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Resumen

La amplia gama de evidencias cientificas que respaldan diversas intervenciones clinicas no son
suficientes para que dichas intervenciones se utilicen en la préictica. De tal modo que la Medicina
Basada en la Evidencia debe dar el paso hacia la Practica Basada en la Evidencia, a través de procesos
de implementacion que permitan desplegar y contextualizar intervenciones en salud respaldadas por
la evidencia. Para tal fin se ha desarrollado la Ciencia de la implementacion, la cual investiga los
factores que influencian el uso efectivo y completo de las innovaciones cientificas en la practica,
intentando maximizar los beneficios de las intervenciones en salud.

Esta ciencia se define como el estudio de los métodos que promueven la incorporacion sisteméatica
de hallazgos de investigacion en la rutina clinica, con el objetivo de mejorar la calidad y efectividad
de los servicios e intervenciones en salud.

El propésito de este articulo es introducir el concepto de Ciencia de la Implementacién en
relacién con la epidemiologia clinica y establecer las razones por las cuales existe una imperiosa
necesidad de su desarrollo.

Ademids, tiene el propdsito de explicar el porqué de la necesidad de acelerar la aplicacion efec-
tiva de la Medicina Basada en Evidencia y definir los principales modelos que precisan el 4mbito
de trabajo de esta ciencia, incluyendo: las particularidades de los estudios de implementacion, sus
diferencias con los estudios cldsicos de la epidemiologia clinica, los modelos de implementacién
y evaluacion, asi como la definicién de los desenlaces esperados en un estudio de implementacion.
(Acta Med Colomb 2018; 43: 207-216).

Palabras clave: ciencias de la implementacion, medicina basada en la evidencia, prdctica
basada en la evidencia

Abstract

The wide range of scientific evidence supporting various clinical interventions is not sufficient
for these interventions to be used in practice. For this reason, Evidence-Based Medicine must take
the step towards Evidence-Based Practice, through implementation processes that allow deploying
and contextualizing the health interventions supported by evidence. For this purpose, the Science
of implementation has been developed, which investigates the factors that influence the effective
and complete use of scientific innovations in practice, trying to maximize the benefits of health
interventions.

This science is defined as the study of methods that promote the systematic incorporation of
research findings in the clinical routine, with the aim of improving the quality and effectiveness of
health services and interventions.

The purpose of this article is to introduce the concept of Implementation Science in relation to
clinical epidemiology and establish the reasons by which there is an urgent need for its development.

In addition, it has the purpose of explaining why the need to accelerate the effective applica-
tion of Evidence-Based Medicine and define the main models that define the scope of work of this
science, including: the particularities of implementation studies, their differences with the classic
studies of clinical epidemiology, the implementation and evaluation models, as well as the defini-
tion of expected outcomes in an implementation study. (Acta Med Colomb 2018; 43: 207-216).
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Introduccion

La investigacién en salud, desarrollada a través del mo-
delo de la epidemiologia clinica, tiene un elevado valor para
la sociedad, dado que provee informacidn significativa sobre
las enfermedades, los factores de riesgo para padecerlas,
los desenlaces clinicos de los tratamientos, los patrones de
cuidado, el pronéstico y los costos asociados a la atencién
en salud (1, 2).

La investigacion clinica genera evidencia que tiene
como propdsito ser utilizada en la toma de decisiones en la
préctica clinica. El uso y confianza que se tiene acerca de
dicha evidencia, depende tanto de la pregunta clinica, que
el médico desea responder en su quehacer diario, como del
disefio epidemiolégico que se haya reportado para resolver
dicha pregunta y del rigor cientifico con que se haya de-
sarrollado el estudio (3, 4). Es asi como, los experimentos
clinicos proveen informacion sobre eficacia y seguridad de
las intervenciones (farmacoldgicas o no), al controlar las va-
riables que pueden impactar los resultados del experimento
(3). Mientras que otros disefios, como las cohortes o los casos
y controles, se orientan, por ejemplo, hacia la determinacién
de factores prondsticos y de riesgo (5).

El amplio espectro de accién de la investigacién clinica,
se ha extendido hasta la recopilacién y andlisis ordenado de
la evidencia existente, generando nuevas metodologias de
estudio de la evidencia, que incluyen las revisiones siste-
maticas y los metaandlisis y ha desarrollado la recopilacién
experta de la literatura biomédica, bajo la presentacién de las
gufas de préctica clinica, las cuales condensan la evidencia
en acciones pragmaticas para el clinico (6), un modelo de
desarrollo enmarcado en la corriente de la MBE (medicina
basada en la evidencia) (7), el cual ha demostrado ser un
modelo exitoso, en la generaciéon de una amplia gama de
evidencias, difundidas a través de literatura cientifica, en
todas las areas de la atencién en salud (8).

Sin embargo, a pesar del creciente volumen de informa-
cioén y conocimiento generado por la investigacion clinica,
llevarlo a la prictica clinica de forma efectiva, es un aspecto
que la propia investigacién clinica no resuelve, dado que
su objetivo principal, es generar conocimiento bajo las
circunstancias propias del disefio epidemiolégico, mas no
necesariamente transferir el conocimiento de los resultados a
entornos de practica real (9), por tanto, uno de los retos mas
grandes que enfrentan actualmente los sistemas de salud, es
dilucidar el mejor método para identificar intervenciones con
eficacia demostrada y aplicarlas en la practica real (10). A
lo cual se suma, la necesidad de desarrollar investigaciones
que sustenten los procesos decisorios en salud y la exigencia
de ejecutar investigaciones promovidas por la demanda de
servicios (11), es decir, establecer los factores contextuales
que influyan en los efectos y resultados de las intervenciones.

