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SECCION |. METODOLOGIA PARA LA EVALUACION, ADAPTACION, DESARROLLO Y
ACTUALIZACION DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA BASADAS EN LA EVIDENCIA

A. INTRODUCCION

Para la elaboracion de esta seccion del documento se ha hecho una revision
sistematica de guias metodolégicas para el desarrollo y evaluacion de Guias de practica
clinica (GPC) en distintas partes del mundo y se ha optado por tomar como referencia
y adaptar las de major calidad, de acuerdo con su evaluacién®, agregando en algunos
capitulos aspectos relevantes que aparecen en otras experiencias.

El documento se ha organizado en capitulos de acuerdo con los pasos metodoldgicos a
seguir, con su correspondiente bibliografia.

El documento se ha organizado en capitulos de acuerdo con los pasos metodolégicos a
seguir, con su correspondiente bibliografia.

Una guia de practica clinica (GPC) se define como el conjunto de afirmaciones,
desarrollado de manera sistematica, para asistir a médicos y pacientes en la toma de
decisiones sobre atencidn en salud apropiada para circunstancias especificas !

En ese sentido, la calidad de una GPC se habra de juzgar en funcién de la claridad de
sus recomendaciones, de su factibilidad, de su validez cientifica y, en ultimas, la
evaluacién de una GPC también dependerd de la medida en que efectivamente logre
su objetivo primordial: influenciar las decisiones clinicas en contextos especificos.

Una GPC basada en la evidencia presenta recomendaciones apoyadas en la mejor
evidencia cientifica disponible y el consenso de expertos, usuarios médicos y
pacientes. También se involucra en el proceso a todos los grupos de interés.

El desarrollo y adopcién de GPC tiene implicaciones econdmicas, puesto que el costo
de la atencidén puede variar segun las diferentes alternativas de tratamiento. Estas
consideraciones son particularmente importantes cuando la atencion en salud es
financiada con recursos publicos.

En el contexto del SGSSS colombiano la asignacién de dichos recursos se debe regir por
los principios de equidad, eficiencia, solidaridad, universalidad, integralidad y
participacién social. Ademas para el caso del SGSSS, si se ha de definir su aplicacion a

Dos de los autores de esta seccion del documento realizaron una revisidn inicial de las metodologias para desarrollo de GPC
(SIGN, NICE) y de la metodologia para evaluacion de guias (AGREE). Con estos insumos se elabor el listado inicial de los dominios
que componen las metodologias, con esto se construyd una matriz para describir y realizar una evaluacion cualitativa de las
metodologias para desarrollo y actualizaciéon de GPC ( Documento metodologia Anexo 1y 2 ). Se realizé la revision sistemética de
las metodologias para desarrollo y actualizacion de GPC, para adaptacion de GPC y para evaluacién de GPC y se procedio a la
evaluacion de las metodologias (tres Anexos de matrices de evaluacion y Anexo Anexo_RSL_GCP_Marzo ) Este proceso permitié
crear los insumos para la propuesta de guia metodoldgica que se presenta, se agregan revisiones adicionales de temas especificos
relevantes en los subtemas de los dominios.
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nivel nacional, las GPC deben ser plenamente compatibles con dos elementos
centrales del sistema: el plan de beneficios (POS) y la unidad de pago por capitacién
(UPC) y tener en cuenta las tecnologias disponibles, y los diferentes escenarios en
Colombia.
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B. PROCESO GENERAL DE FORMULACION DE UNA GPC

Para la formulacién de una GPC se deben cumplir una serie de pasos en forma
ordenada, cada uno de estos pasos se podria asimilar a un dominio conceptual y para
su resolucidn se proponen diversas metodologias con diversos grados de validacion.

En el presente documento se incluye el proceso completo desde la priorizacién del
tépico hasta la evaluacion del impacto de la implementacién de la GPC.

En este proceso se distinguen tres subprocesos:

1. Evaluacion de la GPC
2. Adaptacién de la GPC
3. Desarrollo y actualizacién de la GPC

En general es recomendable evaluar y adaptar guias internacionales antes que
desarrollar guias locales teniendo en cuenta que los recursos para el desarrollo de las
GPC necesarias pueden ser limitados, ademas que las guias elaboradas en otros paises
contienen informacién que se aplica en un contexto internacional, aun cuando hay que
tener en cuenta las condiciones, los escenarios y las diferencias locales.

Aun cuando no hay un acuerdo definitivo en cuanto a las metodologias de elaboracién
de guias, se debe tener en cuenta que la adaptacion o el desarrollo debe considerar los
siguientes elementos 2,

7
o

Posibles usuarios (proveedores de salud, pacientes)

Escenarios en los que la guia puede ser usada

Evaluacién de los recursos que consume cada recomendacion
Efectos en subgrupos de edad

Informacidn de las caracteristicas clinicas de la poblaciéon a la que se
quiere generalizar.

>

X/
*

X/
X

>

o
25

R/ K/
R X X4

El proceso general se ilustra en la Figura 1, luego de la priorizacién del tema, se deben
definir el foco y alcance de la GPC. Se realiza una revisidn sistematica de las GPC
existentes, estas son evaluadas en forma sistemdtica (AGREE, GLIA), si cumplen los
criterios de calidad y posibilidades de implementacién en el ambiente nacional se
realizaria un proceso estructurado de adaptacién, si no hay guias con el alcance y el
foco o la evaluacion de las mismas es insatisfactoria se debe proceder a iniciar el
proceso de desarrollo de la GPC completa esto de acuerdo con el proceso desarrollo
de la GPC resumido en la Figura 2. En los siguientes capitulos se desarrollaran los pasos
metodologicos para desarrollo o actualizacion de una GPC.
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Figura 1. Proceso general de adaptacion o desarrollo de una GPC
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Adapatacion de GPC Desarrollo de GPC
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Figura 2. Proceso de desarrollo y actualizacion de una GPC
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Definicién de desenlaces
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Evaluacion y sintesis de la evidencia cientifica

Graduacion de evidencia y Formulacién de
recomendaciones

Borrador inicial de la GPC

Validacién del borrador inicial

Redaccidn y revision externa de la GPC

Diseminacion e implementacion

Evaluacién y actualizacion periddica
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CAPITULO 1. DESARROLLO Y ACTUALIZACION DE UNA GUIA DE PRACTICA CLINICA
BASADA EN LA EVIDENCIA

1. PRIORIZACION Y SELECCION DEL FOCO DE UNA GPC

+» La relevancia del tema seleccionado contribuira al impacto que tenga la
aplicacién de la Guia

+» Existen metodologias para seleccionar y priorizar los temas a abordar

+* El ambito de aplicacion de la Guia determinara quién es el responsable de la

seleccion de los temas.

Este apartado trata sobre la decision de seleccionar los tépicos para elaborar guias de
practica clinica y sobre la manera de asignar prioridades para su elaboracién. La
pertinencia de este punto se basa en que, teniendo en cuenta la disponibilidad
limitada de recursos y el rapido desarrollo de la tecnologia en salud, es necesario
tomar decisiones sobre como asignar recursos y definir qué guias se elaboraran y
cuales no.

Se considera que entre mayor sea el impacto potencial de una GPC, mayor serd la
justificacion para elaborarla. El impacto de la guia puede circunscribirse a tres ambitos:

1. Impacto sobre el uso (disminuye variabilidad en las practicas, aumenta el uso
de intervenciones o técnicas apropiadas y disminuye riesgos)

2. Impacto sobre los resultados clinicos (mejora desenlaces clinicos o relacionados
con la salud)

3. Impacto econdmico

El proceso de seleccion de los temas puede ser desarrollado en distintos niveles
dependiendo del ambito de aplicacién de la GPC. Si estas se implementaran a nivel
nacional le corresponde este proceso al organismo rector de politicas publicas en
salud, el Ministerio de la Proteccién Social. Si se trata de una clinica el proceso lo
encabezard el grupo directivo. También puede decidir el desarrollo de GPCs un equipo
clinico especifico y alli el dmbito de accién serd el espacio asistencial donde este
equipo se desempeiie y seran ellos los encargados de seleccionar y priorizar los
problemas que quieren enfrentar. Para todos los casos se recomienda aplicar la
metodologia que se detalla en el Anexo 1 (Criterios de Priorizacion usados en distintas
experiencias)
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2. CONSTITUCION DEL GRUPO DE DESARROLLO DE LA GUIA DE PRACTICA CLINICA

(GDG)
¢ La calidad del Grupo de Desarrollo de la Guia determinard a su vez la calidad
de la Guia que elabore.

+* El proceso de seleccion de los integrantes del Grupo sera determinante en la el
éxito del trabajo del equipo

¢ La declaracion de los conflictos de interés es un paso esencial para dar
transparencia al trabajo del Grupo

El grupo que ha seleccionado y priorizado el foco y el alcance de la GPC y que coordina
y gesta la elaboracion de la GPC debe definir el grupo que desarrollard o actualizara la
GPC correspondiente. La adecuada constitucidn de este grupo y su funcionamiento son
fundamentales en el proceso de desarrollo de la GPC. Este grupo debe ser
multidisciplinario para asegurar que 1,

% Todas la areas estén representadas, para asi asegurar el conocimiento de
todas las etapas de manejo del paciente.
Toda la evidencia cientifica serd localizada y evaluada en forma critica
Se identifiquen y resuelvan los problemas practicos del uso de la guia
Aumente la credibilidad de la guia y los interesados cooperen en la
implementacién.

2.1. Funciones del GDG *:
Las funciones establecidas para un GDG son:

Definicién de las preguntas clinicas
Busqueda de la evidencia

Evaluacion y sintesis de la evidencia
Desarrollo de las recomendaciones

* K K ¥

2.2. Composicion del GDG

Se espera un grupo entre 6 a 12 personas quienes deberan asistir a todas las reuniones
*_El GDG no incluye representantes de la industria farmacéutica o de los fabricantes de
dispositivos medicos. Tampoco incluye para el caso colombiano representantes de las
EPS o IPS, estos serdn incluidos en etapas posteriores del desarrollo de la GPC como la
socializacion.

Generalmente se distinguen cuatro categorias de integrantes del GDG % a saber lider
del grupo, profesionales clinicos, pacientes y cuidadores y expertos técnicos
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2.2.1. Lider del grupo

El lider del grupo debe ser un individuo neutral, preferiblemente un clinico con
profundo conocimiento del tema objeto de la GPC. Es deseable que tenga
conocimiento en el disefio de GPCs basadas en la evidencia y de trabajo en grupos asi
como es deseable que tenga reconocimiento en el area de trabajo.

El lider puede ser sugerido informalmente, nominado por grupos de interés como las
sociedades cientificas u otros grupos de interés incluyendo pacientes y antes de su
confirmacion debera firmar la declaracion de conflicto de interés.

Tabla 2.2.1 Funciones y roles del lider *:

Funciones Roles

Establece las reglas del funcionamiento del grupo

Planea las reuniones del GDG

Se asegura que el grupo cuente con la informacidn y recursos suficientes
Establece un clima de confianza

Durante el proceso y
reuniones del grupo

Provee a todos los miembros la oportunidad de participar en las discusiones
y actividades

Maneja la discusién de acuerdo con la agenda

Estimula el debate y no presiona el acuerdo

Resume los puntos principales y las decisiones del debate

2.2.2 Profesionales clinicos

Representan la perspectiva de los trabajadores de la salud envueltos en el manejo de
pacientes relacionados con el tépico de la GPC. Son clinicos y seria deseable que
tengan conocimientos de medicina basada en la evidencia.

Para la eleccion de dichos profesionales es importante comunicar a la Sociedad o las
Sociedades Cientificas relacionadas con el tema de la GPC para que nominen 2 o 3
candidatos a este puesto y seleccionar por lo menos un candidato proveniente de cada
una de las sociedades que estén involucradas. En este proceso se le debe aclarar a la
Sociedad Cientifica las caracteristicas del candidato (Ej: conocimiento de GPC,
experiencia clinica, etc),

Por otro lado puede darse la nominacion informal de candidatos por interés personal o
redes informales, la aprobacidn de estos otros candidatos por las Sociedades
Cientificas nacionales seria deseable pero no imprescindible.

Es de importancia entrevistar los candidatos y solicitar la declaracién de conflicto de
interés antes de su seleccion definitiva. Dicho proceso de seleccién debe quedar
debidamente documentado.
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Tabla 2.2.2 Funciones y roles del Profesional clinico 2

Funciones

Participar en las reuniones del GDG

Usar su conocimiento para orientar a los miembros técnicos que realizan la busqueda sistemdtica o el
analisis econdmico.

