para la formulacién y

practica de los protocolos de clasificacion y de investigacion clinica.

siones médicas. En ocasiones son generadores
por si mismos de nuevas problematicas de dificil
resolucion. ;Qué es mas ético o mas justo, el em-
pirismo o la protocolizacién? ;Cual es el balance
costo/beneficio de la relacién empirismo/pro-
tocolo? ;Se puede cuantificar esta relacion?
Una cuestlon es lo que se qulere y otra lo que
se realiza °°. El intento utdpico de reducir a
nimeros el conocimiento médico es una me-
ta a alcanzar de forma progresiva. En la préctica,
estos procesos de andlisis matematicos no son tan
sencillos, fiables ni aparecen como normas esta-
bles para el futuro.

2. De cualquier forma la opinion es favorable
a la protocolizacién, aunque prudente. Al neu-
mologo, en su papel de especialista en un hospi-
tal o en la sociedad, se le exije, entre otras fun-
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Fig. 8. Protocolos médicos. Posible secuencia logica de protocolizacion.

ciones, el que provea de criterios lo mas firmes y
nitidos posibles sobre el drea de su especialidad,
y para los grupos de patologia neumoldgica mas
frecuentes se le exige:

a. Minimo de intuicion.

b. Miaximo de informacién numérica, acer-
candose a formulaciones matematicas de calculo
de probabilidad.

c. La mas reciente informacion propia y aje-
na. Para responder a ello, y en las zonas de priori-
dad que se dictaminan, es 1Gtil como instrumento
de trabajo los denominados protocolos médicos.

3. Normas para que la utilizacién de los pro-
tocolos médicos sea elevada

a. Protocolo médico, producto inacabado.
Las normas escritas pueden considerarse supera-
das tras un analisis colectivo en un paciente con-
creto. Si ello es asi, los factores que han conduci-
do a esta superacién del protocolo deben de ser
resenados e incorporados a la norma general, be-
neficiandose en futuros pacientes de este analisis.

b. Disciplina. Las normas solo deberian ser
modificadas tras decision colectiva, considerando
nuevas evidencias bibliograficas, nuevos analisis
tedricos o resultados de series propias.

c. Reciclaje continuo de informacion.

d. Consenso del grupo de trabajo en el area
en donde se desarrolla el protocolo.

e. Correcta formulacién escrita. Detallar ar-
bol de criterios y decisiones.

f. Si se presenta para investigacion clinica
prospectiva: necesidad de registrador de datos, fi-
nanciacion de la burocracia y colaboracion de in-
formatica.

4. Seleccion de temas. Ya se indico el peligro
de intentar la pratocolizacion universal. Hay que
evitar el encadenamjento de protocolos. En la se-
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leccion de temas a protocolizar es necesario efec-
tuar un balance entre el interés personal o del
grupo por cierto temas, y las necesidades objeti-
vas de asistencia médica. En la seleccion de prio-
ridades es probable que la pauta pudiera tener el
siguiente orden y con las justificaciones que la
acompanan:

a. Protocolos de tratamiento: A. Extension
normas conocidas: por ejemplo tratamiento de
neumonia neumococica o de tuberculosis. B. In-
seguridad terapéutica: por ejemplo quimiotera-
pia en carcinoma broncogénico no anaplasico de
células pequenas, o tratamiento quirirgico en
mesotelioma pleural.

b. Protocolos de diagndstico: A. Frecuente
presentacion: embolismo pulmonar, tuberculosis,
carcinoma broncogénico, etc. B. Dificultad diag-
nostica: asma bronquial, aspergilosis broncopul-
monar alérgica, etc.

¢. Protocolos de tests diagnosticos: A. Gasto
elevado (exploracion con galio o con tomografia
computarizada). B. Riesgo para el enfermo: to-
racotomia, puncidn transtraqueal, puncion trans-
toracica, biopsia pulmonar transbronquial, etc.

d. Protocolos de clasificacion.

e. Protocolos investigacion clinica.

