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RESUMEN

Antecedentes: La puncion seca se utiliza cada vez més en fisioterapia; sin embargo, existe una variacion sustan-
cial en la duracién de la formacién, el contenido curricular, las expectativas de competencia y los enfoques regu-
latorios entre los paises. Actualmente no existe un marco europeo unificado que defina los estdndares minimos
educativos y de competencia para la practica de la puncién seca.

Métodos: Este protocolo describe un estudio Delphi modificado cuyo objetivo es establecer un consenso europeo
sobre los estandares minimos de formacion y las competencias clinicas para la puncién seca en fisioterapia. Un
panel internacional de expertos, compuesto por clinicos, educadores e investigadores (aproximadamente 25-35
expertos), participara en 2-4 rondas en linea. Se calificard un conjunto inicial de items, basado en evidencia, utili-
zando una escala Likert de 5 puntos, con retroalimentacion controlada entre rondas. El consenso se definird como
>70% de acuerdo en la Ronda 1y >75% en las rondas subsiguientes. El estudio se llevara a cabo de acuerdo con las
recomendaciones de CREDES y fue preregistrado en el Open Science Framework (OSF Registries, DOI: 10.17605/
OSF.I0/32TAZ).

Etica y difusion: Se ha obtenido la aprobacién ética del CEIC Aragdn (CEICA; Etica: PI126/237). El estudio se llevara
a cabo de acuerdo con la Declaracién de Helsinki, y los hallazgos se difundiran a través de la publicacion revisada
por paresy canales profesionales relevantes.

Discusidn: Se espera que este estudio proporcione un marco estructurado basado en el consenso para apoyar
una mayor consistencia, seguridad y armonizacion en la educacién y la préctica de la puncién seca en toda Euro-

pa.

Palabras clave: puncion seca; estudio Delphi; estandares educativos; fisioterapia; competencia; consenso; Eu-
ropa.
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1. Introduccion

La puncion seca (PS) es una técnica minimamente invasiva utilizada por profesionales de la
salud para el manejo del dolor musculoesquelético y de los trastornos del movimiento, que
consiste en la insercion de agujas filiformes sélidas sin inyectar sustancias. Se utiliza amplia-
mente en la fisioterapia, con evidencia de una adopcién creciente en la practica clinica . Sin
embargo, existe una heterogeneidad sustancial en la duracion de la formacién, el contenido
curricular, las expectativas de competencia y los enfoques regulatorios entre paises. Esta varia-
bilidad refleja la ausencia de un marco unificado basado en evidencia que defina los estdnda-
res minimos educativos y clinicos para la practica de PS dentro de la fisioterapia.

La literatura disponible respalda ademas la presencia de variabilidad en la educacién y practi-
cade PS. La evidencia de los planes de estudio de Doctor en Fisioterapia de nivel inicial en los
Estados Unidos ha demostrado una heterogeneidad marcada en la estructura del programa,
las horas de instruccion, los modelos de supervision y el contenido'. Paralelamente, se iden-
tifican de manera consistente prioridades recurrentes en estos planes de estudio, entre ellas
la formacion orientada a la seguridad, la integracién de la anatomia en la practica clinica y el
desarrollo de habilidades practicas y competencias minimas. Ademas, marcos mas amplios de
formacion en acupuntura, como los estandares de referencia de la WHO, enfatizan la educacién
basada en competencias, la seguridad del paciente, las consideraciones éticas y legales y las
vias de formacion claramente definidas, adaptadas al contexto profesional de los proveedores
de atencién médica®.

Esta falta de estandarizacion tiene importantes implicaciones clinicas y profesionales. La varia-
bilidad en la formaciény el desarrollo de competencias puede conducir a inconsistencias en el
razonamiento clinico, la ejecucion técnica y las practicas de seguridad, lo que, a su vez, puede
afectar la calidad del tratamientoy la seguridad del paciente. Estos desafios son particularmen-
te relevantes en la Union Europea, donde las diferencias en las vias educativas y los requisitos
regulatorios crean barreras adicionales a la comparabilidad y al reconocimiento profesional.
La movilidad transfronteriza en este contexto se rige por la Directiva 2005/36/CE sobre el reco-
nocimiento de cualificaciones profesionales, posteriormente modernizada y reforzada por la
Directiva 2013/55/UE, que mejord alin mas la transparencia y eficiencia de los procedimientos
de reconocimiento y facilité la movilidad de profesionales entre los Estados miembros'®”.