La trasferencia de resultados de investigacion, debe ser el
paso obligatorio luego de concluir el proceso investigativo,
sin embargo, este proceso ha demostrado ser irregular e in-
cluso inexistente, es decir, que, a pesar del gran volumen de
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informacion, resultado de multiples investigaciones, éste no
ha sido llevado a la préctica y se constituye en s{ mismo en
una barrera entre la pretendida objetividad de la actuacién
cientifica y su propdsito ético de resolver problemas reales.
Es asi como, coexisten intervenciones y conocimientos po-
tencial o probadamente beneficiosos que no se utilizan en la
préctica, mientras persisten acciones rutinarias que no tienen
respaldo en la evidencia cientifica (12). De tal modo que, se
requiere de un enfoque que permita superar las barreras entre
la investigacion, tanto clinica como bdsica y su aplicacién
en la atencién de pacientes (13).

Con el prop6sito de resolver la brecha entre la produccién
del conocimiento respaldado por la evidencia cientifica y
su posterior aplicacion y uso en la prictica en escenarios
reales, se ha desarrollado la denominada Ciencia de la
Implementacion (Implementation Science) la cual investiga
los factores que influencian el uso efectivo y completo de
las innovaciones cientificas en la préictica, pretendiendo
maximizar los efectos beneficiosos de las intervenciones
en salud y que se define formalmente como el estudio de
los métodos que promueven la incorporacion sistemdtica de
hallazgos de investigacion en la rutina clinica, con el objetivo
de mejorar la calidad y efectividad de los servicios de salud
(14), contribuyendo asi a maximizar los efectos favorables
de las intervenciones de salud (15). Se trata de un campo
relativamente nuevo dentro del sector salud y para el cual,
la metodologia de investigacién sobre la implementacién,
es un asunto cuya magnitud es desconocida para una gran
proporcion de trabajadores e incluso, entre investigadores,
del area de la salud (16). El propédsito de este articulo es
introducir el concepto de Ciencia de la Implementacién
en relacién con la epidemiologia clinica y establecer las
razones por las cuales existe una imperiosa necesidad de su
desarrollo, con el propésito de acelerar la aplicacién efectiva
de la MBE y definir los principales modelos que definen el
ambito de trabajo de esta ciencia.

Particularidades de los estudios de
implementacion

Existen diferencias fundamentales entre la investigacion
clinica y la investigaciéon de implementacién. En primer
lugar, 1a unidad de andlisis de la investigacion clinica (espe-
cificamente en los experimentos clinicos) es propiamente el
conjunto de desenlaces de interés relacionados con la interven-
cidn, el cual a su vez define la unidad de aleatorizacién y las
medidas de desenlace (clinicas o no clinicas), como aquellas
dimensiones que evaldan la intervencién en estudio (17). Es
asi como los estudios de eficacia se fijan principalmente en
la validez interna, estableciendo los limites de la inferencia
causal entre el tratamiento o intervencion y la evaluacion de
desenlaces, en otras palabras, los resultados de un experimento
clinico se aplican a sujetos que en la practica clinica, cumplie-
ran los criterios de inclusién especificados en el estudio (18).

En contraste, en los disefios de investigacion orientados a
la efectividad clinica, en donde se evalian costos o calidad



EDUCACION Y PRACTICA DE LAMEDICINA -« Ciencias de la implementacién

de vida, la investigacion se orienta principalmente hacia la
validez externa (19). Estos estudios también se han definido
como experimentos clinicos pragmaticos, que son aquellos
en los cuales, la hipétesis y el disefio del estudio son desa-
rrollados especificamente para responder a las preguntas de
los tomadores de decisiones, caso en el cual se seleccionan
intervenciones clinicamente relevantes para ser comparadas,
se incluye poblacidn y sitios de practica heterogéneos en los
cuales se aplican las intervenciones y se recolectan amplios
rangos de desenlaces en salud (20).

A diferencia de los estudios previamente mencionados,
la investigacion orientada a la implementacion, se ocupa de
estudiar la adopcion, por parte de proveedores y sistemas de
salud, de intervenciones clinicas respaldados por evidencia
cientifica, pretendiendo llevar la MBE a la PBE (Practicas
Basadas en la Evidencia) (21). Como su objetivo es el estu-
dio de estos determinantes que afectan el desempeiio 6ptimo
de las PBE, los desenlaces son los comportamientos del tipo:
niveles o tasas de adopcién y adherencia a la intervencion,
de tal modo que se asume la efectividad de la intervencién
y ésta no se incluye necesariamente, para su medicién en
el disefio, mientras que sf se resalta la caracterizacién del
contexto en donde se implantara la intervencién (22).

Se considera ademds que, la implementacién abarca el
despliegue y puesta en marcha de una gran variedad de inter-
venciones tales como politicas, programas, practicas y servi-
cios orientados a mejorar la salud de las personas (23). Casos
en los cuales, de forma independiente al mecanismo a través
del cual funcionen esas intervenciones, (ej.; prevencion de
enfermedades, promocion de la salud), la investigacién sobre
su implementacién es fundamental para entender cémo se
comportan el mundo real (24); pues en éste, los desenlaces
de salud no estan determinados sélo por las caracteristicas de
las intervenciones ya que también se afectan por el sistema
de salud, politicas y situaciones especificas en los dmbitos
psicosocial, econémico y ambiental (25).

De estos aspectos se desprende que la evaluacién contem-
pla diversas perspectivas sobre la intervencion a introducir,
el significado de la intervencién en el dmbito asistencial y
cémo impacta en la prictica rutinaria, por tanto, los procesos
de implementacidn, involucran agentes de diversas disci-
plinas que incluyen investigadores de servicios de salud,
economistas, soci6logos, antrop6logos, administradores,
personal clinico y pacientes, los cuales son participantes de
la investigacion de la implementacién, pero que usualmente
no estdn involucrados en los ensayos clinicos controlados
(26,27). La investigacidn sobre implementacién, demanda
la participacién de diversos interesados y se apoya en mul-
tiples disciplinas con el propdsito enfrentar a los desafios
de la implementacién (28).