5. Posible secuencia ldégica de protocoliza-
cion.

Como dltima conclusion en este tema del pro-
tocolo médico también cabria «su protocoliza-
cion», y podria abrirse un arbol de secuencias 10-
gicas (figura 8).

Inicialmente es imprescindible el consenso. En
este sentido es de destacar la experiencia del Ins-
tituto Nacional de la Salud de Estados Unidos ''.
El objetivo de las conferencias organizadas por
este instituto es «el proveer resoluciones a diver-
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sos problemas, incluyendo situaciones en donde
no son posibles claras respuestas, dentro de los
limites del conocimiento existente». Esta puede
ser la alternativa arbitraria (no caprichosa) cuan-
do el analisis matematico es insuficiente, no fia-
ble 0 no posible. En nuestro medio es probable
que este consenso sea alcanzado valorando la ex-
periencia ajena y la propia intuicion, basada en la
propia experiencia no cuantificada. Por supuesto
este consenso puede ser mds facilmente accesible
si existe una clara respuesta tras estudios mate-
maticos de probabilidad.

Una vez alcanzado el consenso se produce in-
mediatamente la decision médica en aspectos ge-
nerales, que a su vez propicia la regulacién de
protocolos de diferentes tipos. Al estudiar y tra-
tar a pacientes segin normas homogéneas pueden
facilitarse protocolos de investigacion clinica, que
en base a estudios prospectivos ofrezcan en cada
medio, datos de tasas de incidencias y prevalencia
de enfermedad, asi como el estudio de variables
dentro de cada patologia. Pueden ofrecer datos
sobre indices de sensibilidad y especificidad de
tests diagnosticos y de rentabilidad terapéutica, 1o
cual favorece la confirmacion o la variacion en la
decision médica inicial producto del consenso, fa-
cilitando el analisis matemaético.

En nuestra situacion, y en mi opinidn, apare-
cen como necesarios los pasos numerados en la
figura como 1, 2y 3, es conveniente la etapa nu-
mero 4 y es dudosa la rentabilidad del paso n.* 5
(figura 8), sobre todo a partir de la curva opera-
cional en donde el balance costo/beneficio no pa-
rece ser favorable a la realizacion del teorema de
Bayes, en nuestras actuales circunstancias.

Como conclusion final es necesario recalcar
que el mayor problema en la clinica médica, in-
cluida la neumoldgica, radica en el area de lo que
se ha denominado la cuestion de la decision mé-
dica que debe ser evaluada ante un paciente con-
creto y en una situaciones determinadas (unidad
asistencial concreta con sus caracteristicas perso-
nales y de tecnologia).

Este problema de la decision médica ha sido
resuleto frecuentemente en base a la intuicion o a
la informacién no cuantificada, incompleta o in-
homogénea.

Partiendo de la necesidad de intentar resolver
el problema de la toma de decisiones en medici-
na, es imprescindible la propia experiencia cuanti-
ficada v actualizada, sobre los datos propios y la
critica de los ajenos, para lo que los llamados
protocolos médicos pueden ser un util instrumen-
to de trabajo. Es necesario reconocer que por si
mismo el protocolo médico no resuelve el proble-
ma sino dnicamente a través de sus resultados
puede favorecer una mas rigurosa toma de deci-
siones médicas.

El problema de decisidon ante una situacion cli-
nica en un paciente concreto y en una determina-
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da unidad asistencial. en ocasiones solo puede ser
determinada mediante decisiones personales que
seria de desear fueran sustentadas sobre datos
cuantificados que intentaran reproducir la situa-
cion en la que el paciente se encuentra, situacion
clinica, utilizacién de tests diagndsticos, utiliza-
cion de tratamientos, etc. (Primera justificacion
del protocolo). Esta justificacion del protocolo
médico en ocasiones absolutamente imposible
obtener, por lo que la decision seglin consensos
colectivos, en ausencia de datos incontrovertibles
(segunda justificacion del protocolo), podria ser
de utilidad.