La evidencia basada en encuestas a profesionales de la fisioterapia refuerza, ademas, estas
preocupaciones. Los fisioterapeutas estadounidenses que reportan practica actual de PS han
mostrado una variacién considerable en las vias de formacién, la seleccién de técnicas y los pa-
trones de aplicacion clinica, asi como en eventos adversos menores frecuentes y complicacio-
nes raras pero clinicamente importantes, entre ellos neumotérax, lesion nerviosa e infeccion!®,
Estos hallazgos destacan alin mas la importancia de una formacion estructurada y estandares
de competencia claramente definidos para apoyar una practica segura y efectiva.

Iniciativas previas, incluyendo el proyecto de consenso CARE-DN, han abordado estandares de
reporte para reportes de casos de PS'®. Sin embargo, los estdndares de reporte no abordan la
variabilidad subyacente en la educacion, la formacion y la competencia clinica. Ademas, toda-
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via no existe un marco europeo acordado que defina los requisitos minimos de formacion, las
competencias centrales y los estdndares de seguridad para PS en la practica de la fisioterapia.

En areas donde la evidencia de alta calidad es limitada o donde persiste la variabilidad en la
practica, métodos de consenso estructurados como la técnica Delphi proporcionan un enfoque
riguroso y transparente para sintetizar la opinion de expertos. Los enfoques Delphi modifica-
dos, que comienzan con un conjunto de items predefinido basado en evidencia en lugar de una
generacion de items abierta, se utilizan ampliamente en la investigacién en salud para desarro-
llar estandares clinicos, marcos de competencias y referencias educativas, y estan respaldados
por orientacién metodolégica que incluye las recomendaciones Guidance on Conducting and
REporting DElphi Studies (CREDES)® y estudios Delphi previos en fisioterapia que utilizan ron-
das iterativas, umbrales de consenso predefinidos y retroalimentacion controlada®*%%,

En conjunto, la heterogeneidad observada en la educacion y practica de PS en Europa, com-
binada con la ausencia de un marco acordado, indica una necesidad clara de estandares mi-
nimos basados en consenso con el potencial de mejorar la seguridad del paciente, mejorar la
consistencia en la educacion y la practica clinica, apoyar el reconocimiento profesional entre
jurisdicciones e informar la investigacion futura, las politicas y el aseguramiento de la calidad
en la educacién de PS.

Por lo tanto, el objetivo de este estudio es establecer un consenso europeo sobre los estanda-
res educativos minimosy las competencias clinicas requeridas para apoyar una practica de PS
seguray clinicamente adecuada en fisioterapia.

Los objetivos especificos de este estudio son:

« Definir estdndares minimos para los programas de formaciéon en PS, incluyendo la duracion
de la capacitacién, el contenido curriculary la estructura instruccional.

« |dentificar las competencias fundamentales requeridas para la practica segura y eficaz de la
PS, incluyendo el razonamiento clinico, las habilidades técnicas y las competencias relacio-
nadas con la seguridad.

« Establecer consenso sobre los principios clave de seguridad y las consideraciones de gestion
de riesgos asociadas con la practica de la puncion seca.

Dada la distincién conceptual entre la provisién educativa y la competencia clinica, el proceso
Delphi considerara tanto los estandares de formacién a nivel de programa como las competen-
cias a nivel de clinico, reconociendo que el primero debe apoyar al segundo.
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2. Materiales y Métodos

2.1 Disenio del Estudio

Este estudio empleard una metodologia Delphi modificada en linea, definida como un proceso
de consenso estructurado e iterativo que utiliza un conjunto de items predesarrollado, basado
en el mapeo de la literatura y en el aporte de expertos, asi como en rondas de cuestionarios
anénimos, umbrales de consenso predefinidos y retroalimentacién controlada entre rondas.
El objetivo es desarrollar un consenso sobre los estandares educativos minimos y las compe-
tencias clinicas para la practica de la PS en fisioterapia. El estudio se llevara a cabo de acuerdo
con la orientacién metodolégica establecida, incluyendo las recomendaciones de CREDES®Y),
para asegurar la transparencia, el rigor y la reproducibilidad. La lista de verificacién CREDES
para este protocolo se proporciona como Archivo Suplementario 1. El protocolo del estudio fue
prerregistrado en el Open Science Framework (OSF Registries, DOI: 10.17605/0OSF.I0/32TAZ)"*%
antes del inicio del proceso Delphi para mejorar la transparenciay la reproducibilidad.