Leer la informacion relevante y hacer los comentarios y aportes correspondientes en las reuniones
Formular con los demas miembros del GDG las recomendaciones basadas en la evidencia revisada

Identifica la mejor practica en areas donde la evidencia es débil o ausente

No deben realizar las busquedas y revision sistematica de la evidencia, tampoco
deberan escribir la guia.

2.2.3 Pacientes / Cuidadores

Deben ser por lo menos dos los miembros legos que representen la vision de los
pacientes y sus cuidadores. Estas personas sufren la entidad tema de la GPC, son
familiares de los pacientes o son cuidadores no profesionales y por lo tanto su
participacién en todas las actividades del GDG es importante. Sin embargo la
incorporacion de pacientes o cuidadores en el GDG sera una decisién local y no es
indispensable su incorporacion al grupo. Dependera de su nivel de preparacién,
representatividad e independencia. Si no se incorporan pueden constituir un grupo
que si participe en la validacién de la GPC

Tabla 2.2.3 Funciones y roles de los Pacientes-Cuidadores °:

Funciones

Asegura que las preguntas clinicas incluyan la vision de los pacientes y cuidadores

Identificacién de literatura gris

Evalian la medida en la que la evidencia publicada considera todos los desenlaces que el paciente
considera relevantes

Identifica preferencias del paciente que deben ser tenidas en cuenta

Aseguran que las recomendaciones incluyen las preocupaciones del paciente
Asegura que la redaccién de la guia y las recomendaciones sean respetuosas con los pacientes

2.2.4. Expertos técnicos

a. Experto en revisiones sistematicas

Debe realizar las revisiones sistematicas de la literatura que incluyen la busqueda de la
evidencia, evaluacidn critica de la evidencia utilizando sistemas validados, resumen de
la evidencia en tablas y sintesis de la evidencia en afirmaciones. Es una figura central
para la diseminacion, presentacion y discusion de la evidencia.

b. Experto en economia en salud

Debe identificar desde el principio preguntas relevantes para el analisis econédmico y
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realizar los andlisis pertinentes.
c. Experto en metodologia

Profesionales con experiencia en las metodologias para el desarrollo de guias, debe
colaborar en el resumen de la evidencia y en la construccién de las recomendaciones
en compafiia de los clinicos.

d. Coordinador técnico

Asegura la eficiencia en el funcionamiento del equipo de trabajo. Trabaja directamente
con el lider y con el personal administrativo del proyecto®.

2.2.5 Otras figuras
a. Revisor externo: Participa en la revisién final del borrador de la guia

b. Colaboradores expertos: participan en forma parcial en la resolucién de algunas de
las preguntas, no hacen parte del GDG

2.3 Identificacion de conflictos de interés
2.3.1. Declaracion de conflictos de interés

Las GPC proponen recomendaciones con amplias consecuencias, por lo que, es
fundamental la transparencia en los intereses que los participantes del GDG y que los
asesores puedan presentar. Con el fin de garantizar esto todos los miembros del GDG y
cualquier persona que aporte sus opiniones en el proceso de la elaboracion de una
GPC debe declarar por escrito sus intereses (Anexo 2 Declaracidon de intereses). Este
proceso debe realizarse antes del ingreso del individuo a los procesos. Los intereses
seran analizados por el lider del GDG en conjunto con el director del grupo de
investigacion para decidir si estos son significativos y sobre todo para conocer cual es
la relacién de los participantes con la industria de la salud antes aceptar o no la
participacién del candidato en el GDG o en las reuniones de expertos.

Los miembros del GDG no pueden dar declaraciones publicas a terceros sin
autorizacion expresa del lider y el director de la institucién que esta gestionando el
proceso (Director del grupo de investigacion o instituto de investigacion etc.)

Las actividades que pueden constituir potenciales conflictos de intereses se producen
en aquellas circunstancias en que el juicio profesional sobre un interés primario, como
la seguridad de los pacientes o la validez de la investigacién, puede estar influenciado
por otro interés secundario, sea un beneficio financiero, de prestigio o de promocion
personal o profesional .,
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En las relaciones de los profesionales con la industria de la salud se pueden considerar
seis tipos de interacciones financieras

1. Recibir apoyo para acudir a reuniones y congresos (inscripciones, becas de
viaje, etc

Cobrar honorarios como ponente en una reunién organizada por la industria
Recibir financiaciéon de programas educativos o actividades de formacién
Recibir apoyo y financiacién para una investigacion

Estar empleado como consultor para una compaiiia farmacéutica

Ser accionista o tener intereses econémicos en una compafiia farmacéutica o
cualquier otra relacionada con la atencién a la salud o tecnologia sanitaria:
nutricion, dispositivos, etc.

ouhkwnN

La declaracién de los intereses de los miembros potenciales del GDG debe preceder a
cualquier decisién sobre su inclusidn definitiva en él. Cualquier modificacion relevante
en los intereses debe ser recogida al inicio de las reuniones del grupo. Si un miembro
del grupo de trabajo tiene un posible conflicto de intereses en una parte limitada de la
guia se abstendrd de participar en esa parte, pero puede hacerlo en el resto del
proceso. Corresponde al lider del GDG, junto con las personas del grupo que
contribuyen de forma significativa a la coordinacién del proyecto, determinar si los
intereses declarados por un miembro potencial del equipo son de una entidad tal que
se desaconseja que forme parte del equipo de elaboracién de la guia, o basta con que
no participe en alguna parte del proceso.

Tabla 2.3.1 Tipos de intereses L2.

Tipo de intereses Definicion

En el ambito de la GPC

Intereses personales Implican honorarios o beneficios personales de un
miembro del equipo.

Implican  una financiacion que beneficia al
departamento o unidad bajo responsabilidad directiva
de un miembro del equipo, sin que éste lo reciba
Intereses no personales personalmente. Pueden considerase como tales las
ayudas econdmicas para crear una unidad o
departamento, apoyo financiero para la contratacién
de personal en dichas unidades o la financiacién de la
investigacion en la unidad.

Relacion del interés con los aspectos que trata la GPC

Relacionado con el producto o tecnologia que se
Interés especifico aborda en la GPC. Puede tratarse de un producto que
no esté tratado de forma especifica en la guia, pero que
compita directamente con el estudiado en ella.

Interés No especifico Relacionado con el producto o tecnologia, pero puede
estar relacionado con su compafiia responsable.

Se deben contemplar los intereses actuales, se ha recomendado declarar lo intereses
de los Gltimos tres afios >.
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2.4 Necesidades de entrenamiento del GDG

Los diferentes miembros del GDG pueden llegar a requerir formacion en diferentes
aspectos del proceso (Disefio y evaluacion de una GPC, Formulaciéon de pregunas
clinicas, busqueda y seleccion de la literatura cientifica, evaluacién y sintesis de la
literatura cientifica, formulaciéon de recomendaciones y disefio e implementacién de
una GPC) lo que estara determinada por las particularidades de cada grupo asi como
por los recursos y tiempo disponible para el desarrollo de la GPC.

2.4.1 Lider del GDG

Debe conocer a fondo la metodologia de desarrollo de GPC. Se debe entrenar en
mantener al grupo alineado con la tarea, evaluar el estado del foco del proceso,
programar los tépicos de las reuniones y mantener el cronograma.

2.4.2 Profesional clinico

La institucion gestora (Grupo de investigacion, Instituto, Universidad, etc) debe
proveer a los clinicos con un entrenamiento basico que incluya: conceptos de disefio y
evaluacion de GPC, formulacion de preguntas, busqueda y seleccidon de literatura,
evaluacién y sintesis de la evidencia cientifica, formulacién de recomendaciones,
difusidn e implementacién de GPC.

2.4.3 Pacientes / cuidadores

Se debe proveer con un entrenamiento minimo en el proceso de GPC a estos
miembros.

2.5. Funcionamiento del GDG

La responsabilidad de la direccion y gestion de los procesos del GDG corresponde a la
institucion gestora del proceso ( Instituto, Grupo de investigacion, Universidad etc.) en
coordinacidn con el lider del grupo. Las responsabilidades de las reuniones incluyen:

Agenda de reuniones

ftems a resolver

Envio de comunicaciones

Mantener los registros de la reuniones (Ayudas de memoria)

* K X %

2.5.1. Constitucion del equipo y planificacion

En la primera reunion se define el funcionamiento del GDG, previo envio de
documentacién a los miembros (agendas de reuniones, informacion del proyecto,
declaracion de conflicto de intereses). En este momento se exploran las expectativas
de los miembros y se aclaran las funciones y tareas.
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2.5.2. Elaboracion de las preguntas clinicas

Esta seria la tarea de la segunda reunion, se revisa el alcance y foco y se redactan las
preguntas para realizar la revisidn sistematica.

2.5.3 Respuesta a las preguntas clinicas

Una vez las preguntas han sido elaboradas, en grupos mas reducidos se reparten
dichas preguntas en funcién de su experiencia en el temas. Los subgrupos con apoyo
de metodologos resuelven las preguntas en reuniones que pueden llevarse acabo de
manera presencial o via Internet bajo la coodinacion del lider del GDG.

2.5.4. Formulacion de recomendaciones

Los subgrupos hacen un borrador de las recomendaciones, todo el GDG revisa las
recomendaciones y en una reunion general por consenso se aceptan las mismas. Para
el consenso se requieren metodologias formales, en especial cuando la evidencia es
de baja calidad, la evidencia es controvertida, el balance entre los riesgos y los
beneficios es estrecho o cuando los valores que los pacientes le asignan a los
resultados es variable e incierto. Para adelantar cualquiera de estas metodologias se
debe contar con la asesoria de expertos en consenso (Ver adelante Métodos de
consenso).

Referencias
1. Scottish Intercollegiate Guidelines Network. SIGN 50 A guideline developers

handbook. Edinburg, Revised Edition January 2008. HYPERLINK
"http://www.sign.ac.uk" www.sign.ac.uk

2. National Institute for Clinical Excellence (February 2004, updated 2005) Guideline
Development Methods: Information for National Collaborating Centres and Guideline
Developers. London: National Institute for Clinical Excellence. Available from:
HYPERLINK "http://www.nice.org" www.nice.org

3. Grupo de trabajo sobre GPC. Elaboracién de Guias de Practica Clinica en el Sistema
Nacional de Salud. Manual Metodoldgico. Madrid: Plan Nacional para el SNS del MSC.
Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud-1+CS; 2007. Guias de Practica Clinica en el
SNS: 1+CS N° 2006/0I.

4. Thompson DF. Understanding financial conflicts of interest. N Engl J Med. 1993;
329(8): 573- 6.

5. Choudhry NK, Stelfox HT, Detsky AS. Relationships between authors of clinical
practice guidelines and the pharmaceutical industry. JAMA. 2002; 287(5): 612-7.
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3. FORMULACION DE LAS PREGUNTAS Y DEFINICION DE LOS DESENLACES DE LA GPC
+ La especificidad de las preguntas determina la precision de las respuestas

+» La definicion de desenlaces es importante para conocer el impacto en la
aplicacién de la Guia.

+» Hay metodologias internacionales probadas para formular buenas preguntas y
definir desenlaces

Una vez se ha cumplido la definicion del foco de la GPC, el GDG debe formular las
preguntas que deben estar dentro del foco especifico de la guia y orientadas para
permitir el cumplimiento de los objetivos. Estas preguntas son fundamentales para
orientar la revisidn sistematica y facilitar la formulacidon de las recomendaciones. Es
importante que las preguntas que responden los aspectos econdmicos, de modelo de
atencion en salud y de aspectos bioéticos queden incluidas en éste momento.

3.3. Formulacion de Preguntas Clinicas de la GPC

3.3.1. Numero de preguntas clinicas

No hay un limite definido para el nimero de preguntas clinicas a formular ya que
depende del topico de la GPC. Se recomienda que si la GPC se va a desarrollar en un
periodo de 18 meses las preguntas sean aproximadamente 30 *.

3.3.2. Seleccidn de las preguntas clinicas genéricas

El borrador de las preguntas lo puede redactar el grupo técnico en forma inicial, en
discusidn del GDG se refinan y se busca que sean incluidas las perspectivas de los
participantes. Algunas de las preguntas pueden ser reformuladas luego de que se ha
iniciado la busqueda sistematica de la informacién 1

Se sugiere definir inicialmente un algoritmo de decisiones de manejo del problema
clinico objeto de la GPC, de este se pueden identificar las preguntas generales y
especificas que cubririan el foco 2 (Anexo 3). Al final de este proceso se debe generar
un listado de preguntas genéricas clasificadas de acuerdo con los diferentes pasos de
manera que se tenga un esqueleto del contenido de la guia. Se presenta un ejemplo
en la Tabla 3.3.2.
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Tabla 3.3.2. Ejemplo 3 Listado de preguntas genéricas de una guia de diabetes Tipo 2

Definicion, historia natural, criterios diagndsticos y cribado de DM 2

. éCual es la definicion de diabetes? Criterios diagndsticos, pruebas a realizar y puntos de corte.