Resumen

Se efectaa un anélisis personal de la utilizacién
de los llamados protocolos médicos en neumolo-
gia. La problemitica de éstos comienza en la mis-
ma definicion del concepto protocolo. Teniendo
en cuenta diversas circunstancias, se podria defi-
nir como protocolo médico a un «documento que
contiene los acuerdos tomados en junta o asam-
blea médica».

Estos protocolos médicos pueden ser arbitra-
riamente clasificados en protocolos de diagndsti-
co, de clasificacion, terapéuticos. de procedi-
miento diagndstico y de investigacidn clinica. Es-
tos ultimos, se nutren de los previos. y su utilidad
se cifra en alcanzar resultados medibles.

La primera cuestién que se plantea acerca de
los protocolos médicos es conocer su presencia
como necesaria. La necesidad de poseer protoco-
los médicos puede venir justificada por diversos
motivos. Entre ellos figura el problema de la in-
certidumbre diagndstica o terapéutica, los pro-
blemas éticos ante decisiones médicas. la necesi-
dad de elevar y homogeneizar la calidad asisten-
cial, la necesidad de poseer codigos de trabajo
que sean validos para diferentes personas o gru-
pos, la necesidad de sumar experiencias de dife-
rente procedencia, y la necesidad de evaluar
cuantitativamente el conocimiento médico. Asi-
mismo aparecen otras motivaciones para la géne-
sis del protocolo médico, como es la ausencia-
sobrecarga de informacion médica. La ausencia
en libros de texto de guias utiles de actuacién an-
te problemas neumologicos habituales y la excesi-
va cantidad de informacion proveniente de otra
torma de comunicacion cientifica, fundamental-
mente de revistas médicas. El agrupamiento y
sintesis del conocimiento existente en un momen-
to dado y en un aspecto concreto es la motiva-
cion. en ocasiones, de la realizaciéon de un proto-
colo médico.

Para la realizacion prdctica de estos protocolos
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médicos es imprescindible una serie de normas
basicas. Estas son: 1. Definicidon y justificacién
del problema sujeto al protocolo. 2. Revision bi-
bliografica del tema en estudio. 3. Necesidad de
consenso entre partes. 4. Preparacion escrita del
protocolo, estimulando la formacion de arboles
de decisiones, en donde todas las variables que
afectan al diagnéstico o a la terapéutica estén
contempladas.

Lax normas para la realizacion de estudios de
investigacion clinica. requieren lo indicado pre-
viamente para los otros tipos de protocolo. con
un diseno diferente en donde la colaboracion con
informdtica es habitualmente necesaria.

En el estudio protocolizado de la patologia
neumologica pueden aplicarse modelos matema-
ticos que reduzcan a numeros el conocimiento de
la sensibilidad o especificidad de un test, o el co-
nocer la probabilidad de que una persona tenga
la enfermedad dependiente de que un sintoma,
signo o test esté presente o no, o0 sea positivo o
negativo, lo que en teoria facilitaria la decision
médica sobre datos objetivos y favoreceria la
aparicidon de protocolos de diagndstico o trata-
mientos mas rigurosos. La elaboracion de este
célculo matematico favorece el conocimiento pa-
ra cualquier test de los verdaderos negativos. ver-
daderos positivos, del indice de falsos negativos y
de falsos positivos, y de la elaboracién matemati-
ca del conocimiento de la probabilidad de tener
una enfermedad mediante el teorema de Bayes.
Esta formulacion tedrica se ve contrastada con
las serias dificultades encontradas en la realiza-
cion prdctica de estos complejos. y no siempre
fiables, sistemas de valoracién cuantitativa.

En la practica, los protocolos médicos ofrecen
respuestas parciales a las necesidades planteadas
previamente, y habitualmente proveen, mediante
operaciones de consenso, facilidad para obtener
criterio en diversas circunstancias.