Cabe recalcar que, tanto en los procesos, como en la
investigacién sobre implementacion, se destaca el rol de
quienes trabajan directamente en la rutina de atencién diaria,
dado que estas personas estdn al corriente de los procesos,
barreras y oportunidades en un sistema de salud o un nivel de
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atencién primaria, de tal modo que pueden plantear los cues-
tionamientos adecuados que enriquecen y contextualizan el
proceso de despliegue de un programa o una politica (29).

Los estudios de Mejoramiento de la Calidad (Quality
Improvement) tienen aspectos en comun con los estudios
de implementacién, dado que comparten el propdsito de
mejorar la calidad de la atencién en salud en contexto de
préctica diaria, sin embargo, los estudios de mejoramiento
en la calidad, parten de un problema especifico que ha sido
reconocido, ya sea a nivel del proveedor, del centro de aten-
cién clinico o del propio sistema de salud y que conlleva al
disefio de estrategias que mejoren el problema especifico
y, como consecuencia se mejore el sistema de salud (30).

En el caso de la implementacidn, se aprovecha una estra-
tegia, que ha sido probada bajo los pardmetros de la MBE y
que a su vez pretender solventar una carencia del proveedor,
del centro de atencién clinica o del sistema de salud y que
tiene la pretension de ser aplicada o generalizable mas alld
del sitio individual bajo estudio (31). La implementacién
permite que la MBE se ejecute y se manifieste en la vida
real como una PBE.

En contraste con la implementacion, la diseminacion se
refiere a la difusion de informacion acerca los resultados de
la evaluacién de una intervencion clinica, de guias de prac-
tica clinica o de la evaluacién de impacto de una estrategia
o politica (32, 33). La diseminacién puede estar asistida por
disefios pedagogicos, tecnologias de la informacién y la
comunicacién (34, 35) y ademds, puede ser evaluada incluso
con disefios de antes después (36). Si bien es cierto que la
implementacién incluye la diseminacién de la informacién,
ésta estd incluida en un esfuerzo de mayor magnitud que
pretende hacer efectiva una estrategia que debe ser infor-
mada adecuadamente a los interesados. La implementacién
impulsa la diseminacién de la MBE con el propdsito de
estructurar la PBE. Este aspecto ha sido desarrollado de
manera especifica para la implementacion de GPC (Guias
de préctica clinica) en Colombia, en donde se hace una dis-
tincién clara entre de diseminacién y difusidn. La difusién
hace referencia a procesos de distribucién de informacién
con el objetivo de presentarle a la sociedad, los grupos de
interés y a los potenciales usuarios, las GPC, mientras que
la diseminacién indica los procesos comunicacién efectiva 'y
educacién que tienen por objetivo mejorar el conocimiento
y habilidades de los usuarios finales de las GPC, sean éstos
prestadores de servicio o pacientes (37).

Mientras que la distincién entre la implementacion y los
demas tipos de estudios puede ser clara, vale la pena recalcar
que en la practica estas diferencias deben ser definidas des-
de el disefio del estudio, de tal modo que la generacion de
hipétesis y la metodologia empleada, sea la adecuada para
la medicion de los desenlaces de interés (38).

Por ejemplo, si se estudia el efecto de un programa basado
en TIC (Tecnologias de la Informacién y la Comunicacion)
que incrementa la efectividad de una intervencién mixta
farmacoldgica, nutricional y de terapia comportamental,
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en el manejo de la obesidad en adultos jovenes, el impacto
de la intervencidn, en el estado de salud de los sujetos, serd
una evaluacién de una practica basada en la evidencia,
mientras que la medida de la proporcidon de médicos que
utilizan como estrategia de manejo, la estrategia TIC y la
intervencion mixta, serd una medida de un estudio de im-
plementacién (Tabla 1).

Sin embargo, a pesar de estas definiciones es dificil delimi-
tar los limites de un estudio de implementacién en relacién con
el ensayo pragmatico, de tal modo que se ha planteado que un
disefio de implementacidn es, en teoria, un ensayo pragmatico,
dado que este tipo de ensayo proporciona pruebas cientificas
y evidencia de la eficacia de la intervencion o estrategia en
condiciones de mundo real, en otras palabras, el enfoque de
ensayo pragmatico es ttil para la implementacion, la cual en si
misma afiade otros valores fundamentales sobre el proceso de
despliegue de la intervencion y sus consecuencias, las cuales
van més allé de la eficacia.

Estudios hibridos de implementacion y
efectividad

Si bien es cierto que la implementacién puede demostrar
mejoria en la incorporacién de PBE, el impacto de estas
précticas en los desenlaces de salud no es su principal
objetivo (17), de tal modo que no se puede asumir que
una implementacién adecuada significa mejora en desen-
laces clinicos. Asi mismo, se deben conocer las razones
que expliquen cémo los contextos y condiciones locales
influyen en la efectividad. Por tanto, se ha establecido que
existe la necesidad de integrar ambas aproximaciones, en
los denominados estudios mixtos o hibridos, de efectividad
e implementacién (39).

Alrededor de este tema sean propuesto al menos tres tipos
de estudios mixtos:

1. Disefio mixto tipo I, en el cual se evalia, mediante des-
enlaces clinicos, el impacto en salud de la intervencion,
mientras se recopila informacién sobre la implementacion.