. ¢éCuadles son los factores de riesgo para desarrollar DM 2?

. ¢En qué grupos de riesgo esta indicado el cribado de diabetes?

. éCudl es la prueba mas fiable para el cribado de diabetes: glucemia en ayunas, sobre- carga de glucosa,
hemoglobina glicosilada (HbA 1c)? ¢Cada cuanto tiempo hay que realizar el cribado en poblacion de riesgo?

5. ¢éCudl es la validez diagndstica de la HbA 1c en pacientes con glucemia plasmatica entre 110 y 126 mg/dI?

6. ¢Cudl es la validez diagnostica de la glucemia capilar frente a la venosa y frente a la curva para el diagndstico o
cribado de diabetes?

A WN PR

Prevencion de la diabetes en pacientes con hiperglucemias intermedias

7. ¢éQué intervenciones son eficaces para prevenir el desarrollo de diabetes en pacientes con glucemia basal
alterada o intolerancia a la glucosa (dieta, ejercicio, tratamiento farmacolégico)?

Dieta y ejercicio

8. ¢Cual es la dieta mas adecuada en el paciente con diabetes?
9. ¢Cuales son los efectos del ejercicio fisico en pacientes con DM 2? ¢Qué tipo de ejercicio se recomienda?

Control glucémico

10. ¢éCudles son las cifras objetivo de HbA 1c?

11. ¢Cudl es el tratamiento farmacolégico inicial de pacientes con diabetes que no alcanzan criterios de control
glucémico adecuados?

12. ¢Cudl es el tratamiento mds adecuado en caso de fracaso de la terapia inicial?

13. ¢Qué estrategias de combinacion de farmacos son recomendables en el tratamiento de pacientes con diabetes
con mal control glucémico?

14. ¢Qué estrategias de combinacion de farmacos son recomendables en el tratamiento del pacientes con diabetes
con mal control glucémico tras la utilizacion de doble terapia oral (triple terapia oral vs. insulina)?

15. ¢Se debe continuar el tratamiento con antidiabéticos orales en pacientes en los que se inicia el tratamiento con
insulina?

16. ¢Qué pauta de insulina de inicio es la mas adecuada en pacientes con fracaso de farmacos orales?

17. éCual es la eficacia y seguridad de los analogos de insulina frente a insulinas convencionales en pacientes con
DM 2 que requieren insulina?

Cribado y tratamiento de las complicaciones macrovascularesl

18. ¢Es el riesgo cardiovascular de los pacientes diabéticos equiparable al riesgo de los que han sufrido un infarto
agudo de miocardio? ¢ Qué tabla de riesgo se recomienda en pacientes con DM 2?

19. ¢Hay que realizar cribado de cardiopatia isquémica en personas adultas con DM 2? ¢Cudl es el método para
realizar el cribado de cardiopatia isquémica ?

20. ¢Deben tratarse con acido acetil salicilico las personas diabéticas?

21. ¢El tratamiento con estatinas disminuye las complicaciones cardiovasculares en la diabetes? ¢Cudndo estd
indicado el tratamiento con estatinas en pacientes con diabetes?

22. ¢Cuales son las cifras de PA objetivo en el tratamiento del paciente diabético hipertenso?

23. ¢Cual es el tratamiento antihipertensivo de eleccidn en pacientes con diabetes e hipertension arterial?

Cribado y tratamiento de las complicaciones microvasculares 1

24. ¢Hay que realizar cribado de la retinopatia diabética? ¢ Con qué técnica y cada cudnto tiempo?

25. ¢Hay que realizar cribado de la nefropatia diabética? ¢Cual es la periodicidad del cribado? ¢Qué métodos deben
usarse?

26. ¢Cuadl es el tratamiento de pacientes con DM 2 y microalbuminuria?

27. ¢Cudl es el tratamiento de la neuropatia diabética dolorosa?

28. ¢Cuadl es el tratamiento de la disfuncion eréctil en el paciente diabético tipo 2?
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Pie diabético. Evaluacion, prevencion y tratamiento

29. ¢Hay que realizar cribado del pie diabético? iCon qué frecuencia? ¢Con qué método? 30. ¢Cudles son las
medidas preventivas mas eficaces para prevenir complicaciones del pie diabético?
31. ¢Cual es la eficacia de las intervenciones para tratar las ulceras del pie diabético?

Educacion diabetologica

32. ¢Cuales son los objetivos y contenidos de la educacidn dirigida a pacientes con DM 2?

33. ¢Es eficaz la educacidn dirigida a pacientes con DM 2?

34. ¢Como debe ser la educacion dirigida a pacientes con DM 2 en atencidn primaria y en atencion especializada?
35. ¢Es eficaz el autocontrol de la persona con DM 2 (con componentes como autocontrol de peso, ejercicio,
autoanalisis, pie o presidn arterial)? ¢éComo debe ser el contenido del programa de autocontrol?

36. ¢Es eficaz el autoandlisis en pacientes con DM 2, insulinizados y no insulinizados?

Organizacion de la consulta con el paciente DM 2

37. ¢éCuadles son los criterios de derivacion a consulta especializada que se proponen?

38. ¢Cual es el estudio inicial de personas adultas con DM 2?

39. ¢Cuales son los criterios aceptables de control que se proponen en pacientes con diabetes?
40. ¢Cual es el contenido del control periddico en consulta médica y de enfermeria?

Aspectos bioéticos
41. iComo se define la responsabilidad del paciente en el manejo de su enfermedad?

42. iFrente al incumplimiento de indicaciones con la consecuente descompensacion se hace mds enérgico el
tratamiento médico o se insiste en medidas de responsabilidad como régimen y ejercicio?

3.3.3. Formulacidén de preguntas clinicas especificas

Una vez se tiene la lista general de preguntas genéricas, estas se deben convertir en
preguntas especificas. Una buena pregunta debe ser clara, precisa y enfocada. En
general cae en diferentes categorias del manejo integral de una patologia:

Diagndstico
Prondstico

Prevencion
Intervencion

Sistemas de atencion !

uhwWwNE

Las preguntas genéricas que se generaron con la metodologia previa deben
reformularse en forma estandarizada y precisa, se recomienda que contemplen cinco
caracteristicas en la formulacién de acuerdo con la metodologia PECOT * (Aplicable a
preguntas de intervencién y prondstico y en alguna medida a pruebas diagndsticas, ver
Cuadro 3.3.3).Un ejemplo de la aplicacion de la metodologia PECOT se encuentra en la
Tabla 3.3.3
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Cuadro 3.3.3 Componentes de la Metodologia PECOT

Componentes Contenido

¢éEn  qué pacientes estamos interesados (Edad,
comorbilidades, estado de enfermedad), se deben

Pacientes—consumidores—particpantes
contemplar subgrupos?

¢Qué intervencién, tratamiento, factor prondstico,
agente etioldgico, prueba diagndstica deseamos

Exposicion
P evaluar?

¢Qué alternativa se prevée para comparar con la
exposicion? : tratamiento habitual o placebo, ausencia
del factor de riesgo o prondstico, patron de referencia,
etc.

¢Qué es realmente importante para el paciente/
consumidor?, ¢Qué afecta la exposicion? ¢Qué
desenlaces tener en cuenta? Intermedios o de corto
Resultados (Outcomes) tiempo (Baja de la presion arterial), mortalidad,
morbilidad, tasa de recaida, readmisiones, regreso al
trabajo, actividad fisica o desempefio social, calidad de
vida, estado de salud, desenlaces econémicos.

Tiempo ¢éEn qué rango de tiempo se espera el desenlace? El
rango de tiempo se recomienda en todos los casos.

Comparacién

Tabla 3.3.3. Ejemplos aplicacién de la metodologia PECOT * a una pregunta clinica
genérica

Paciente joven con lesion meldnica en la regidn dorsal, se realiza reseccién completa , se
confirma melanoma por estudio anatomopatolégico con reseccion completa sin evidencia de
diseminacion. Hay duda acerca de la necesidad de quimioterapia asociada.

Pregunta de diagndstico: ¢Cual es la sensibilidad y especificidad de la inspeccién visual y
examen fisico para lesiones melanicas?

Pregunta PECOT: En un paciente blanco adulto (18 a 30 afios) con una lesidn pigmentada de la
piel (Participante), cual es la sensibilidad y especificidad de inspeccidn visual y el examen
clinico (Outcome), para detectar aquellos con Melanoma maligno en la biopsia (Exposicion),
comparados con aquellos negativos para melanoma maligno en la biopsia (Comparacion) en un
punto en el tiempo (Tiempo)?

Tabla PECOT

En un paciente . Sensibilidad y

blaa ggoa?ﬁgzl)tzéls Melanoma N?n(‘:];ta:\rgzr?wzra especificidad de Un punto en el
S maligno en la : la inspeccion P!
una lesién S . maligno en la . tiempo

. biopsia SR visual y examen

pigmentada de la biopsia lini
oiel clinico

Pregunta de prondstico: ¢Cudl es el prondstico de recurrencia de la enfermedad y de

23 |
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sobrevida?

Pregunta PECOT: ¢En un paciente blanco adulto (18 a 30 afios) con melanoma maligno
(Participante), el tamafio, la profundidad, la localizacién del cuerpo central, los margenes libres
y la no evidencia de diseminacidon secundaria (Exposicion= factores prondstico) , comparada
con un tamanio, profundidad, localizacién y diseminacién diferentes (Comparacion),se asocian
a la recurrencia o sobrevida (Outcome) a cinco a afios (Tiempo)?

Tabla PECOT
El tamanio, la
rofundidad la o
. P L Tamaiio,
En un paciente localizacién del . s
profundidad, Asociacién a la
blanco adulto (18 a  cuerpo central, los L . ~
~ . . localizacién y | recurrencia o Por 5 afios
30 afios) con margenes libres y . o, .
. : . diseminacion sobrevida
melanoma maligno  la no evidencia de .
. L diferentes
diseminacion
secundaria

Pregunta de intervencion: ¢ Requiere quimioterapia u otra intervencion adicional?

Pregunta PECOT: ¢En adultos jévenes (edad 18 a 30 afios) con melanoma maligno que ha sido
resecado en forma completa sin evidencia de enfermedad metastasica (Participante), la
guimioterapia con la droga X a esta dosis y duracién (Exposicion) comparado con no
guimioterpia (Comparacion) mejora la sobrevida (Outcome) a cinco afios (Tiempo)?

Tabla PECOT

En adultos
jovenes (edad 18
a 30 afios) con

melanoma

maligno que ha
sido resecado en
forma completa

Quimioterapia
con droga X, o
drogas Y, Z o
combinacién de
drogas

No quimioterapia
o} tratamiento
alternativo con A,
B o C o una
droga.

Sobrevida

Por 5 afios

sin evidencia de
enfermedad
metastasica

No en todos los casos se puede seguir en forma estricta el formato PECOT, como por
ejemplo cuando no existe comparador o en estudios de ofertas de servicios en salud.
Se recomienda sin embargo que se mantenga en la formulacién la mayor cantidad de
los cinco elementos descritos.
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3.2. Definicidon de la importancia de los desenlaces

Hay escasa evidencia que proponga metodologia para definir los desenlaces
importantes. Se deben preferir los desenlaces directos (mortalidad, morbilidad, calidad
de vida) a los indirectos (nivel de colesterol, funcidon pulmonar) que pueden o no estar
asociados con los desenlaces directos. La importancia relativa de los desenlaces
cambia de acuerdo con la cultura y con la perspectiva de los actores del sistema de
salud (pacientes, profesionales de la salud, investigadores etc) >*°.

Hay dos metodologias complementarias recomendadas para su definicidon: AGREE y
GRADE donde las variables resultado se clifican en una escala de 9 puntos segun su

importancia para los pacientes y clinicos.

Tabla 3.2 Escala GRADE para clasificar la importancia de los desenlaces

7al9 desenlace critico
4al6 importante no critico
la3 no importante.

Se recomienda que el GDG y los pacientes clasifiquen los desenlaces en esta escala una
vez se hayan identificado. Esto se debe hacer antes de iniciar la busqueda de la
literatura. En la Figura 3.2 se presenta la clasificacion de los desenlaces hecha por
pacientes para evaluar el efecto de drogas que bajan el fésforo en pacientes con
insuficiencia renal crénica.