Los mayores peligros e inconvenientes de 10s
protocolos son: 1. Disminuir el ejercicio critico vy
confiar excesivamente en protocolos. 2. Olvido en
la actualizacién de un protocolo escrito. 3. Inten-
to de trasplantar un protocolo con sus normas y
detalles, de un grupo de trabajo a otro, sin ser
elaborado o criticado por el que lo recibe. 4. In-
tentar protocolizarlo todo. 5. Burocracia excesi-
va. 6. Financiacion escasa. 7. Ausencia de espiri-
tu de trabajo cooperativo.

En resumen la opinidn ante los protocolos mé-
dicos es favorable pero prudente. Tener un pro-
tocolo sobre una concreta situacién neumoldgica
no resuelve por si mismo el problema pero favo-
rece su resolucién. Un andlisis colectivo ante un
problema en un paciente concreto puede superar
al efectuado en el protocolo escrito, por lo que
hay que considerar al protocolo médico, por defi-
nicién, como un producto inacabado que requie-
re actualizacién y anélisis permanentes.
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Summary

A CRITICAL ANALYSIS OF PROTOCOL DIREC-
TED STUDIES IN PNEUMOLOGY

The author presents a personal, critical
analysis of the use of medical protocols in
pneumology. The first problem encountered lies
in the definition of the term «protocol», which,
by taking into account different circumstances,
might be defined as being «a document stating
decisions made by a medical board or meeting».
These protocols may then — arbitrarily -— be
classified as diagnostic, classifying, therapeutic,
diagnostic procedure or clinical trial protocols.
The clinical trial protocols are in turn, governed
by the previous ones and their usefulness is
measured by the results obtained of the trial.

The first question to be answered is whether
they are truly necessary. The need for a protocol
may be justified in several ways: uncertainty as to
establishing a firm diagnosis or therapeutic
measures; decisions posing ethical problems; the
need to improve medical care; working guide
lines for several persons or groups; the necessity
to summarize experiences from different sources
and quantitative evaluation of medical
knowledge. Other reasons for a protocol might
be the scarcity or even plentitude of information.
The textbooks on pneumology do not offer any
useful guidelines on the management of common
problems, while other publications such as
journals offer too much information to be of use
for easy reference. The sorting out of existing
knowledge on a certain subject may at times be a
valid reason for a protocol.

To establish a medical protocol, certain basic
rules are essential: 1) Definition and justification
of the reason for the protocol 2) Bibliographic
revision of the literature on the subject
3) unanimity between participants
4) preparation of the protocol in writing, thereby
encouraging decision taking in all branches,
creating an all-over view of variables which might
influence diagnosis or therapy.

Clinical trial protocols follow the same
guidelines and rules as do the other protocols but
with a different design, allowing corraboration of
available information.

A protocol directed study in pneumology can
use mathematical models to reduce known
sensitivity or specificity of a test to simple
numbers, or to calculate, when certain signs or
symptoms are presented whether there is existing
disease; in theory this would aid the correct
medical decisions to be taken and would favor
the drawing-up of stricter diagnostic and
therapeutic protocols. The mathematic calculus is
hepful in deciding when test results are true
negative, true positive, false negative or false
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positive, while it may be used with Bayes
theorem to deduce the probability of disease
being present or not. However, these theoretical
possibilities encounter serious difficulties
whenever one of these complex, not always
reliable systems of quantitative evaluation is
attempted.

In practice, medical protocols offers partial
answers to some of the questions posed and
usually establish, through consensus, criteria
valid under different circumstances. The main
dangers and inconveniences inherent in protocols
are: 1) blind following of the protocol without
sufficient critical judgement 2) lack of bringing
up to date in wirtten protocols 3) transferring a
protocol from one group of workers to another,
without it having been either designed or
critically analysed by the group receiving the
protocol. 4) trying to reduce everything to
protocols 5) excess paperwork 6) lack of
financing 7) lack of team spirit.

In summary, while protocols may be regarded
as useful, caution must be exercised. A protocol
alone does not solve a definite problem in
pneumology, although it may be of help in doing
so. The case of a patient is often better served by
critical team appraisal than by protocols, thus,
the protocol must be defined as an incomplete
tool needing constant bringing up-to-date and
analysis.
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