2.2 Entorno del Estudio, Participantes y Criterios de Seleccién

Se utilizara una estrategia de muestreo intencional para reclutar un panel internacional de ex-
pertos con experiencia demostrada en formacién, educacion o investigacién relacionada con
la PS. El panel priorizara a individuos con experiencia directa en la ensefianza de PS, partici-
pacion en el desarrollo curricular o contribuciones a la investigacién en PS, reconociendo que
la experiencia en estandares de formacion es distinta de la experiencia clinica por si sola. Los
participantes elegibles incluirdn fisioterapeutas u otros profesionales de la salud regulados que
cumplan al menos uno de los siguientes criterios: formacién formal o certificacién en PS; un
minimo de cinco afios de experiencia clinica en PS; experiencia ensefiando cursos de PS en
cualquier nivel; participacién en el desarrollo curricular de PS o fisioterapia; o un historial de
actividad académica relevante, como publicaciones revisadas por pares o liderazgo profesio-
nalen el campo. Los participantes que no cumplan ninguno de los criterios anteriores, no estén
dispuestos o no puedan comprometerse a participar en el proceso Delphi completo, o retiren
el consentimiento antes o durante el estudio seran excluidos. Los participantes seran identi-
ficados mediante redes profesionales, publicaciones cientificas, organizaciones relevantes y
recomendaciones de los miembros del panel existentes. La participacion sera voluntaria, y se
obtendra el consentimiento informado antes de la inscripcion. Se buscard una composicién
equilibrada de perspectivas clinicas y académicas para mejorar la validez y aplicabilidad del
CONSeNso.

Aungue el contexto regulatorio descrito anteriormente refleja principalmente marcos de la
Unidén Europea (UE), este estudio adoptarad una perspectiva europea méas amplia al incluir ex-
pertos de paises tanto de la UE como no pertenecientes a la UE, reconociendo que la variabi-
lidad en formacién, regulacion y practica clinica se extiende mas alla de las jurisdicciones de
la UE. Este enfoque tiene como objetivo mejorar la representatividad, la validez externa y la
aplicabilidad del consenso resultante en diversos contextos sanitarios europeos.
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2.3 Tamano de la Muestra

No existe un estandar universalmente aceptado para el tamafio de la muestra en estudios Del-
phi, y el tamafio del panel se determina tipicamente por el alcance del tema, el nivel de expe-
riencia requeridoy la necesidad de asegurar la diversidad de perspectivas. En la literatura sobre
puncion seca, especificamente, los tamafios de panel Delphi han variado considerablemente,
oscilando entre tan pocos como 9y mas de 100 panelistas®* ),

En este estudio, se buscara un panel de aproximadamente 25-35 expertos. Este rango se con-
sidera suficiente para captar una amplia gama de opiniones informadas, mientras se mantiene
factible para rondas iterativas de retroalimentacion y desarrollo del consenso, y es consistente
con la orientacién metodolégica Delphi establecida, que recomienda un minimo de 20 a 30 pa-
nelistas para estudios de consenso de expertos®. Para mantener la continuidad del panel, solo
los panelistas que completen una ronda determinada seran invitados a participar en las rondas
subsiguientes. Las tasas de desercidn se registraran e informaran en cada ronda. Si el panel
cae por debajo de 15 participantes en cualquier ronda subsiguiente, el equipo de investigacion
evaluaré si los hallazgos mantienen una representatividad suficiente para continuar.

2.4 Desarrollo Inicial de Items

Antes de iniciar la primera ronda del procedimiento Delphi, el equipo de investigacién desa-
rrollard un conjunto inicial de items mediante un proceso estructurado conceptualmente e in-
formado por la evidencia. La generacion de items se basara en la literatura disponible sobre
educacion en PS, formacién basada en competencias, consideraciones de seguridad, patrones
de practica clinica y marcos profesionales o de politicas relevantes, asi como en el aporte de
expertos internos del equipo de investigacion.