Figura 3.2 Clasificacion de desenlaces GRAFICA FOSFATO PONER EN ESPANOL

QuickTime™ and a
decompressor
are needed to see this picture.
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GRADE recomienda limitar las recomendaciones a los desenlaces criticos e
importantes y considerar Unicamente los criticos cuando se juzga la calidad general de
la evidencia de una recomendacién. Se deben tener en cuenta los costos antes de
realizar una recomendacién.

Recomendaciones ’:

% Incluir desde el principio a los grupos de interés, pacientes para

asegurar que su perspectiva sea incluida, los métodos utilizados

para incorporara estas perspectivas deben ser explicitos y

trasparentes.

Incluir en la formulacion de las preguntas y en la busqueda todos los

desenlaces relevante

¢ Incluir de acuerdo con la recomendacién de los beneficios
para la salud, riesgos y efectos adversos, los costos y otras
consideraciones econdmicas en los desenlaces del tema en estudio®.

% Clasificar de acuerdo con los desenlaces en tres categorias:

Criticos, importantes no criticosy no importantesg.

>

o
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4. BUSQUEDA Y SELECCION DE EVIDENCIA CIENTIFICA: REVISION SISTEMATICA DE LA
LITERATURA

%+ La calidad y rigurosidad de la revisién de la literatura dara consistencia vy
credibilidad a la Guia.

+ Existen metodologias probadas para realizar busquedas sistematicas en la
literatura.

+* La difusion amplia de los resultados de la revision aportara a la transparencia
del proceso para el desarrollo de la Guia

¢ La revision sistematica de la literatura (RSL) sera realizada por un miembro del
grupo técnico con entrenamiento en esta metodologia.

La RSL es un método cientifico especifico, imparcial, reproducible, actualizable y con
minimos sesgos que permite buscar, seleccionar, evaluar criticamente, sintetizar y
analizar la informacién biomédica disponible en el area especifica del conocimiento
gue se encuentra bajo estudio. El objetivo principal de llevar a cabo una revisién
sistematica de la literatura en el marco de construccion de una GPC es proporcionar
evidencia confiable que asista la toma de decisiones en salud. Adicionalmente, este
método cientifico permite establecer el nivel del conocimiento para un tema en
particular en un momento dado (al determinar los temas en los cuales hay o no
suficiente evidencia) para asi estructurar un plan de trabajo adecuado y evitar la
duplicacién de esfuerzo y usar de manera eficiente las multiples bases de datos.

Es importante tener en cuenta que las RSL se utilizan para evaluar cualquier tipo de
literatura biomédica, pero que el resultado de la revision depende directamente del
tipo de los estudios disponibles en el tema y de la calidad de la literatura existente. A
continuacion se presentan los principales lineamientos metodoldgicos para planear y
conducir cada una de las etapas que se deben seguir cuando se realiza una RSL en el
marco de creacidn de una GPC basada en la evidencia.

Se debe tener en cuenta que es fundamental garantizar la transparencia del proceso
de revisidn sistematica y la independencia de cada uno de los integrantes del grupo
revisor, por lo cual es indispensable que se deje debidamente documentado el
conflicto de intereses de cada uno de los miembros del grupo. Para tal efecto, cada
miembros deberd diligenciar un formato de “Declaracion de Conflicto de Intereses”
Anexo 2 en el cual se certifique que no tiene un interés primario (tal como el bienestar
de los pacientes, o la validez de una investigacion cientifica) que puede verse afectado
por un interés secundario (tal como una ganancia econdmica o rivalidades personales)
gue lo inhabilite para participar en el proceso.
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4.1. Etapas de la revisién

4.1.1 Planear la revision

Durante esta fase, el grupo de revisién sistematica comisionado por el grupo
organizador de la guia debera determinar los aspectos cientificos y administrativos que
se van a requerir para ejecutar la revisidn, asi como identificar los recursos e insumos
con los cuales se cuenta para realizar el proceso. También, establecerd los aspectos
criticos del proceso con el fin de crear un plan de contingencia de los mismos que
permita una solucién rapida en caso que suceda algun imprevisto que dificulte el
proceso de revision. La planeacién de la revision por parte del grupo de revision
sistematica debe seguir los pasos resefiados en la Figura 4.1.1.

Figura 4.1.1 Aspectos de la planeacidn de la revision de la literatura

Planeacién de la revision

Identificar Explorar

Desarrollar
protocolo de
revision

Nececidades y Literatura Estructurar
recursos biomédica

existentes disponible

busqueda

1. Poblacion 1.Definicién de

Recursos humanos, Literatura y 2. ntervenciones estrategia
econdmicos y productos tecnico- .,
logisticos cientificos disponibles 3. Desenlaces 2.Seleccion de
i i téerminos

Revision preliminar de fuentes de datos
Evaluacién documentos relevantes preseleccionad
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El establecer los recursos e insumos con los cuales se cuenta para realizar el proceso e
identificar las necesidades especificas para la revisidon son aspectos fundamentales
para organizar tanto un plan como un cronograma de trabajo basado en hechos reales.
De igual manera, durante esta fase es importante que el grupo revisor defina
claramente los horarios de trabajo y los roles de cada miembro del equipo.

Un aspecto relevante a tener en cuenta durante esta fase, es la seleccidn de la
metodologia e instrumentos de evaluacién de la literatura a emplear para la RSL por
parte del grupo de revision, asi como la unificacién de conceptos y la resolucion de
dudas. De ser necesario, el grupo revisor puede efectuar un taller practico de
entrenamiento sobre seleccién, evaluacién, sintesis y andlisis de la literatura que
permita despejar inquietudes respecto al proceso y familiarizarse con los formatos que
seran empleados durante la revision.

Otro aspecto a considerar y documentar en esta fase de planeacién es la forma en la
cual se van a manejar los desacuerdos de los revisores durante el proceso de seleccidn,
evaluacién y sintesis de la literatura; entre las formas referidas por algunos autores
para resolver el desacuerdo se encuentra la intervencion de un tercer revisor o la
evaluacion por la totalidad del grupo revisor y la realizacién de un consenso que brinde
la solucién.

El objetivo de esta fase del proceso es tanto identificar como valorar las revisiones
disponibles en el tema (existentes y en curso), con el fin de evitar la duplicacién de
esfuerzos de manera innecesaria. Para este fin el grupo revisor debera:

1. Definir los términos a emplear en las busquedas de los recursos existentes a
través del analisis de los manuales de indexacidon de las bases de datos
electrdnicas, las revisiones de la literatura y de la opinidn de los expertos en
el tema.

2. Realizar un listado de estudios primarios y secundarios relevantes en el
tema, publicados e inéditos que podria ser conveniente valorar para
identificar los posibles términos libres (Entry Terms, text words) e
indexados (MeSH, DeCS, EMTREE Keywords) a emplear en la busqueda.

3. Consultar las bases de datos electrdnicas, los recursos existentes en la web,
los grupos de investigacion dominantes en el campo y los grupos
realizadores de revisiones sistematicas ( Anexo 4).
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4. Valorar las revisiones disponibles con el fin de determinar la metodologia, la
calidad, los aspectos de la revisién que pudieron predisponer los resultados
y evaluar los conflictos de intereses del grupo realizador. Para esta
valoraciéon puede ser atil intentar contestar las siguientes preguntas:

* ¢Cual fue el objetivo de la revision?: Poblacidn/participantes,
intervenciones, desenlaces, tiempo y disefios de los estudios.

* ¢Qué fuentes fueron consultadas para identificar estudios primarios
y secundarios?: Estrategias usadas para identificar la literatura,
bases de datos y otros recursos utilizados, restricciones empleadas
(fecha, idioma, tipo de publicacién).

* ¢Cudles fueron los criterios de seleccion y como fueron aplicados?

* ¢Qué criterios fueron utilizados para determinar la calidad de los
estudios y como fueron aplicados?

* ¢COmo fueron evaluados los datos de los estudios primarios?

* ¢Como fueron sintetizados los datos?: Fueron investigadas las
diferencias entre los estudios, cdmo se realizaron las tablas de
evidencia, las conclusiones son reflejo de la evidencia encontrada.

Una vez realizado el analisis de los recursos e insumos existentes por parte del grupo
revisor, se determinara si se justifica realizar la RSL planeada inicialmente en el area
del conocimiento bajo estudio dado que no hay revisiones de calidad que satisfagan
las necesidades planteadas. Si por el contrario, se encontraran revisiones con una
adecuada calidad, se planteara entonces al grupo organizador de la guia la posibilidad
de partir de estas revisiones o de realizar Unicamente una actualizacién de las
revisiones existentes (si aplica).

En caso que una nueva revisidon sistematica deba ser realizada se debera continuar
ejecutando las fases descritas a continuacion.

Si durante la fase anterior se definié la necesidad de realizar una RSL debido a la
carencia de la misma en la literatura biomédica existente, el grupo revisor deberd
generar un protocolo que especifique como se desarrollard la revisién. Dicho protocolo
deberd ser ejecutado en su totalidad durante el proceso de revisién y debera incluir al
menos los siguientes aspectos:

Contexto del tdpico de la revision

Justificacidn de la revisién

Objetivos para la revision propuesta

Preguntas de investigacion (PECOT)

Definicidn de los criterios de seleccion

Definicion de las variables de interés para la revisién y las medidas resumen a
emplear.

Metodologia de la bisqueda y estrategia para la extraccion de datos

Proceso metodolégico para el analisis de los resultados

ounkwNPE

o~
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La construccion de las preguntas de investigacion es la base para el buen desarrollo de
la revision, y de su adecuada formulacion dependera en parte el éxito de la RSL. Las
preguntas de investigacion deben formularse teniendo en cuenta los componentes
basicos ( Ver apartado numero 3 PECOT). Algunos autores consideran un elemento
adicional que se deberia incluir en la pregunta de investigacion(tipo de estudio), los
cuales podria ser util a la hora de seleccionar y evaluar la literatura.

Otro aspecto importante a tener en cuenta durante el desarrollo del protocolo de la
revision sistematica son los criterios de seleccidon (inclusion, exclusion), los cuales
deben ser definidos en los términos de los componentes de las preguntas de
investigacion con el fin de disminuir los sesgos en la seleccion de articulos. Vale la
pena recordar que la determinacién de la sensibilidad y especificidad de los criterios
de seleccion es clave, pues criterios con una alta sensibilidad pueden identificar
estudios irrelevantes y criterios altamente especificos limitan la cantidad de estudios
gue ingresan a la revision.

La estructuracion de la estrategia para la busqueda se debe consensuar en el grupo de
revision sistematica, y debe basarse tanto en los componentes bdsicos de las
preguntas de investigacion, asi como en los resultados preliminares obtenidos en la
exploracion de la literatura biomédica existente. Para elaborar la estrategia definitiva
se debe:

1. Seleccionar los términos definitivos (libres e indexados) para la busqueda, de acuerdo
con los objetivos de la revision.

2. Seleccionar las fuentes de datos definitivas relevantes para ejecutar la busqueda segun
el tépico de investigacion ( Anexo 4).

3. Determinar las cualidades de la estrategia: sensibilidad (capacidad de identificar los
articulos relevantes) y especificidad (capacidad de excluir los articulos inaplicables)

4. Definir el lapso de tiempo a emplear para efectuar busquedas seriadas y establecer el
periodo de tiempo en el cual se debe realizar la actualizacion de la busqueda
definitiva.

El proceso de busqueda de la literatura se realiza en tres fases: una exploratoria, una
tentativa y una definitiva.

Se realiza con el fin tanto de evaluar la estrategia de busqueda estructurada
previamente, como de determinar el tipo de literatura disponible y de tener una idea
aproximada del volumen de la misma.
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Las busquedas tentativas se efectian por revisores independientes del grupo de
revision sistemadtica con el fin de encontrar una estrategia altamente sensible y
exhaustiva que permita identificar la mayor cantidad de articulos relevantes. Se
realizan procesos iterativos de busqueda y se discuten los resultados obtenidos entre
los miembros del grupo revisor, evaluando tanto las permutaciones realizadas como
las posibles.

Una vez identificada la estrategia éptima para identificar la literatura potencialmente
relevante se procede a realizar la busqueda final en cada una de las fuentes de datos
seleccionadas (Anexo 4).

Las estrategias de los 3 tipos de busquedas deben quedar debidamente documentadas
con el fin de que sean trasparentes y reproducibles. El reporte de los resultados debe
indicar en detalle:

1. La base consultada

2. La fecha en que se realizaron las busquedas y la fecha de la ultima
actualizacién

3. El listado de términos utilizados con sus respectivos resultados en la base
de datos electrdénica para cada uno de los componentes de la pregunta

4. Los limites empleados (si aplica)

5. La estrategia de busqueda

6. El resultado final de la busqueda, especificando la concatenacion de los
componentes de la pregunta y los resultados en la base de datos

7. La persona responsable de la busqueda

De igual manera, las busquedas definitivas para investigadores, fabricantes, literatura
de Internet, literatura gris, busqueda manual y concatenacion de citas debe quedar
registrada.