2. Disefio mixto tipo II, en el cual se evalia mediante des-
enlaces clinicos, el impacto en salud de la intervencién
y se evalia la estrategia de implementacién de acuerdo
con su capacidad de incrementar el uso de PBE.

3. Disefio mixto tipo III, en el cual se evalda la capacidad
de la estrategia de implementacién, para incrementar el
uso de PBE y se recolecta informacion sobre el impacto
en salud de Ia intervencién (21).

El concepto de estudios hibridos refleja la continuidad
existente entre diversos tipos de investigacion y denota las
dificultades que existen al tratar de definir una taxonomia
absoluta de los tipos disefio y en definir sus limites.

De hecho, la nocién de Medicina Traslacional implica
que la investigacién biomédica es un proceso continuo que
parte desde la investigacién bésica, hasta su implementa-
cién y evaluacién de impacto en la salud de las personas
en contextos de practica cotidiana (40). De tal modo que
la implementacién debe su pertinencia a ciertos momentos
especificos de la investigacion. Dentro de este proceso, los
estudios de implementacién se relacionarian con los desen-
laces de salud poblacional a través de los estudios hibridos
y de manera indirecta a través de informar el proceso de
desarrollo de politicas que favorezcan y fortalezcan el uso
de las PBE. En la Figura 1 se aprecia el proceso de investi-
gacion biomédica y el momento en que la implementacién
se hace pertinente y a su vez el instante en que se hace el
principal objetivo de la investigacion.

Ademas, los resultados de los estudios de implementa-
cion se han utilizado como material guia en la definicién
de las prioridades de patrocinio por parte de las diferentes
agencias cientificas (41). En la actualidad las prioridades

Tabla 1. Principales diferencias entre estudios epidemiologicos comparados con los estudios de implementacion. Los estudios de implementacion comprenden diversas caracteristicas de los
experimentos clinicos cldsicos y de los estudios pragmdticos, ademds asume en su metodologia aspectos y caracteristicas de los estudios de calidad y diseminacion.

; Estudio
Caracteristicas
del diseiio Experimento clfnico Experln}einto . Estudio de' ’ Me.]oral'mento de Do
pragmatico implementacién calidad

Pregunta de investigacién

(Cual intervencion es
mds eficaz y segura?

(Cual intervencion es
mads eficaz y segura?

(Cudl es la magnitud
de adopcién de la
intervencion?

(Qué tanto mejord
la calidad de la
intervencion luego del
proceso de mejora?

(Cudl fue el grado
de apropiacién de la
informacion sobre la
intervencion en un grupo
u organizacién? *

Parametros** CI/CE} CI/CE Organizacion o sistema Organizacion o sistema Organizacion o sistema

. . . . Sujeto/organizacién Sujeto/organizacién Sujeto/organizacién
Unidad de estudio Sujeto Sujeto Jetororg Jetorors yetorors;

/sistemaz: /sistema /sistema

. L . . Aleatorizada / . .

Asignacion Aleatorizada Aleatorizada . No aleatoria No aleatoria
no aleatorizada

Brazos Experimentales Experimentales Institucion o servicio Institucion o servicio Institucion o servicio
Contexto Controlado Vida real Vida real Vida real Vida real

Desenlaces esperados

Clinicos y seguridad

Clinicos y seguridad

De aceptabilidad a
sostenibilidad

Incremento en la calidad

Incremento en el
conocimiento

Definicién

Eficacia

Efectividad

Adopcion

Optimizacion

Difusion

*Las preguntas de investigacion en estudios antes y después e incluso en los estudios de mejoramiento, son preguntas vélidas de investigacion, pero no son preguntas tipo hipotesis
experimental **Condiciones de ingreso de los sujetos o de las unidades de estudio. {Criterios de inclusién/criterios de exclusion. $La implementacién, mejora de calidad y diseminacion
puede extenderse a politicas, procesos y campaias que afecten todo un sistema de salud.
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de investigacioén se definen a partir de resultados de in-
vestigaciones principalmente experimentales o algunas
pesquisas de tipo poblacional (ej. encuestas de salud). Con
la inclusién de las ciencias de implementacion dentro del
panorama de investigacién y desarrollo de politicas de sa-
Iud se generan datos que permitirian establecer prioridades
en los otros momentos dentro del proceso de investigacién
médica. De esta manera podriamos decir que los estudios de
implementacién se encuentran directamente involucrados
en dos momentos importantes del ciclo de investigacién
dentro de la nocién de Medicina Traslacional: El paso a
la prictica y el paso a las poblaciones. En la Figura 2 se
muestra como se relaciona la ciencia de implementacién
con el proceso de investigacion.

Tipos de evaluacién del proceso de
implementacion
Teniendo en cuenta que las mediciones hechas en este
tipo de estudios, se basan en la evaluacién del transcurso
de la implementacién y en su impacto en el desarrollo y
adopcion de PBE, se hace necesario determinar los tipos de
evaluacién que se llevardn a cabo en el proceso, con el fin
de determinar el tipo de datos que se deben evaluar.

En primer lugar y de manera general, se encuentra la
Evaluacion del Proceso, la cual describe las caracteristicas
de la implementacién de la intervencidn, en el contexto real
del sitio de despliegue (42). En este proceso, los datos son
recolectados antes, durante y después de la implementacién
y analizados sin que se dé retroalimentacién al equipo de
implementacion, de tal forma que no se interfiera o se inte-
rrumpa el proceso (17).

Esta evaluacion puede iniciarse a través de un estudio
observacional previo, que se desarrolle para la preparar la
estrategia de implementacién o durante el curso de cambios,
planeados o no, de una politica o un programa de atencién
para una enfermedad especifica. Por ejemplo, si se desea
implementar una estrategia basada en la evidencia, en el
mencionado programa apoyado por TIC, se puede carac-
terizar el uso previo de la estrategia o estrategias similares
por parte del equipo médico y medir el uso del programa
especifico, junto a sus desenlaces, durante y después de la
implementacion, escenario en el cual el investigador actia
como observador pasivo mientras transcurre la implemen-
tacion y su evaluacion.