En linea con el objetivo del estudio, el conjunto inicial de items se organizard en dos dominios
complementarios que reflejan la estructura conceptual del marco:" estandares educativos a
nivel de programa para la formacién en PS y'? competencias a nivel clinico requeridas para la
practica segura e independiente de la PS. A través de estos dominios, los items abordaran areas
que incluyen elegibilidad y requisitos de ingreso, contenido curricular, anatomia aplicada, ra-
zonamiento clinico, habilidades practicas, dosificacién, manejo de seguridad y de eventos ad-
versos, evaluacién de la competencia y consideraciones éticas.

Antes de la Ronda 1, el conjunto preliminar de items sera revisado y refinado mediante una
consulta preparatoria de expertos (Ronda 0), realizada con un pequefio equipo internacional
de expertos en contenido, seleccionados por su reconocida experiencia en educacion en PS,
practica clinica y/o desarrollo curricular, con un minimo de 15 afios de experiencia en practica
clinica de PS, y que representen diferentes paises europeos. Se permite la participacion de ex-
pertos de la Ronda 0 en rondas Delphi subsiguientes, siempre que cumplan los criterios de ele-
gibilidad para su inclusién en el panel, dado que su participacién en el refinamiento de items
se realizo previamente e independientemente del proceso formal de consenso.
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2.5 Procedimiento Delphi

El proceso Delphi se llevara a cabo mediante una serie de rondas secuenciales de cuestionarios
en linea. Se utilizard un enfoque Delphi modificado, comenzando con un conjunto de items
predesarrollado e informado por evidencia. Se pedira a los participantes que califiquen cada
item utilizando una escala ordinal de 5 puntos: 1 =No Importante, 2 = Ligeramente Importante,
3=Importante, 4 =Muy Importante, 5= Esencial. Se proporcionaran campos de texto libre para
que los participantes propongan modificaciones, aclaraciones o items adicionales. Después
de cada ronda, las respuestas seran analizadas y resumidas. Los participantes recibiran retro-
alimentacion controlada, incluidos resultados agregados del grupo y comentarios anénimos,
para informar las calificaciones posteriores. Los items que no alcancen el umbral de consenso
estaran sujetos a los siguientes criterios predefinidos: los items que puntien mas de 10 pun-
tos porcentuales por debajo del umbral de consenso se consideraran para su eliminacién; los
items que puntlen dentro de 10 puntos porcentuales por debajo del umbral de consenso serén
revisados o combinados con base en la retroalimentacion cualitativa. Los items que alcancen
0 excedan el umbral de consenso se retendran sin cambios, a menos que los comentarios cua-
litativos indiquen la necesidad de refinar la redaccién, en cuyo caso la redaccién revisada se
volvera a someter a calificacion en la ronda subsiguiente. Se espera que el proceso Delphi in-
volucre 2-4 rondas, o hasta que se logre estabilidad de respuestas y se cumplan los criterios de
consenso predefinidos. El proceso Delphi concluira cuando todos los items hayan alcanzado el
umbral de consenso predefinido y la retroalimentacién cualitativa no indique un refinamiento
adicional de los items. Los items que hayan alcanzado consenso y no requieran revisién de re-
daccién se mostraran en rondas subsiguientes solo como referencia contextual y no estaran su-
jetos a recalificacion. Se considerara lograda la estabilidad de respuestas cuando los items revi-
sados o recién introducidos cumplan el umbral de consenso predefinidoy la retroalimentacion
cualitativa noindique la necesidad de refinamiento adicional. Los participantes que completen
la primera ronda seran invitados a participar en todas las rondas subsiguientes. El equipo de in-
vestigacion serd responsable de resumir respuestas, refinar itemsy preparar retroalimentacién
entre rondas Delphi. Cualquier decisidn sobre modificacion, fusion o eliminacion de items se
basara en criterios predefinidos y retroalimentacién de participantes. La recolecciéon de datos
se realizara utilizando una plataforma de encuestas en linea segura (SurveyMonkey) a través de
invitaciones por correo electronico individualizadas. Cada participante recibird un enlace Unico
de encuesta, permitiendo participacion controlada y restringiendo las respuestas a un envio
por contacto invitado. El disefio general del estudio se ilustra en la Figura 1.
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Figura 1. Diagrama de flujo del estudio EDNES
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2.6 Analisis Estadistico y Definicién de Consenso

Se utilizarén estadisticas descriptivas para resumir las respuestas en cada ronda, incluyendo
la proporcién de participantes que calificaron cada item dentro de cada categoria de la escala
Likerty el porcentaje de acuerdo para los umbrales de consenso predefinidos.