Al finalizar la busqueda definitiva es aconsejable realizar una prueba piloto para
comprobar que los resultados de la busqueda son confiables y que clasifican los
estudios apropiadamente. Para dicha prueba piloto, se recomienda seleccionar una
muestra aleatoria de 10 o 12 articulos (elegibles, no elegibles, dudosos), y realizar una
evaluacién pareada independiente desenmascarada por un experto metodolégico y un
experto técnico cientifico miembros del grupo revisor, quienes les aplicaran los
criterios de seleccion. Si se detecta que la estrategia de la busqueda definitiva no
identifica la literatura apropiadamente se debera entonces ajustar la estrategia, si por
el contrario los resultados de la prueba piloto fueron satisfactorios se pasara a la
siguiente etapa.
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El proceso de seleccién, evaluacidn, sintesis, analisis y graduacién de la literatura
biomédica implica un juicio por parte de los revisores, por lo cual para eliminar la
subjetividad de los revisores y garantizar la confiabilidad del proceso es indispensable:

* Asegurar la reproductividad e independencia: esto se logra mediante
evaluaciones individuales pareadas entre un experto metodolégico vy un
experto técnico cientifico.

# Certificar la transparencia del proceso: se consigue a través de la
documentacién completa del proceso de RSL y la difusidon de los resultados,
para que los lectores interesados puede revisar el proceso y dar sus aportes.

Una vez efectuada la busqueda definitiva en las fuentes de datos elegidas, se procede
a realizar la seleccién de la literatura pertinente con el fin de identificar las principales
guias de practica clinica, los consensos formales de expertos y los estudios tanto
primarios como secundarios relevantes en el tema. Para tal efecto se aconseja
consolidar las referencias obtenidas en un software para manejo de citas bibliograficas
(Procite, Endnote, Reference Manager®) que elimine las duplicadas y facilite el proceso
de revision. Las citas de las bases de datos de que no se pueden ingresar en el
software por tener un formato de traslado incompatible, deben ser revisadas
utilizando un procesador de texto estandar.

Para la seleccidn de la literatura relevante se aplican los criterios de seleccion lineados
al inicio de la revisidn, solamente los estudios que cumplan todos los criterios de
inclusion y que no tengan ninguno de los criterios de exclusion deben ser
seleccionados. Se recomienda efectuar tres pasos para la seleccidon de la literatura
biomédica: lectura de titulos, lectura de resimenes y lectura de articulos en texto
completo. Si durante la lectura de los resimenes, el revisor determina que el resumen
del articulo ofrece dudas que impiden rechazarlo definitivamente se deberd obtener el
texto completo del articulo para definir su seleccion.

Al finalizar el proceso, el grupo revisor deberd reportar el resultado del proceso
especificando para cada pregunta de investigacién: las citas potencialmente relevantes
que fueron identificadas, las citas que fueron excluidas con razones, las citas que
fueron seleccionadas para contextualizar la situacién y las citas que fueron
seleccionadas para evaluacion y sintesis. El acuerdo entre los asesores se debe
determinar formalmente mediante una medida de acuerdo ocasidn-corregido (Kappa
de Cohen) y los resultados de dicha medicién deberan quedar documentados.

De igual manera, se deben documentar los desacuerdos que se presentaron durante el
proceso entre los expertos por la inclusidon o exclusién de un titulo, un resumen o un
articulo.
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Es aconsejable especificar los motivos de los desacuerdos y la manera en la cual se
resolvieron. Si el desacuerdo es debido a la carencia de informacién, se debera
contactar a los autores para clarificar las inquietudes.

Se recomienda que el listado de los articulos definitivos seleccionados sea difundido
entre el publico general mediante un portal electronico con el fin de recibir
retroalimentaciéon y determinar si en la revision falta algin estudio que debiera
considerarse.

Algunos autores consideran que el proceso de seleccién puede verse afectado si los
revisores conocen la informacidn principal de los articulos (autor, institucion, revista y
ano de publicacidn), por lo tanto recomiendan la posibilidad de efectuar una
valoracion enmascarada en la cual se de-identifican los articulos resultantes de la
busqueda antes de iniciar el proceso de seleccién para no influenciar el juicio de los
revisores con esta informacién. Sin embargo, se ha visto que el enmascaramiento
puede no afectar significativamente los resultados de la seleccidn, y si prolongar el
tiempo del proceso e incrementar el recurso humano (de-identificacion por un
tercero). Teniendo en cuenta las consideraciones arriba mencionadas, la valoracion
desenmascarada pareada por revisores independientes es una opcion bien aceptada.

La evaluacion de la literatura seleccionada es un paso fundamental para disminuir los
sesgos y precisar la interpretacién de los resultados de la revisidn; se debe tener en
cuenta que para dar respuesta a las preguntas de investigacion la mayoria de las veces
se emplean estudios con disefios diferentes, por lo cual se precisa de instrumentos
diferentes que permitan la evaluacidon de la validez interna y la validez externa de
cada uno de ellos.

En la actualidad, se encuentran disponibles para la evaluacién de la literatura
biomédica una serie de instrumentos y plantillas de lectura critica que han sido
desarrolladas por diferentes organizaciones especializadas en el tema con el fin de
evaluar la evidencia, por lo tanto es de suma importancia que el grupo revisor en la
etapa de planeacién defina los instrumentos y las plantillas con las cuales trabajara
durante esta etapa segun los requerimientos especificos del tépico de estudio. A
continuacion se describen las principales herramientas empleadas en nuestro medio:

1. : existen varios instrumentos de evaluan diferentes
aspectos de las guias.

a. Evaluacién metodoldgica de una GPC basada en la evidencia (Ver capitulo 3
de Evaluacion de GPC):

* (Appraisal of Guidelines, Research and Evaluation):
desarrollado por “The Appraisal of Guidelines, Research and
Evaluation Collaboration” en 2001.
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* (Instrument for the Methodological Appraisal of
Guidelines): desarrollado por “Association of the Scientific
Medical Societies in Germany -AWMF”, y “Agency for
Quality in Medicine —AquMed” entre 2003 y 2005. Este
instrumento incorpora las experiencias de las siguientes
instituciones AWMF, AQuMed, AGREE Collaboration vy
Guidelines International Network G-I-N.

b. Evaluacion de la posibilidad de implementacion, “ implementariedad” de
una GPC basada en la evidencia (Ver Capitulo 3 de Evaluacién de GPC):

* (GuidelLine Implementability Appraisal):
desarrollado por “Yale Center for Medical Informatics -
Yale University” en 2005

2. existen diferentes plantillas que permiten valorar
la validez, generar un analisis global y hacer una descripcién de cada uno de los
estudios.

(Scottich Intercollegiate Network), Escocia
(National Institute for Clinical Excelence), Reino
Unido
* (National Health and Medical Research Council),
Australia
(New Zeland Guidelines Group), Nueva Zelanda
(CASP (Critical Appraisal Skills Programme Espafia),
Espafa
* (Basque Office for Health Technology
Assessment), Espafia

¥ *

De igual manera, es importante resaltar que para la evaluaciéon de ensayos clinicos
controlados aleatorizados existen 25 escalas y 9 listas de chequeo que se han
empleado en la valoracién de los mismos, pero hasta el momento Unicamente |la
escala de Jadad ha sido validada.

Vale la pena mencionar después de realizar una busqueda exhaustiva al momento de
realizar el presente escrito no se encontré un instrumento que permitiera evaluar la
calidad de los consensos formales de expertos, por lo cual puede ser util emplear la
siguiente estrategia:

1. Para el componente de revision de la literatura las pautas
estipuladas por “University of York, Centre for Reviews &
Dissemination (CDR)” y “Cochrane Collaboration”

2. Para el componente del consenso tipo panel los lineamientos de
“Royal Society of Canada”.
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La sintesis de la literatura debe ser realizada por el grupo revisor a través de la
construcciéon de en las cuales se realiza una sinopsis de la de
extraccién de datos para cada uno de los articulos revisados. La construccidn de las
tablas de evidencia esta sujeta a las siguientes premisas:

Consolidan todos los aspectos de la pregunta de investigacion y reflejan la evaluacién
de los estudios incluidos en la revision. El proceso de extraccion de los datos debe ser
explicito y reproducible; ademas, no se deben suponer datos que no estén publicados.

Constituyen el banco de datos de los estudios revisados, determinando la toma de
decisiones del grupo revisores durante el proceso

Las tablas de evidencia deben incluir los siguientes componentes:

* Encabezado: titulo de la revision, nombre del revisor, fecha de elaboracién

* Descripcion del estudio: titulo del articulo, autor, referencia bibliografica

* Caracteristicas del estudio: disefio, métodos, duracidn, control de sesgos vy
lugar en el que se realizo.

* Caracteristicas de la poblacidén: contexto de la realizacién (incluir solo las
variables que puedan estar relacionadas con el resultado de la intervencion)

* Caracteristicas de la intervencion- comparacion

* Medidas de resultados y sintesis de los resultados principales: incluyendo tanto
los beneficio como los eventos adversos

* Problemas del estudio y fuentes de financiacion

* Valoracion general del estudio

Una vez efectuada la sintesis de la evidencia es necesario que el grupo revisor realice
un analisis que valore el volumen de evidencia, la aplicabilidad de los resultados en el
contexto local, la generalizacidn de los resultados a la poblacién, la consistencia de la
evidencia basandose en la calidad, heterogeneidad y grado de variabilidad de los datos
y el impacto clinico de las intervenciones.

El resultado final del andlisis debe consignarse en un documento que especifique las
visiones de juicio para el total de la literatura biomédica cubierta por la tabla de
evidencia para cada una de las preguntas de investigacion.

Una vez realizado el analisis de los aspectos arriba descritos, el grupo revisor debera
asignar un nivel de evidencia, el cual determinara las recomendaciones resultantes del
proceso de revisidon sistematica.
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Actualmente, se encuentran disponibles para la graduaciéon de la evidencia varios
sistemas, tales como:

%

* SIGN
GRADE

>

R/
*

*

Se recomienda utilizar el sistema para la sintesis y graduacion de la evidencia.

Para concluir el proceso de revisién sistematica se debe generar un reporte que
especifique las recomendaciones finales para cada una de las preguntas de
investigacion. De igual forma, se debe realizar un comentario sobre la implicacion de la
revision actual para futuras investigaciones.

Es aconsejable que en la publicacion final de la guia en el apartado sobre la revision
sistematica de la literatura se reporten todos los aspectos del protocolo de RSL que
fueron desarrollados, asi como todos los detalles de la busqueda. Sin embargo, si no es
posible publicarlo por limitacién de espacio se debe incluir una nota a los lectores en la
cual se especifique que el reporte completo de la revisién esta disponibles a solicitud
de los interesados.
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5. EVALUACION Y SINTESIS DE LA EVIDENCIA CIENTIFICA

+* La evaluacién de la evidencia es esencial en el desarrollo de una Guia.
+» Hay metodologias probadas para valorar la calidad de los estudios y para
evaluar la evidencia aportada por éstos

«* En el anexo de este capitulo de detallan los tipos de estudio

La evaluacion de la calidad de la evidencia es un paso fundamental ya que tendra
impacto en la graduacién de la evidencia y en las recomendaciones que resulten.

5.1 Evaluacion de literatura publicada

Se debe definir el tipo de disefio y aplicar algun sistema estructurado de evaluacién
por medio de la aplicaciéon de plantillas de evaluacidn critica de la literatura. Las
plantillas de evaluacién se basan en su gran mayoria en la serie de la revista JAMA “
Guias para usuarios de la literatura médica”. El grupo MERGE (Method for Evaluating
Resesarch and Guideline Evidence) en Australia propuso una lista de chequeo que
posteriormente fue modificada por SIGN (Scottish Intercollegiate Guidelines Network
* estas listas se aplican a los estudios de acuerdo al disefio que presentan. Se
recomienda el uso de las mismas para realizar la evaluacion de la evidencia la version
en castellano se encuentra en las Guias de Practica Clinica en SNS del Ministerio de la
Sanidad y el Consumo Espaiiol ( Anexo 5).

Para disminuir sesgos se recomienda la evaluacién por dos expertos en forma
independiente y definir el orden de evaluacién en forma aleatoria . Si no hay acuerdo
en la evaluacién se recomienda que un tercer evaluador independiente del grupo, de
su opinién para resolver la falta de acuerdo.