La medicién de la implementacidn, a través de la eva-
luacién del proceso se basa en valorar:

Investigacion Biomédica

¥ v
Experimental I | Mundo real (practica clinica) I | Sistemas y politicas de salud |
¢Es ro y funciona? }—O‘i éFunciona en la realidad? I—'i ¢Se integra y se adopta? [
Pertinencia de la implementacién ]0—
| _ ]
Implementacion no i | Implementacion pertinente Implementacion como Implementacion como
pertinente: im::eme:l‘c::ll‘m]mF;Te con efectos limitados: factor determinante: factor fundamental;
Investigacion de ciencias P ide p(;' - estudios de experimentos pragmaticos, estudios de efectividad de la estudios hibridos, estudios
bdsicas, pruebas de £ OO S0: S estudios cuasi implementacidn, estudios cuasi-experimentales,

concepto, experimentos
clinicos Fase 1y il

eficacia, experimentos
clinicos fase Nl

experimentales, estudios

observacionales.

Pregunta de Investigacién:
ZFunciona y es seguro?

Pregunta de Investigacidn:
¢Funciona y es seguro?
£Funcionard en el mundo
real?

Pregunta de Investigacién:
¢Es seguro? ¢{Funciona en el
mundo real?

Contexto: laboratorios de
ciencias basicas y desarrolio,
estudios clinicos muy
tempranos (Entormo

Contexto: experimento
clinico controlado
{Predomina la validez

Contexto: entorno clinico de
practica cotidiana con
intervenciones controladas

altamente controlado), interna) (Mayor validez externa).
Evaluacion de la
implementacién: Evaluacidn de la
Imy ;:::::::::.d;‘:: s usualmente no considerada, Implementacién: Evaluacion
v ' P podria usarse la Evaluacion del proceso

del proceso.

observacionales que evalGan
implementacion.

Pregunta de Investigacion:
{Como se implementa? ¢5e
integra? {Se adopta?

Contexto: circunstancias y
poblacion de la prictica
cotidiana (Predomina la

validez externa).

Evaluacién de la
implementacion: Evaluacion
formativa y sumativa.

observacionales sobre

adaptacion y adopcion

Pregunta de Investigacién:
£5e integra? ¢Se adopta?
¢Qué efecto tiene la
estrategia de
implementacion? ¢Es
sostenible?

Contexto: circunstancias y
poblacidn de la prictica
cotidiana en entomos
macro: sistemas de salud,
implementacion de politicas.

Evaluacién de la
implementacién: Evaluacion
formativa y sumativa,

Figura 1. Investigacion biomédica e implementacion. La investigacion biomédica, abarca diversos procesos que, a través de etapas sucesivas, pretenden llevar a la prdctica la innovacion
y desarrollo. Los productos de las etapas experimentales y de innovacion, se llevan a la prdctica clinica, a través de investigaciones que implican diversas fases, cada una de las cuales es
susceptible de procesos de implementacion. A medida que la investigacion establece la eficacia y la seguridad de las intervenciones, la posibilidad de implementacion poco a poco se impone.
Las preguntas de investigacion y métodos de evaluacion se superponen a lo largo de las diversas etapas, hasta alcanzar los procesos de implementacion de intervenciones soportadas con evi-
dencia cientifica, a lo largo de sistemas de salud, momento en el cual la integracion, adopcion y sostenibilidad cobran la mayor relevancia dentro del proceso. Adaptado de Peters y cols. [43].
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1. El proceso de adopcién del programa, es decir, cémo se
desarroll6 el reclutamiento de los centros, incluyendo
los métodos de diseminacion de la informacion,

2. La implementacién propiamente dicha, estimando la

fidelidad al programa, la cual surge de comparar el
planteamiento original de intervenciones efectivas y las
intervenciones finalmente implementadas.
La implementacion, también se evalda a través de la
cobertura o alcance, la cual establece el nimero de
personas (médicos y pacientes) que fueron alcanzados
por el programa, esta medida puede ser complementada
con el nimero de médicos que prescriben o ejecutan el
programa y el nimero efectivo de sujetos que reciben el
manejo por parte del programa. Ademds, la implemen-
tacién también se evalda con el grado de satisfaccién,
que los sujetos alcanzados, tuvieron con el programa.

3. La sostenibilidad o institucionalizacién de la interven-
cion, es decir, la extensién a la cual el programa se
incorpora en las rutinas diarias de los médicos en su
organizacion y

4. El contexto o estudio de los determinantes del entorno
que afectan la implementacion del programa (44, 45).
Estas medidas se incluyen dentro de los desenlaces
esperados por la implementacién (Tabla 1).

Ademas de la Evaluacién del Proceso de implementacion,
se puede desarrollar otro tipo de evaluacién, denominado

Evaluacion Formativa, que utiliza los mismos métodos que

la evaluacidn del proceso, pero la informacién en este caso,
si es comunicada durante el desarrollo del estudio, al equipo
de implementacién y a los sujetos participantes objeto de la
implementacion, con el propdsito de adaptar y mejorar el
proceso de despliegue.

Es una evaluacion que se debe definir a priori en la
generacion de la pregunta de investigacion y el disefio del
estudio (17, 46). Finalmente, en la medicién del proceso de
implementacion, se puede utilizar un modelo de Evaluacién
Sumativa o de compilacion, en el cual se evalda, a través de
desenlaces que pueden ser clinicos, el impacto de la imple-
mentacion, fijindose ademds en cuantificar la magnitud de
cambio en el uso de la estrategia implementada y la calidad
de su uso luego de la implementacién (47).