El umbral de consenso se aplica especificamente a las calificaciones de las dos categorias su-
periores de la escala (puntuaciones de 4 o 5 — Muy Importante o Esencial). Los items para los
cuales la respuesta modal se sitlie en o por debajo del punto medio de la escala (puntuacion
de 3 — Importante) no se consideraran que han alcanzado consenso independientemente del
porcentaje global de acuerdo, y estaran sujetos a revision o eliminacion en la ronda subsiguien-
te. Los valores del rango intercuartilico también se calcularan como indicador de la dispersién
de las respuestas, reflejando valores mas bajos del rango intercuartilico un mayor acuerdo en-
tre los participantes. La retroalimentacion cualitativa de las respuestas de texto libre se anali-
zara utilizando un enfoque de contenido descriptivo y se utilizaréd para informar el refinamiento
de los items entre rondas. Las tasas de desercion entre rondas se registraran e informaran. Para
minimizar la influencia social y promover el juicio independiente, las respuestas se trataran
como pseuddnimas durante todo el proceso Delphi. Las identidades de los participantes se-
ran conocidas por el equipo de investigacién Unicamente con el propésito de administrar las
rondas subsiguientes y rastrear las tasas de respuesta; sin embargo, las respuestas individuales
no seran atribuidas a participantes especificos en ninguna etapa del analisis de datos, la pre-
paracién de retroalimentacion o el reporte. Los resimenes agregados y anonimizados de las
respuestas se compartiran con los panelistas como retroalimentacion controlada entre rondas.

El consenso se definira a priori como un acuerdo =70% en la Ronda 1y un acuerdo >75% en
todas las rondas subsiguientes, con base en las calificaciones de las categorias superiores de la
escala (puntuaciones de 4 o0 5). Estos umbrales fueron elegidos porque se alinean con rangos
comunmente utilizados en estudios Delphi en fisioterapia y en el desarrollo de estandares de
practica clinica®®*. Los items que no cumplan con los criterios de consenso seran retenidos,
revisados o excluidos en funcion del nivel de acuerdo y la retroalimentacién de los participantes.
Solo los items que cumplan con los umbrales de consenso predefinidos seran incluidos en el
marco final. El proceso Delphi concluird cuando se logre consenso en todos los items o cuando
se observe estabilidad de las respuestas en las rondas consecutivas. La recopilacion de datos se
realizara de forma andnima. Los datos de contacto de los participantes, incluidos el nombrey la
direccion de correo electronico, se utilizardn Gnicamente para propésitos de invitacion y segui-
miento de respuestas dentro del sistema de invitacion por correo electronico de SurveyMonkey.
El acceso a la informacién identificable estara restringido al equipo central de investigacion.
Antes del anélisis estadistico, los datos de la encuesta seran exportados y desidentificados por
completo, y solo el conjunto de datos desidentificado se utilizara para el analisis.

3. Aspectos Eticos y Difusion

Se obtuvo la aprobacién del comité de ética de investigacién biomédica regional de Aragdn,
Espafia (CEICA, ref.: PI26/237). El estudio se llevara a cabo de acuerdo con los principios de la
Declaracién de Helsinki y las regulaciones aplicables en materia de proteccién de datos. La
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participacion en el proceso Delphi sera voluntaria, y todos los participantes recibiran informa-
cion escrita sobre los objetivos del estudio, procedimientos, compromiso de tiempo esperado
y manejo de datos antes de proporcionar su consentimiento informado.

Las respuestas seran recopiladas y almacenadas de acuerdo con el Reglamento General de
Proteccion de Datos (RGPD) y los requisitos institucionales aplicables en materia de proteccion
de datos. Los datos seran analizados y reportados de forma desidentificada (anonimizada) y
no se divulgara ninglin dato personal identificable en ninguna publicacién o difusion derivada
del estudio. Todos los hallazgos se reportaran en forma agregada como resultados del proceso
Delphi; ninguna respuesta individual sera identificable, y no se realizara atribucién de hallazgos
a expertos especificos ni interpretacion a nivel individual de las respuestas. Los participantes
tendran el derecho a retirarse del estudio en cualquier etapa previa al analisis de datos sin
consecuencias.

Los participantes del Delphi serén reconocidos por su contribucion al estudio, y cualquier for-
ma de autoria grupal serd determinada de acuerdo con las directrices del Comité Internacional
de Editores de Revistas Médicas y los requisitos de autoria de la revista seleccionada para su
presentacion.