Existenten tres componentes en la evaluacidn de la evidencia cientifica:

1. Validez interna: se refiere al rigor metodolégico de un estudio que controle
las fuentes de error (Sesgo, azar y factores de confusion)

2. Resultados: incluye la evaluacion de los resultados en cuanto a la
significancia estadistica, precisién, importancia y magnitud, etc.

3. Validez externa: se refiere a la medida en la cual los resultados del estudio
se pueden extrapolar a las poblaciones de la GPC.

Es importante en esta etapa que exista claridad acerca de la estructura y
caracteristicas de los disefios de investigaci()nz. Se anexa un pequeio resumen tomado
de las Guias de Practica Clinica en SNS del Ministerio de la Sanidad y el Consumo
Espafiol * ( Anexo 6 ).
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Luego de la revisidon se debe realizar la valoracién general del estudio. SIGN propone
. p ., . 4
una clasificacién de acuerdo al riesgo de sesgo que es general ™.

Tabla 5.1 Valoracién general de un estudio

Se cumplen todos o la mayoria de los criterios de calidad metodoldgica. En los
++ puntos en que no se ha cumplido, se considera muy poco probable que dicho
incumplimiento pueda afectar a las conclusiones del estudio o revisidon

Se han cumplido algunos de los criterios de calidad metodoldgica. Se considera
+ poco probable que los criterios que no se han cumplido o que no se describen de
forma adecuada puedan afectar a las conclusiones.

Se han cumplido sélo unos pocos criterios de calidad metodoldgica, o ninguno de
ellos. Se considera probable o muy probable que esto afecte a las conclusiones.

5.1.2 Evaluacidn de Evidencia no publicada o en construccion

Esta literatura proviene de diversas fuentes, incluidos los grupos de interés, esta
literatura puede ser utilizada, se le aplican los mismos criterios de calidad y se debe
establecer comunicacién con los autores en caso de necesidad.

5.1.3 Evaluacion de GPC basadas en la evidencia

Se debe realizar la evaluacion del la GPC de acuerdo con el capitulo de evaluacion de
GPC (Capitulo 3)

La evidencia utilizada por otra GPC puede ser utilizada si :

* La evidencia utilizada en la GPC es de buena calidad
* Se expresan opiniones acerca de la evidencia y hay tablas de evidencia
* La evidencia debe ser actualizada

La GPC debe producir sus propias tablas de evidencia, se pueden citar las tablas de
evidencia de otras tablas. GDG debe producir sus propias recomendaciones, no se
pueden citar las recomendaciones de otra GPC.

En resumen se pueden utilizar las evidencias que aporta otra GPC, sin embargo no se
pueden citar las recomendaciones sino estas deben ser construidas por GDG.

5.2. Sintesis de evidencia

La evidencia identificada debe ser consignada en un sistema estandarizado, la tabla de
evidencia. Esta permite identificar similitudes y diferencias de los estudios, evaluar las
poblaciones, las intervenciones y los desenlaces. En algunos casos se puede definir la
posibilidad de realizar un metaandlisis .
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Una tabla de evidencia contiene los siguientes aspectos: (Ver GRADE )

Breve descripcidn del estudio: referencia, disefio, nimero de pacientes
Poblacién y contexto

Intervenciéon y comparador

Medidas de resultados

Resumen de resultados principales

Observaciones de limitaciones

Valoracion de la calidad del estudio

* X K X ¥ X X

5.3 Evaluacion de la calidad de la evidencia cientifica

5.3.1 Estudios de Intervencion

Para definir la calidad de la evidencia se incorporan los conceptos de : tipo de disefio,
calidad de los estudios, consistencia de los resultados entre los diferentes estudios y la
posibilidad de aplicacion en forma directa de los resultados observados a las
poblaciones de interés de la GPC. La calidad de la evidencia se realiza, segun

>0.789 para cada desenlace, por lo anterior cada pregunta puede tener desenlaces con
diversas calificaciones de calidad.

Se consideran estudios de alta calidad a los experimentos clinicos y de baja calidad los
estudios observacionales. Durante la evaluacion de calidad, los experimentos pueden
disminuir de acuerdo con cinco circunstancias y los estudios observacionales pueden
aumentar de acuerdo con tres hechos.

Tabla 5.3.1 a. Aspectos que pueden disminuir la calidad

Aspectos Contenido

En un experimento clinico la falta de cegamiento en la
secuencia de aleatorizacién, el cegamiento inadecuado,
las pérdidas importantes, la ausencia de andlisis por
Limitaciones en el diseiio o la ejecucion intencién a tratar, etc. Si la limitacion se considera
grave puede hacer que un experimento se convierta en
una evidencia de calidad baja, si las limitaciones no son
criticas el GEG puede considerar al experimento como
de calidad moderada

Si existe variabilidad o heterogeneidad no explicada en
los resultados de los estudios disponibles la calidad
Inconsistencia en los resultados disminuye. La variabilidad se puede explicar por
diferencias de las poblaciones, las variables de
desenlace, la calidad de los estudios

Esto se da en varias circunstancias. Cuando la poblacion
blanco de la GPC no corresponde a la poblacion de los
Ausencia de evidencia cientifica directa estudios se compromete la extrapolacion de los
resultados desde la evidencia hacia la GPC, si se desea
comparar dos farmacos y lo Unico con lo que se cuenta
son comparaciones independientes contra placebo y se
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plantea una comparacién indirecta.

Cuando la dispersién de los intervalos de confianza es

Imprecision alta por falta de muestra .
Se baja la calidad si se sospecha sesgo de publicacién o
Sesgo de notificacion si se sospecha que no se han incluido todas las variables

relevantes del resultado (Sesgo de notificacion)

Tabla 5.3.1 b. Aspectos que pueden aumentar la calificacidn de calidad de los
estudios observacionales

Aspectos Contenido

Si se observa una asociacion fuerte RR > 2 0 < 0.5, o
Efecto importante muy fuerte RR > 5 o menor 0,2 y no se encuentra en
estos estudios factores de confusion. La calidad se
podria considerar como moderada o alta.

Gradiente dosis respuesta

Se observa asociacion a pesar de que los La asociacion se observa a pesar de que hay factores de
factores de confusion podrian haberla confusién que tienden a atenuarla. Los pacientes de
disminuido mayor severidad de compromiso muestran respuesta

adecuada a la intervencion.

Una vez se ha evaluado la calidad de la evidencia, GRADE propone que Unicamente las
variables de desenlace criticos sea tenidas en cuenta para evaluar la calidad global.En
la tabla siguiente se resume la estrategia de GRADE para evaluar la evidencia.

Tabla 5.3.1. c. Evaluacién de la calidad de la evidencia segun el tipo de estudio

Disminuir si Aumentar si
Calidad de la evidencia Disefio del estudio Para experimentos Para estudios
clinicos observacionales
- Importante (-1) o muy | - Asociacion: evidencia
Alta Experimento clinico importante (-2) de una fuerte asociacién
limitacidn de la calidad :RR>20<0,5en
del estudio estudios
Moderada - Inconsistencia observacionales sin
importante(-1) factores de confusion

- Alguna (-1) o gran (-2) (+1), muy fuerte
incertidumbre acerca de | asociacion RR>50<0,2

Baja Estudio Observacional que la evidencia sin posibilidad de sesgos
cientifica sea directa (+2)
- Datos imprecisos (-1) - Gradiente dosis —
- Alta posibilidad de respuesta (+1)
sesgo de notificacion (-1) | - Todos los factores de
Muy baja Otra evidencia confusién podrian haber

reducido el efecto
observado y no pudieron
hacer (+1)
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6. FORMULACION DE LAS RECOMENDACIONES

R/

+ La formulacién de recomendaciones es una de las etapas mas criticas del
proceso de elaboracion de GPC

R/

% Muchos de los lectores de guias, solamente leen este capitulo por lo que
las recomendaciones deben se claras, suficientes y basadas en la mejor
evidencia disponible.

% La fuerza de la recomendacion dependera de la calidad de evidencia

subyacente y es un indice de la confianza con la que la recomendacion se
asocia al desenlace deseado.

6.1 Traduccion de la evidencia en recomendaciones
Si la evidencia es de alta calidad, el proceso de creacion de recomendaciones, serd mas
facil. Con frecuencia esto no sucede, NICE ilustra los posibles escenarios y alternativas

de solucién *.

Tabla 6.1. Traduccion de la evidencia en recomendaciones: reto y posible solucién

Reto Estrategias de solucionn

Evidencia de alta calidad Proceso estandarizado de generacion de
recomendaciones

No hay evidencia disponible que conteste la El GDG debe considerar técnicas de consenso

pregunta planteada formal para resolver la pregunta

La calidad de la evidencia es muy baja

Evidencia contradictoria de calidad similar Se deben identificar los estudios que sean

mas aplicables a la poblacidn cubierta por la
guia y basar las recomendaciones en ellos
La evidencia no se puede extrapolar a la Si hay evidencia de buena calidad y se desea
poblacién que cubre la guia extrapolar a la poblacién de la GPC que es
similar pero no igual se debe desarrollar u
proceso explicito y sustentado que apoye
esta decision.

6.1.1 Caracteristicas de las recomendaciones

a. Suficientes

Las recomendaciones deben ser concisas, claras y sin ambigliedades y deben
entenderse sin hacer consultas adicionales en la GPC.

b. Orientadas a la accion

Se debe decir qué se debe hacer.
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c. Describir la temporalidad de la accion (Tiempos de espera)

Se puede, cuando sea conveniente , expresar en la recomendacion el tiempo de
espera que es aceptable para cada situacion.

d. Clasificacion
e. Referencia a farmacos

Cuando se refieren a farmacos NICE recomienda tener en cuenta tres aspectos:

1. Nombre: utilizar en general el nombre genérico excepto cuando sea
indispensable el nombre comercial.

2. Dosis: en general no se debe incluir la dosificacion, se le indica al lector que
utilice el resumen de caracteristicas del producto. En algunos casos cuando sea
relevante se puede registrar la dosis.

3. Uso del farmaco por fuera de la licencia: puede hacerse si la evidencia que
soporta la recomendacidn es de alto nivel. Debe quedar explicita el hecho de que

es una recomendacidn que estd por fuera de la licencia

f. Referencia al modelo de atencion

Se especificard en qué niveles de atencién de salud se tratardn y resolveran los

distintos problemas.

Existen varios sistemas de formulacién de recomenadaciones entre ellos SIGN y
GRADE. Este manual propone utilizar el sistema GRADE el cual se describe a

continuacion.

En la elaboracién de las recomendaciones con el sistema GRADE se pueden identificar

4
cuatro fases :

1. Clasificacidon de la importancia relativa de los desenlaces
2. Evaluacion de la calidad de la evidencia cientifica
3. Graduacion de la fuerza de las recomendaciones

4.Representacién de la calidad de la evidencia cientifica y la fuerza de las

recomendaciones

1. Clasificacion de la importancia relativa de los desenlaces

GRADE recomienda, como ya se explicd, que se clasifique la importancia relativa de los
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desenlaces. El GDG debera registrar en forma explicita el proceso de clasificacion por
parte del sus miembros que debe incluir la perspectiva de los pacientes y grupos de
interés. Se discute si se deben incluir desenlaces econdmicos en este momento, es
probable que en circunstancias especificas esto se justifique.

Se recomienda clasificar la importancia de los desenlaces con una escala ordinal de 0 a
9.
Tabla 6.2. Clasificacion de la importancia de los desenlaces

Escala Importancia

7-9 Desenlace critico, es clave para la toma decisiones
4-6 Importante no critica, no es clave en la toma redecisiones
1-3 Resultado no importante, se recomienda no incluirlo en la tabla de

evaluacion de resultados. No juega un papel en el proceso de elaboracién
de recomendaciones.

Se solicita a los miembros del GDG que califiquen la importancia de los desenlaces en
forma independiente, posteriormente en consenso se clasifican los desenlaces, se
identifican los criticos, importantes no criticos para tenerlos en cuenta en el analisis y
la toma de decisiones. Este proceso se puede registrar de manera estructurada en la
siguiente matriz .

Tabla 6.3. Matriz de clasificacion de desenlaces

Miembros del Grupo de
Desenlace elaboracidn de la guia

Consenso

) Clasificacion del desenlace
Importancia de los desenlaces

PIWINE

En un ejemplo ilustrativo, los miembros del GDG pueden clasificar los desenlaces en un
estudio sobre la efectividad de los bisfosfonatos en osteoporosis: fractura de cadera,
fractura de vértebra sintomadtica y no sintomatica, calidad de vida, fracturas no
vertebrales, densidad mineral 6sea, marcadores éseos *. El resultado se ilustra en el
Figura 6.1.