Tanto la Evaluacion del Proceso, como la Evaluacion
Formativa se centran en el proceso, mientras que la
Evaluaciéon Sumativa se centra en el desenlace. Es en la
Evaluaciéon Sumativa en donde es frecuente encontrar el
componente econémico que estima el efecto en costos de
la adopcién de una politica gubernamental o programa,
en un sitio de atencién clinica o en un sistema de salud
completo (48).

Los resultados o desenlaces a partir de los cuales se de-
termina el éxito o no de la implementacién se describen en
la Tabla 2. Cada tipo de evaluacién cobra mayor relevancia
dependiendo del momento de la investigacion en el cual la
implementacion se lleve a cabo (Figura 1).

2
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i |

Investigacién animal

* Series de casos
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on Clinica:

Estudios observacionales

* Priorizacion del
financiamiento

* Fortalecimiento de
pricticas basadas en
evidencia I

Desarrollo de politicas

o

de Efectividad y
Eficiencia

Ensayos clinices controlados

Meta-anilisis
Desarrollo de guias de prictica

Paso a clinica

Paklacl 1

Pase a la poblacién

E

studios de Salud Pablica

|

w
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v
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|
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Paso a prictica

* Estudios de diseminacidn

-
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I iq 140 en
Implementacién
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Practicas Basadas en la Evidencia

Pasoala pablaciin ]’ » Estudios de Implementacidn

Figura 2. Implementacion en el proceso de Medicina Traslacional. Los estudios de implementacion se encuentran en la etapa final del proceso de investigacion biomédica. Idealmente, se
espera que los hallazgos biomédicos efectivos se integren dentro de las politicas y los sistemas de salud. Le compete a las ciencias de implementacion enlazar los hallazgos cientificos con la
prdctica clinica 'y con las agencias interesadas que desarrollan politicas y perfeccionan el sistema de salud. Por lo tanto tiene una relacion directa con el eslabon final de la cadena de Medicina
Traslacional y de manera indirecta alimenta el inicio de la cadena de investigacion biomédica y ayuda a promover cambios que establecen las bases para que se generen otros desarrollos

como la Medicina de Precision.
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Fuente de los datos y definicion de
desenlaces

Los datos para llevar a cabo la evaluacién de la imple-
mentacién (sea la evaluacion del proceso, evaluacion for-
mativa o sumativa) pueden provenir de diversas fuentes, de
orden cualitativo o cuantitativo y que se valoran en diversos
niveles de observacién, que incluyen médicos, pacientes,
usuarios de un servicio o programa, proveedores y personal
administrativo (17).

Las medidas cuantitativas usuales incluyen entrevistas
estructuradas, escalas y herramientas que evalden el contexto
organizacional y el flujo de trabajo (49) y ademds definen

Tabla 2. Definicion de los resultados (desenlaces) de la implementacion. El proceso de
implementacion requiere de desenlaces o resultados que den cuenta del éxito de la imple-
mentacion, estos desenlaces pueden combinarse con desenlaces clinicos o con preguntas
econdmicas en los estudios hibridos, desenlaces que pueden ser evaluados tanto en el
proceso de implementacion como a través de evaluacion formativa o sumativa. Adaptado
de Proctor y cols. (56) y Peters 'y cols. (43).

Desenlaces de la

q a4 Definicion
implementacién

Es la percepcién por parte de los interesados, (médicos,
pacientes, personal administrativo, formuladores de politicas
y gestores), de que una intervencion es admisible dentro del
sistema que se implementd. Algunos factores relacionados
con la aceptabilidad son la comodidad, la ventaja relativa que
la intervencion genera sobre otras intervenciones, la credi-
bilidad de la intervencién y de sus autores. La aceptabilidad
incluye aspectos como usabilidad, apariencia, motivacién
de uso, desempeiio y satisfaccién del usuario cuando la
implementacién incluye herramientas TIC (Tecnologias de
la informacién y la comunicacion).

Aceptabilidad

Es el conjunto de intencion, decision y acciones destinadas a
utilizar una nueva intervencion. La adopcion estd relacionada
Adopcion directamente con la aceptabilidad, dado que refleja la inten-
cion de uso su aprovechamiento y su utilizacién efectiva, lo
cual s6lo se da si la intervencion es aceptada.

Es la percepcién que tienen los interesados, de que la in-
tervencion es pertinente en un entorno, grupo especifico y
Idoneidad contexto determinados. La idoneidad refleja la relevancia
de la intervencién, su compatibilidad con el contexto de uso
y su utilidad en el entorno natural.

Es la posibilidad que se pueda ejecutar la intervencion en un
Viabilidad entorno, grupo especifico y contexto determinados. Refleja
la implementacion en la practica real.

Es el grado en que una intervencion se ejecute de acuerdo a
su formulacién inicial. Refleja la calidad de la ejecucion del
Fidelidad programa de implementacion y la capacidad del programa
de mantener el objetivo de desplegar en la practica real las
acciones que tienen respaldo en la evidencia.

Es la cuantia adicional que se debe pagar por la ejecucién
de la estrategia. El costo total de la implementacién incluye
el costo del proceso de implementacién y el costo de la
intervencién en si misma.

Costo

Es el alcance que tiene la intervencién. Proporcion de la
poblacion (o del grupo objetivo de la intervencién) que
recibe efectivamente la intervencion. Involucra el alcance
y acceso a los servicios, es decir, es una caracteristica que
define la cobertura real, teniendo en cuenta las personas
que necesitan la intervencién con la calidad esperada, de
tal modo que se combina con la fidelidad para conseguir la
integracion en un servicio.