4. Discusion

Este estudio tiene como objetivo establecer un marco de consenso sobre estandares educativos
minimos y competencias clinicas en la practica de PS en fisioterapia. Dada la heterogeneidad
observada en las vias de formacién, el contenido curriculary los enfoques regulatorios a través
de Europa, el uso de una metodologia Delphi estructurada constituye un enfoque apropiado
y riguroso para sintetizar la opinién de expertos en un area en la que la evidencia empirica por
si sola es insuficiente para guiar la estandarizacion. El disefio Delphi modificado adoptado en
este estudio permite el refinamiento sistematico de las aportaciones de los expertos mediante
rondas iterativas, retroalimentacion controlada y criterios de consenso predefinidos. Este en-
foque es particularmente adecuado para desarrollar marcos educativos y de competencias, en
los que la variabilidad en la practica y las diferencias contextuales entre los sistemas de salud
requieren integrar diversas perspectivas de expertos. Se espera que la inclusién de expertos,
tanto clinicos como académicos, de multiples paises europeos mejore la relevancia, aplicabili-
dady validez externa del consenso resultante.

4.1 Fortalezas

Este estudio presenta varias fortalezas metodologicas. Se fundamenta en un proceso de desa-
rrollo de items informado por la evidencia, alineado con orientaciones metodologicas estable-
cidas como CREDES, e incorpora dimensiones tanto a nivel de programa como a nivel clinico
en la formacion. Ademas, el alcance europeo del panel permite que el marco resultante refleje
una amplia gama de contextos regulatorios y educativos, lo que respalda su potencial de utili-
dad para los esfuerzos de armonizacion.
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4.2 Limitaciones

Sin embargo, deben reconocerse ciertas limitaciones. Como en todos los estudios Delphi, los
hallazgos dependen de la composicion del panel de expertos y pueden verse influidos por el
sesgo de seleccion. El disefio anonimizado del estudio, si bien reduce la influencia grupaly pro-
mueve el juicio independiente, imposibilita el seguimiento de las respuestas individuales a lo
largo de las rondasy limita la capacidad para evaluar en detalle el sesgo de desercion. Ademas,
la ausencia de participacién de pacientes o del publico refleja el enfoque del estudio en los es-
tandares de formacion profesional, aunque trabajos futuros podrian beneficiarse de incorporar
perspectivas de pacientes, particularmente en relacién con la seguridad y la aceptabilidad.

A pesar de estas limitaciones, varias salvaguardas metodologicas fortalecen el rigor y transpa-
rencia de este estudio. El protocolo fue registrado prospectivamente en el Open Science Fra-
mework (OSF) antes de la recopilacion de datos, lo que apoya la reproducibilidad y reduce el
riesgo de sesgo de reporte de resultados. Se obtuvo aprobacion ética antes del inicio del estu-
dio, asegurando el cumplimiento de estandares establecidos para la investigacion que involu-
cra a participantes humanos. Ademas, el estudio fue disefiado y seré reportado de acuerdo con
las recomendaciones de CREDES, que proporcionan un marco estructurado para la transpa-
rencia metodoldgica en la investigacién Delphi. La composicion internacional y multieuropea
del panel de expertos, que abarca profesionales de diversos contextos regulatorios, educativos
y clinicos a través de paises europeos, fortalece alin més la transferibilidad y relevancia de los
hallazgos més alla de cualquier contexto nacional Unico. Colectivamente, estas medidas mejo-
ran la credibilidad y robustez de los hallazgos.

4.3 Conclusiones

Se espera que los hallazgos de este estudio proporcionen una base estructurada y consensua-
da para el desarrollo de estandares minimos de formacion en PS. El marco resultante puede
informar el disefio de programas educativos, las directrices profesionales y el desarrollo de
politicas, al tiempo que apoya la investigacion futura y posibles iniciativas de acreditacion en
el campo.
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Material suplementario — Lista de verificacién CREDES

Consenso Delphi Europeo sobre Estandares Minimos de
Formacion en Puncion Seca (EDNES): un protocolo para un
estudio Delphi modificado

Un protocolo para un estudio de Delphi modificado

Esta lista de verificacion mapea las recomendaciones de la Guia para la Realizacion y Reportaciéon de Estudios
DElphi (CREDES) (JUnger et al., Palliat Med, 2017; 31:684-706) a las secciones correspondientes de este protocolo.
Los items relacionados con los resultados, conclusiones y la difusion final se completaran y se reportaran en la
publicacion completa al finalizar el estudio.

item CREDES

Descripcion

Localizacion en el
Protocolo / Notas

1. Justificacion de la Técnica Delphi

Justificacion

La eleccion de la técnica Delphi como método para recopilar sistematicamente la
consulta de expertos y construir consenso debe estar bien justificada.