Segln esta representacion la Densitometria y los marcadores éseos no se tendrian en
cuenta para las recomendaciones. Es frecuente ademds que los desenlaces
intermedios, que representan un alto volumen en la literatura, no sean los relevantes
para los pacientes.
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Figura 6.1 Jerarquia de los desenlaces de acuerdo a la importancia para los pacientes
en la evaluacién del tratamiento con bisfosfonatos®
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FX VERTEBRA
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—
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2. Evaluacion de la calidad de la evidencia cientifica

Para definir la calidad de la evidencia se incorporan los conceptos de : tipo de disefio,
calidad de los estudios, consistencia de los resultados entre los diferentes estudios y la
posibilidad de aplicacion en forma directa de los resultados observados a las
poblaciones de interés de la GPC. La calidad de la evidencia se realiza , segliin GRADE,
para cada desenlace, por lo anterior cada pregunta puede tener desenlaces con
diversas calificaciones de calidad. Se consideran estudios de alta calidad a los
experimentos clinicos y de baja calidad los estudios observacionales. Durante la
evaluacion de calidad, los experimentos pueden disminuir de acuerdo con cinco
circunstancias vy los estudios observacionales pueden aumentar de acuerdo con tres
hechos (Tabla 5.3.1avy b)

3. Graduacion de la fuerza de las recomendaciones

Los sistemas de graduacion de evidencia y definicién de la fuerza de las
recomendaciones presentan serias limitaciones °. Existen mdltiples metodologias para
cumplir este objetivo. Desde el 2004, el grupo de trabajo GRADE viene desarrollando
un sistema integrado para calificacion de la evidencia y graduacion de las
recomendaciones .

Las recomendaciones segun GRADE se basan cuatro elementos:
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*  balance riesgo beneficio
calidad de la evidencia

* el traslado de la evidencia a un entorno especifico (recursos locativos, de
profesionales entrenados etc)

+ incertidumbre del riesgo basico de las poblaciones®.

GRADE propone un sistema binario para graduar las recomendaciones. La fuerza de
una recomendacién refleja la confianza con la que se hace dicha afirmacién por otro
lado la afirmacién puede ser positiva o negativa dependiendo del balance entre los
efectos positivos y los negativos.

Tabla 6.4 Graducacion de Recomendaciones, GRADE

Tipo de recomendacidnn Definicion

Recomendacidn fuerte positiva Es aquella en la que los efectos deseables de la
intervencion superan los efectos negativos
Recomendacion fuerte negativa Es aquella en la que los efectos negativos superan

a los benéficos.

Es aquella en la cual los efectos positivos de la

Recomendacion débil positiva intervencion probablemente superan a los
negativos.
Es aquella en que los efectos negativos de la
Recomendacion débil negativa intervencion probablemente superen a los
positivos.

La fuerza de las recomendaciones tiene implicaciones para los actores del sistema que
se resumen en la Tabla 6.5 >,

Tabla 6.5. Implicaciones de las recomendaciones fuertes o débiles

Fuerza Pacientes Clinicos Gestores/planificadore
S
La mayoria de las | LlLa mayoria de los | Las recomendaciones

personas en su | pacientes deberian | pueden ser aceptadas
situacion estarian de | recibir la intervencion como una politica en la
Fuerte acuerdo con la accion mayoria de los casos

recomendada, sélo una
pequefia proporcion no

lo estaria. Habria
discusion si no se
ofrece
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Débil

La mayoria de las
personas en su
situacion estarian de
acuerdo con la accién
recomendada pero un
numero importante no

Usted reconoce que las
diferentes opciones
serdn apropiadas para
diferentes pacientes, el
médico debe ayudar a
cada paciente a decidir

La decision de la
politica amerita un
debate importante y la
discusidn con os grupos
de interés.

la opcidn consistente
con sus creencias vy
valores.

Cuando las recomendaciones son fuertes en general no se requieren ayudas adicionales en el
proceso de decisidn. Sin mebargo es importante considerar factores clave para definir la
graduacion de la evidencia como *"%:

* Balance entre beneficios y riesgos: Se debe tener en cuenta el riesgo basal de la
poblacidn. Mientras mas grande la diferencia entre los beneficios y los riesgos
mayor la probabilidad de que la recomendacion sea considerada como fuerte.

* Calidad de la evidencia: mientras mayor sea la calidad de la evidencia es mayor la
probabilidad de que la recomendacién se considere fuerte.

* Valores y preferencias: Hay incertidumbre sobre los valores y preferencias de la
poblacidn diana. Estos son variables entre los pacientes, los clinicos , la sociedad y
otros actores. Mientras mas variables sean los valores y preferencias y menor el
conocimiento que tengamos acerca de ellos mayor serd la probabilidad de que la
recomendacion sea catalogada como débil.

* Costos: a diferencia de las otras variables, los costos varian mas en el tiempo,
zonas geograficas y de acuerdo con circunstancias. Un costo elevado aumenta la
probabilidad de que la recomendacién se considere débil. En el momento de
asignar recursos el GEG debe ser muy especifico con el entorno en el cual es
aplicable la recomendacion y la perspectiva que utiliza. (Sociedad, pagador etc)

* Para decidir prioridades los gobiernos y el sistema de salud tiene que considerar
factores adicionales a la fuerza de la recomendacién. Esto incluye la prevalencia
del problema de salud, consideraciones de equidad, la mejora potencias del
sistema de atencidn etc, factores que tienen impacto en la ganancia salud de la
poblacién por una intervencién determinada.

4. Representacion de la calidad de la evidencia cientifica y la fuerza de las
recomendaciones

GRADE propone un sistema simple para informar la calidad de la evidencia y la fuerzay
direccion de las recomendaciones. Esta propuesta se presenta en la Tabla 6.6.




PROPUESTA INICIAL : GPC
6 de marzo de 2009

Tabla 6.6. Representacion de la calidad de la evidencia y la fuerza de las
recomendaciones

Calidad de la evidencia
Alta calidad CICICIO) A
Moderada calidad @®®0 B
Baja calidad ®@®00 C
Muy baja calidad @000 D
Fuerza de las recomendaciones
Recomendacion fuerte para uso de una intervencién AR 1
Recomendacién débil para uso de una intervencion N? 2
Recomendacion débil en contra del uso de una intervencion V2 2
Recomendacidn fuerte en contra del uso de una intervencién L 4 2 1
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7. REDACCION Y SOCIALIZACION DEL BORRADOR INICIAL DE LA GPC

/7

+* El proceso de consulta a los grupos de interés permite:

legitimar los contenidos de la GPC

Asegurar la relevancia clinica de la GPC

Aseguar que todas las areas relevantes se hayan tenido en cuenta
Asegurar que la GPC contenga las expectativas realistas de los
proveedores

Una vez se han formulado las recomendaciones se edita el primer borrador de la guia
que recoge las preguntas realizadas y la sintesis de la evidencia con las
recomendaciones. Este documento es el insumo para indicar el porceso de consulta
con los grupos de interés.

De acuerdo con NICE se considera que la consulta con los grupos de interés es parte
fundamental del desarrollo de una GPC. Los comentarios son vitales para asegurar la
calidad y los procesos de consulta con pares !

7.1 Proceso de consulta

Los diferentes productos de la GPC pueden tener consultas secuenciales. Una de las
alternativas es colocar el borrador de la GPC en una web , creada para el proyecto,
para consulta por los grupos de interés previamente inscritos. Ademds se recomienda
enviar el borrador a pares expertos independientes para su revisién. Se promueve que
los actores canalicen sus comentarios por medio de las organizaciones a las cuales
pertenecen.

La consulta del borrador con los pacientes y sus cuidadores busca asegurar que el GDG
haya cumplido con *:

* Asegurar que las preguntas clinicas incorporan los elementos claves para
pacientes y cuidadores

* ldentificar las variables de desenlace que son relevantes en cada pregunta

* Considerar el grado en el que la evidencia cientifica ha tenido en cuenta
estas medidas de resultados

* ldentificar dreas en las que las preferencias y opciones de pacientes y
cuidadores tienen que reconocerse en la GPC

* Asegurar que el grado en el que la evidencia cientifica refleje las
preocupaciones de pacientes y cuidadores se refleje en la GPC.

*  Servir de ayuda para escribir la seccién de “informacion a pacientes”.

* Aseguraar que la GPC estd escrita con respeto a los pacientes.

57
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El Organismo central de gestion de GPC debe asegurar:

+* Que todos los elementos definidos en el alcance de la GPC estén representados

+* Se cuente con toda la documentacion que soporta la busqueda de la evidencia,
criterios de inclusién y exclusién de estudios

+* Haya claridad de como las recomendaciones se desprenden de la evidencia o
de procesos de consenso formal y que estén registrados.

La participacién de pacientes se canaliza a través de los grupos organizados o de forma
individual.

Con los comentarios y aportes de los grupos e interés y del ente central el GDG debe
realizar los cambios y ajustes pertinentes.

Y se debe proceder a realizar la redaccidn de los productos definitivos de la GPC.
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8. REDACCION DE LA GPC (PRODUCTOS)

*

%+ Los contenidos de la Guia deben ser entendidos por las distintas audiencias que
haran uso de ellas.

+ Habrd ediciones de distinta complejidad y extensién para las diferentes
audiencias.

Una GPC debe traducirse en diferetens vesiones en funcifion de los usuarios finales de
ellas. Se proponen cuatro productos: una GPC completa, la GPC resumida y la Guia
para pacientes. Estas versiones son hechas por un grupo editorial especifico que
trabaja con el GDG y con el organismo rector para asegurara la calidad y
homogeneidad de los productos. Para su redaccién se recomenienda tener en cuenta
los siguientes principios:

% El lenguaje debe ser claro, debe ser entendido por clinicos no
especialistas y por pacientes con buen conocimiento de su enfermedad.

% Las recomendaciones deben ser especificas y no ambiguas

Cuando hay temas con escasa evidencia o incertidumbre debe hacerse

explicito en las recomendaciones.

Describir las abreviatura la primera vez que aparecen en el texto.

Las tablas deben estar numeradas y se deben citar desde el texto

Los algoritmos deben ser claros y no muy extensos

Deben consignarse las opiniones de minoria en los distintos capitulos de

la Guia

*

* X K X

8.1. Version completa de la GPC

Esta versidn contiene las recomendaciones y los detalles metodoldgicos del proceso de
construccién de la GPC.

Debe tener los siguientes elementos:

1. indice
2. Autoria
3. Introduccion

Responsabilidades y financiacion

Miembros del GDG

Participacién de pacientes y cuidadores

Informacién epidemioldgica general, aspectos clinicos generales

o 0o oTow
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e. Desenlaces
f. Focoy objetivos de la GPC

4. Metodologia
a. Estrategia de busqueda de la literatura
Revision de la evidencia
Sintesis de la evidencia
Andlisis econdmico ( Links con el analisis)
Graduacion de la evidencia
Areas sin evidencia y metodologias de consenso
Proceso de creacion de recomendaciones
Guias relacionadas

>S@m o a0

5. Recomendaciones de la GPC
a. Afirmaciones de la evidencia
b. Recomendaciones

6. Cronograma de revisiéon
7. Referencias
8. Anexos: Tablas de evidencia, detalles de las busquedas

8.2 GPC resumida

Es una guia que contiene todas las recomendaciones de la GPC completa, esta dirigida
a los trabajadores de sistema de salud y las entidades del sistema y busca ayudar con
la implementacioén.

8.3 GPC rapida

Presenta un formato practico para el usuario final, se distribuye a los clinicos, contiene
todas la recomendaciones con ajustes dependiendo de las audiencias. Debe contener
algoritmos simples.

8.4 Guia para pacientes: GPC-P (Ver un Ejemplo en el Anexo 7)

Se propone para su realizacion un equipo conjunto entre el grupo editorial, algunos
miembros del GDG, representantes de los pacientes. Su objetivo radica en:

* Ayudar al paciente, su familia y cuidadores a comprender mejor las
recomendaciones
Ayudar en la comunicacion entre el médico y el paciente.
Buscar trasladar los contenidos esenciales de la GPC al paciente promedio.
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Las opiniones del paciente y sus puntos de vista son primordiales cuando se tienen en
cuenta conceptos como salud, calidad de vida, estdandares de cuidado de la salud e
incluso cuando se consideran algunos desenlaces.

. . 1
Algunos aspectos en los que el punto de vista del paciente resulta clave son “:

*  Viviry enfrentar una condicién determinada de enfermedad.
Caracteristicas del acceso que tienen a los servicios de salud.
Percepcidn de beneficios y dafios relacionados con los
tratamientos.

* Preferencias del paciente por diferentes opciones de
tratamiento.