Cobertura

Es el grado en que se institucionaliza una intervencion o
se mantiene en el tiempo. Implica la durabilidad y mante-
nimiento de la intervencion en un entorno de practica real.

Sostenibilidad
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barreras, actitudes y receptividad hacia el cambio, generados
por laimplementacion de la intervencién (17). Las medidas
cualitativas incluyen métodos como la entrevista semiestruc-
turada, los grupos focales y la observacién en tiempo real
de los procesos de atencion (27).

Ambas metodologias (cuantitativas y cualitativas) son
complementarias, dado que dan cuenta de valoraciones
diferentes, alrededor de un mismo fenémeno, por ejemplo,
una escala determina el grado o magnitud de la integracién
de un servicio dentro de una organizacién de salud, mien-
tras que el grupo focal da cuenta del porqué de la escasa
integracion del servicio, en la prictica diaria de la misma
organizacion (50).

De otra parte, una valoracion sobre la adherencia a una
PBE también puede ser valorada a través de métodos cualita-
tivos o cuantitativos, mientras que los datos administrativos
pueden ser utilizados cuantitativamente para determinar
tasas de utilizacién de una préictica o en la determinacién
de cambios en tasas diagnésticas luego del despliegue (51).

Los datos cualitativos pueden a su vez ser analizados
a través de teoria fundamentada anclada, es decir, libre de
hipétesis previas (52, 53) o pueden ser evaluados mediante
andlisis directo de contenido para determinar la existencia
de dimensiones preespecificadas (54).

Las fuentes de datos también incluyen elementos es-
tructurales y ambientales, como pueden ser la estructura
fisica y tecnoldgica del lugar de implementacidn, asi como
de fuentes documentales que incluyen politicas publicas,
normas y costos. Datos que en conjunto, sirven para precisar
el desenlace o resultado de la implementacién (55), el cual
se define como el conjunto de efectos que deliberadamente
se pretende generar al desplegar tratamientos, practicas o
servicios en escenarios reales (56).

El desenlace de la implementacién tiene como funcién
servir como un indicador del éxito de la implementacién,
ser el indicador del proceso de implementacion y ser el
intermediario entre los desenlaces clinicos y la valoracién
de la calidad del cuidado (56). Las medidas de desenlace de
los estudios de implementacion se resumen en la Tabla 2.

Investigacion en ciencias de la
implementacion

A pesar de las definiciones existentes de los resultados o
desenlaces, a través de los cuales se evaltia la implementa-
cion, persisten las dificultades para identificar los factores
que permiten reconocer el éxito o fracaso del proceso (57).
Este aspecto sustenta la necesidad de fortalecer los métodos
utilizados por la Ciencia de la Implementacién, con el fin de
promover el desarrollo de métodos que afinen la evaluacién
y consoliden la integracion del conocimiento en la practica
rutinaria (12).

Se recalca que la implementacion en si, es un proceso,
mientras que la Ciencia de la Implementacién estd orientada
a estudiar aquellos aspectos que afectan el despliegue de la
intervencién, asi como los resultados de emplear la imple-
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mentacion en entornos reales. Es asi como a esta ciencia
se le conoce también como la disciplina de la transferencia
e integracién de conocimiento (58). La investigacién en
la implementacién permite comprender los factores que
influyen en los resultados de la implementacién, asi como
sus determinantes durante el proceso, al mismo tiempo que
desarrolla su propia metodologia y fundamentacién tedrica
(12, 58) (Tabla 3).

Se han propuesto tres bases fundamentales sobre las cua-
les se fundamenta la investigacién en implementacién. La
primera, es el conjunto de marcos o modelos que describen
cudl es la mejor estrategia de implementacion de acuerdo
con el contexto de la practica. La segunda base implica, el
marco explicativo necesario para comprender los resultados
de laimplementacidn y la tercera base es el modelo o marco
que evalia la implementacion (58). A partir de estas bases
se distinguen diversas categorias de modelos y teorias que
abarcan los procesos de desarrollo de la implementacidn.

El desarrollo de modelos que enmarquen el proceso de
implementacién se ha originado en diversas disciplinas
afines a la salud (12, 59), por ejemplo, el Modelo de IOWA
fue desarrollado por el Departamento de Enfermeria de la
Universidad de Iowa, el cual aboga porqué el proceso de
PBE, debe considerar el conocimiento del sistema de salud
en su totalidad (60), incluyendo las particularidades del
sistema, de los proveedores y de los pacientes (61).

El modelo de Otawa destaca la naturaleza dindmica de la
implementacion, centrdndose principalmente en los pacien-
tes (62), dado que este modelo considera que el principal
objetivo de la PBE son los desenlaces de salud (63). De
otra parte existen otros modelos que determinan barreras o
facilitadores y se centran en establecer, previo al proceso de
implementacion, las caracteristicas del contexto que podran
obstaculizar o favorecer el proceso (64). Por ejemplo el TDF
(Theoretical Domains Framework) es un conjunto de 14
dominios que evalda, sintetiza y explica las conductas de
servidores de la salud, relacionadas con barreras y facilita-

dores de la asimilacién de intervenciones, las cuales tengan
por objetivo establecer cambios de comportamiento orga-
nizacional (65). De otra parte, el CFIR (The Consolidated
Framework for Implementation Research) es un marco que
pretende comprender las razones por las cuales un proceso
de implementacién puede o no ser exitoso, a través de cinco
dominios que incluyen la descripcién de las caracteristicas
de la intervencion, caracteristicas de los individuos y del
propio proceso de implementacion (66, 67).