Seccioén 1
(Introduccién); Seccién
2.1

2. Planificacién y Disefio

Planificacion y proceso

La técnica Delphi es un método flexible y puede ajustarse a los objetivos y propdsitos
de investigacion respectivos. Cualquier modificacion debe justificarse mediante una
fundamentacion y aplicarse de manera sistematica y rigurosa.

Seccién 2.1; Seccion
2.5

Definicién de consenso

Debe definirse un criterio a priori para el consenso, incluyendo: (a) como proceder
con los items en rondas subsiguientes; (b) el umbral para terminar el proceso; (c)
procedimientos cuando se alcanza (o no) el consenso.

Seccién 2.6

3. Conduccion del Estudio

Informacion inicial

Todo el material proporcionado al panel de expertos al inicio y a lo largo del proceso
Delphi debe revisarse cuidadosamente y pilotarse con antelacion para prevenir
Sesgos.

Seccidn 2.4; Seccion
2.5

Prevencion de sesgos

Los investigadores deben tomar medidas para evitar influir directa o indirectamente en
los juicios de los expertos. Debe garantizarse la anonimizacién de las respuestas.

Seccion 2.5; Seccion 3

Interpretacion y

procesamiento de resultados

El consenso no implica necesariamente la respuesta 'correcta’. El no-consenso y el
desacuerdo estable también proporcionan informacion valiosa y destacan diferencias
en perspectivas.

Seccion 2.6 (A reportar
completamente en la
publicacion final)

Validacion externa

Se recomienda que el borrador final de la guia resultante sea revisado y aprobado por
un comité o autoridad externa antes de su publicacion y difusion.

No aplicable en

fase de protocolo; a
considerar en la fase de
publicacion final

4. Reporte

Propdsito y justificacion

El propdsito del estudio debe estar claramente definido y demostrar la idoneidad de la
técnica Delphi como método para alcanzar el objetivo de investigacion.

Resumen; Seccion T1;
Seccion 2.1

Panel de expertos

Deben proporcionarse los criterios para la seleccion de expertos e informacion
transparente sobre el reclutamiento del panel de expertos.

Seccidn 2.2; Seccion
23

Descripcion de métodos

Los métodos empleados deben ser comprensibles, incluyendo pasos preparatorios,
disefio de instrumentos de encuesta, nimero y disefio de rondas, y métodos de
andlisis de datos.

Secciones 2.1-2.6

Procedimiento / Diagrama

Un diagrama de flujo para ilustrar las etapas del proceso Delphi, incluyendo fase

de fluio preparatoria, rondas Delphi, pasos intermedios de procesamiento de datos y pasos Figura 1
! finales.
Definicién y consecucion del Debe ser comprensible para el lector como se alcanzé o se alcanzara el consenso a lo Seccion 2.6

consenso

largo del proceso, incluyendo estrategias para manejar el no-consenso.

Resultados (por ronda)

El reporte de resultados para cada ronda por separado es altamente recomendable
para hacer transparente la evolucion del consenso entre rondas.

Areportar en la
publicacion final

Discusion de limitaciones

El reporte debe incluir una reflexion critica sobre las posibles limitaciones y su impacto
en la guia resultante.

Seccidn 4 (Discusion)
(A expandiren la
publicacion final)

Adecuacion de las
conclusiones

Las conclusiones deben reflejar adecuadamente los resultados del estudio Delphi
considerando el alcance y aplicabilidad de la guia de practica resultante.

Areportaren la
publicacion final

Publicacion y difusion

La guia resultante debe ser claramente identificable en la publicacion, incluyendo
recomendaciones para la transferencia a la practica e implementacion. Un plan de
difusién debe incluir el respaldo de asociaciones profesionales.

Seccion 3 (Etica y
Difusién)

CREDES = Conducting and REporting of DEIphi Studies. DN = Dry Needling. Los items marcados ‘A reportar en la publicacidn final'

no son aplicables en la etapa de protocolo.
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