Los modelos de procesos y de determinantes requieren
de marcos tedricos explicativos que aclaren las razones por
las cuales un proceso de implementacién puede ser o no
exitoso, estos marcos tedricos pueden proceder de ciencias
no relacionadas con salud dado que han sido desarrollados a
lo largo de la implementacion de procesos de innovacion en
dreas como la administracion o las ingenierias y que pueden
dar explicaciones a procesos de gran complejidad como la
implementacién de innovaciones en el sector salud (68). Por
ejemplo, la capacidad de una organizacidn para aceptar un
cambio (Theory of Organizational Readiness for Change), se
entiende como un constructo que describe como los miem-
bros de una organizacién estdn dispuestos a implementar
un cambio (compromiso con el cambio) y como comparten
y desarrollan el sentimiento comun de lograrlo (eficacia en
el proceso de cambio) (69). Dicho constructo que se origina
en la gestién y administracion de empresas que buscan cam-
bios de paradigma e implementar estrategias de innovacién
y desarrollo, concepto que se aplica adecuadamente a los
procesos de implantacién en salud (70), dado que se trata de
determinar, ya sea en una institucién hospitalaria o, en un
sistema de salud, si los miembros tienen compromiso frente
alas innovaciones y si el proceso para adoptar las innovacio-
nes es eficaz, de tal modo que la implementacién contiene
caracteristicas que potencian las ventajas del contexto de
despliegue de la intervencién y plantea soluciones frente a
las barreras de asumir las innovaciones, hasta convertirlas
en PBE (71, 72).

Tabla 3. Principales modelos y teorias que determinan la metodologia empleada por la Ciencia de la Implementacion.

Categorias Definicién

Ejemplo

Modelos de procesos . . A L.
la evidencia a la practica cotidiana

Descripcién de modelos que indican el proceso de traslacion de

Modelo IOWA
Modelo Ottawa

Marcos de determinantes

Desarrollo de modelos que establecen los factores determinantes
(Barreras o facilitadores) de la implementacién

CFIR (The Consolidated Framework for Implementation Research)
TDF (Theoretical Domains Framework)

Teorias clasicas

Teorias originadas en ciencias externas a la implementacion en
medicina, que contribuyen a explicar y comprender los resultados
y factores determinantes de la implementacién

Teoria de las Organizaciones
Teoria de la Difusién de Innovaciones

Teorias de implementacion

de la implementacién.

Teorias que surgen a partir de los procesos de investigacion en im-
plementacién (o se adaptan de teorias previas) y que contribuyen
a explicar y comprender los resultados y factores determinantes

Modelo COM-B
(Capability Opportunity Motivation Behaviour System)

Marcos de evaluacién . aa
de implementacién

Modelos especificamente disefiados para evaluar los procesos

Modelo PRECEDE-PROCEDE (Predisposing, Reinforcing and
Enabling Constructs in Educational Diagnosis and Evaluation-
Policy, Regulatory, and Organizational Constructs in Educational
and Environmental Development)
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De otra parte la sociologia ha propuesto modelos como
la Teoria de la Difusién de Innovaciones (Diffusion of In-
novations Theory), en el cual se estudian los factores que
establecen lo que significa innovacién para un individuo,
asi como las condiciones y canales a través de los cuales
se divulga y se adopta la innovacion, un modelo adecua-
do para ser empleado en procesos de implementacién en
salud, dado que la percepcion sobre lo que es innovador
o no, depende de la evidencia con que se presente a los
interesados (pacientes, médicos), de su entorno cultural
y social y de los canales de comunicacién que se utilicen
para hacer difusion de la innovacién, de tal forma que la
adopcién de una intervencién depende del medio y forma
en que se difunda dicha novedad (73), que para el caso de la
salud, puede ser un programa novedoso o una intervencion
respaldada por evidencia, pero que requiere convertirse en
una PBE (74).

Mais alld de uso de modelos originados en ciencias ex-
ternas, la implementacién comienza a originar sus propios
modelos a partir de la experiencia recogida en cada proceso
(75). Por ejemplo, el COM-B (Capability Opportunity Moti-
vation Behaviour System) es un sistema de cualificacién que
enlaza las caracteristicas de la intervencion con el andlisis
de los comportamientos que deben modificarse, para adop-
tar la intervencién, durante el proceso de implementacién
(76). Finalmente es necesario que el proceso sea evaluado
bajo un marco conceptual que sea util dentro en el disefio y
planeacidn de las intervenciones y que dé cuenta del resul-
tado luego de la implementacion (77, 78), por ejemplo el
modelo PRECEDE-PROCEDE (Predisposing, Reinforcing
and Enabling Constructs in Educational Diagnosis and
Evaluation-Policy) propone una estrategia para la planeacion
eficiente de programa de salud, basada en 8 fases que parten
desde el contexto social y concluye con la evaluacién de
desenlaces luego de la implementacion (79).

Conclusiones

La ciencia de la implementacion es fundamental para
que las intervenciones en salud, respaldadas por evidencia
cientifica, se pongan en préictica, a través de un proceso
estructurado y planeado que tenga en cuenta el contexto de
los sitos de despliegue. El estudio de implementacion recoge
diversas caracteristicas que tiene en comiin con estudios
epidemioldgicos cldsicos e incluso se puede desarrollarse
como un estudio hibrido que comprenda la evaluacién de
desenlaces clinicos y la evaluacién de desenlaces propios
de la implementacion. La naturaleza particular de la imple-
mentacion en entornos reales, obliga a que se desarrollen
este tipo de estudios a la luz de preguntas especificas de
investigacién, definiciones precisas de los desenlaces y
marcos conceptuales y tedricos que permitan comprender
los resultados del proceso. La ciencia de la implementacién
debe desarrollarse, difundirse y ejecutarse, para que sea
posible alcanzar el objetivo de llevar a la practica cotidiana
intervenciones en salud de probada eficacia.
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