* Experiencias de los pacientes con los servicios de salud.

* Desenlaces importantes para los pacientes (incluyendo
desenlaces a muy largo plazo y calidad de vida).

* Necesidades de apoyo e informacion.

Siendo algunos de los anteriores aspectos elementos constitutivos de las guias de

practica clinica, es claro que la formulacién y recomendaciones de la guia debe tener
. . . 2

en cuenta las perspectivas y valores de los pacientes y sus cuidadores .

En un estudio para elaborar material educativo para los pacientes se encontré que
cuando estos eran consultados por quienes hacian el material el resultado era mejor
ilustrado, con lenguaje mas simple y con mas informacion practica que cuando no se
tenia en cuenta su opinidn 3. También se ha visto que si los pacientes participan en la
elaboraciéon del material aportan mayor informacién util que cuando el material es
solamente elaborado por clinicos .

De acuerdo con un metandlisis recientemente publicado, hay pruebas de calidad
moderada provenientes de dos estudios que indican que incluir consumidores en la
elaboracién de material informativo para el paciente produce un material mas
pertinente, legible y comprensible °.

Como métodos reportados en estudios comparativos para evaluar la repercusién de la
participacién de los pacientes en la elaboracion de material se han utilizado entrevistas
cara a cara, grupos focales 2 entrevistas telefénicas y consultas por correo; sin
embargo estos dos métodos no han resultado recomendables dada al alta frecuencia
de no respuesta .

Como se menciona en otro apartado de este documento, en relacidon con la guia final
se proponen cuatro productos: una GPC completa, la GPC estandar, la GPC resumida y
la Guia para pacientes.
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Estas versiones son hechas por un grupo editorial especifico que trabaja con el GDG y
con el organismo rector para asegurara la calidad y homogeneidad de los productos.

Para la guia para pacientes se proponen las siguientes recomendaciones:

1. La versidn para pacientes es una version particular de la GPC resumida. Para los
pacientes puede no resultar pertinente el detalle metodolégico de la GPC
completa.

2. Enla elaboracién de la guia para pacientes, estos deben participar. De acuerdo con
la evidencia disponible, su participacion mejora la calidad del producto final.

3. Los métodos que han evaluado la participacidon del paciente en elaboracién de
material escrito, asumen que éste no participa desde el comienzo de su
elaboracién. De acuerdo con lo evaluado por estudios experimentales, la
participacién del paciente se hace luego de que existe una version preliminar de la
guia que se va a difundir o diseminar.

4. Se han probado varios métodos en los que se evalta la participacién de los
pacientes pero los mds efectivos son los de tipo presencial (entrevistas cara a cara
y grupos focales). Se desaconsejan métodos a través de correo o llamadas
telefénicas.

5. Los pacientes pueden hacer aportes fundamentales sobre los siguientes aspectos
del material:

a. Facilidad para entender los contenidos.

b. Estructura grafica y de ilustracién del documento.

c. Caracteristicas del lenguaje: ¢Puede ser el material entendido facilmente por
todos los pacientes?, éExisten términos o palabras ofensivos? ¢Se proponen
refraseos alternativos para mejorar la interpretabilidad de la informacién?

d. Los pacientes que participan en la elaboracién de la versidon de la guia deben
ser representativos de los diferentes grupos sociales y culturales que pueden
verse afectados o beneficiados por el contenido de la guia.

6. Una vez elaborado el documento de la guia para pacientes se recomienda efectuar

una aplicacion piloto en un numero reducido de pacientes (entre 10 y 15) para

constatar la facilidad de comprensién, calidad de la estructura de presentacién del
documento y caracteristicas del lenguaje.

Mediante un método de consenso formal (Delphi) entre grupos de interés, pacientes,
profesionales de la salud, investigadores y grupos de politicas en salud se definen en
forma preliminar los para evaluacién de la calidad del instrumento
de ayuda para pacientes en la toma de decisiones (GPC-P) y se propone como una lista
de chequeo, esta resume los dominios que se considera debe contener el documento
que se disefie:
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Tabla 8. 1 Criterios IDPAS

A.Hay proceso de desarrollo sistematico de la GPC-P

1. ¢Hay informacién en el GPC-P a los pacientes acerca de las credenciales de los
autores

2. éSe les preguntd a los pacientes lo que necesitan para preparar la discusidon de una
decision especifica?

3. éSe les preguntd a los profesionales lo que necesitan para preparar un discusidén con
pacientes?

4.ilos pacientes estaban enfrentando el campo decisiones contemplado en el
documento?

5. éiLos profesionales que aconsejan a los pacientes conocian el tema contemplado en
el documento de ayuda.

6. élas pruebas de campo mostraron que el documento es aceptable para los
pacientes.?

7. élas pruebas de campo mostraron que el documento es aceptable para los
profesionales?

8. iLa GPC-P fue revisada por expertos externos (Profesionales) que no estuvieron
involucrados en su disefio?

9. éLa GPC-P fue revisada por pares externos ( Pacientes con experiencia en toma de
decisiones en el mismo campo) y que no estuvieron involucrados en el desarrollo del
documento?

B. Se provee informacion de las opciones

1. éLa GPC-P describe en forma adecuada el estado de salud relacionado con la
decisiéon?

2. ¢La GPC-P presenta la lista completa de las opciones?

3. éLa GPC-P incluye la opcién de no hacer nada ¢

4. ila GPC-P describe qué sucede con la historia natural de la entidad cuando no se
implementa ninguna intervencién?

5. éLa GPC-P incluye informacidn acerca de los procedimientos incluidos?

6. ¢La GPC-P incluye informacidn acerca de las ventajas de las opciones?

7. éLa GPC-P incluye informacidén acerca de las desventajas de las opciones?

8. ¢Se incluye la informacién acerca de los desenlaces de las opciones (positivos y
negativos) y la probabilidad de que estos desenlaces sucedan?

C. éSe aclaran y expresan los valores?

D. éSe presentan historias de pacientes?

E. ¢Se guia la deliberacion y la deliberacion y las comunicaciones?
F. éSe expresan conflictos de interés?

G. ¢Se presentan las GPC-P en Internet?

H. ¢{Hay balance en la presentacion de las opciones?

I. éEl lenguaje es claro y simple?

J. éLa informacion de la GPC-P se basa en la evidencia?
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K. Se establece la efectividad de las opciones?
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9. REVISION EXTERNA DEL DOCUMENTO FINAL Y LOS PRODUCTOS DE LA GPC

El grupo editorial especializado trabaja en conjunto con el GDG para producir el
formato final de la GPC*.

Una vez el documento se ha terminado se pueden seleccionar pares externos
independientes para que hagan una revision final a la guia. Esta etapa puede
enriquecer la guia y mejora la validez externa de la misma.

Se ha recomendado que el grupo de evaluacidn sea multidisciplinario dependiendo del
tema de la GPC, se deben incluir a los pacientes y cuidadores ( en los apartes que les
corresponden), especialistas clinicos, y de dreas afines. Se puede incluir a los
principales agentes y asociaciones cientificas que no hayan participado. El nimero de
revisores puede variar de 10 a 15 dependiendo del tema °. Se recomienda elaborar
formatos para guiar a los evaluadores en el alcnace de sus comentarios y facilitar la
revisién por parte del GEG y el grupo editorial.

Se solicita especial atencién a lo siguiente:
* Comentarios del grupo editorial
Dosis, unidades, rangos etc.
Consistencia en las recomendaciones a lo largo de la GPC
Algoritmos y procesos de manejo
Evaluar que la guia de pacientes esté en el idioma adecuado.

EE S

El documento regresa para ser evaluado por ultima vez por el grupo editorial y el GDG.
Referencias

1. National Institute for Clinical Excellence (February 2004, updated 2005) Guideline
Development Methods: Information for National Collaborating Centres and Guideline
Developers. London: National Institute for Clinical Excellence. Available from:
HYPERLINK "http://www.nice.org" www.nice.org.uk

2. Grupo de trabajo sobre GPC. Elaboracién de Guias de Practica Clinica en el Sistema
Nacional de Salud. Manual Metodolégico. Madrid: Plan Nacional para el SNS del MSC.
Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud-I+CS; 2007. Guias de Practica Clinica en el
SNS: I+CS N°2006/0I.
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10. PRESENTACION , DISEMINACION E IMPLEMENTACION DE LA GPC

+* La difusién de una GPC consiste en hacer una distribucion de un documento
utilizando los métodos tradicionales, usualmente sin un objetivo previo
establecido.

+* La diseminacién implica comunicar y hacer accesibles las recomendaciones
surtidas en la GPC a poblaciones determinadas, dentro de un proceso de
planeacidn, utilizando métodos definidos ~.

De acuerdo con estos conceptos, el objetivo fundamental del desarrollo de una GPC es
hacer que sea accesible a diferentes interesados. Lo anterior supone utilizar distintos
formatos dependiendo de las caracteristicas de éstos. Asi pues, existe un documento
inicial que presenta los pasos y resultados del proceso detallado de elaboracion de la
GPC, y adicionalmente uno o varios documentos resumidos, con caracteristicas
particulares dependiendo de las especificidades de los usuarios o interesados en el
contenitzzlo de la GPC. Estas versiones resumidas pueden presentarse de diversas
formas “:

. Revistas profesionales.

. Publicaciones de asociaciones profesionales.

. Publicaciones comerciales y documentos de la industria.

. En boletines de noticias institucionales.

. En medios de difusién popular.

. Carteles o afiches.

. En paginas de internet, en forma completa y en forma resumida.
. En formatos digitales.

cONO U A WN B

Adicionalmente, debe publicitarse la disponibilidad de este material, para lo cual
resulta recomendable *:

1. Contactar a profesores y estudiantes de pre y postgrado.

2. Efectuar publicidad a través de publicaciones comerciales y profesionales,
asociaciones, grupos de consumidores e instituciones (hospitales, servicios de
salud, universidades, colegios). Hacer uso de casos de interés humano, que
muestren los beneficios que pueden generarse de la HCP.

3. Encargar a autoridades reconocidas en el area la promocidn de las GPC en los
medios de comunicacion.

4. Promover discusiones y conferencias en eventos cientificos y académicos.

El uso de varias estrategias, no solo de formas de presentacién sino de métodos de
difusién, puede asegurar una cobertura mayor. Sin embargo, la simple diseminacién
no asegura una adecuada incorporacién de las recomendaciones en la practica >. Para
esto es necesario organizar un conjunto de actividades que permitan establecer y
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poner en funcionamiento las estrategias optimas para que las recomendaciones

. , . . 4
generadas por la GPC sean aplicadas con éxito, en un escenario real *>°: a esto se le
llama de una GPC.

El proceso de implementacidn supone que dentro del grupo conformado para
organizar y elaborar la GPC se asignan unas tareas y unos responsables
especificamente destinados a desarrollar este componente. El trabajo de
implementacién comienza desde que se ensambla el grupo que elaborara la GPC: el
subgrupo responsable de la implementacion elabora un plan de trabajo que pretende
generar cambios en comportamientos y en practicas, y que debe contemplar como
minimo los siguientes pasos: analisis del contexto local, disefio del plan de
implementacién propiamente dicho, preparacion del ambiente y de las personas para
la implementacion, y la monitoria del proceso ’. Algunos modelos tedricos apoyan
este plan de trabajo; existen dos de ellos que utilizan enfoques sistematicos para
buscar el cambio en las practicas: el . El
primero de ellos se enfoca en identificar factores que generan cambio; consiste de seis
etapas: planificacién, seleccién de materiales para efectuar intervenciones, realizacién
de pruebas piloto, implementacién y evaluaciéon. El modelo PRECEDE - PROCEDE
establece las etapas previas a la intervencidon (delimita el problema e identifica
factores que lo desencadenan) con el fin de generar directrices utiles para la
implementacidn y posterior evaluacion °.

Como se mencion6 antes, pueden diferenciarse cuatro pasos dentro de este proceso:

Tiene por objeto determinar qué cambios deberan realizarse para que las

recomendaciones generadas por la guia se apliquen. El andlisis debe contemplar por lo
10

menos tres puntos clave ~:

a. local permitira definir frente al tépico de la guia
tanto la posicion actual desde la perspectiva de la comunidad, del sistema de
salud, de las politicas en salud y de la situacién de salud de la poblacidn, asi
como la actitud, el comportamiento, los conocimientos y las actividades de los
usuarios potenciales.

b. busca reconocer a las personas, grupos u
organizaciones relevantes, tanto en el tema de la guia, como en el traslado de las
recomendaciones generadas por ésta a la practica. Es necesario, realizar la
identificacion de dichos actores desde una fase temprana con el fin de
involucrarlos en el proceso y asi poder tener en cuenta sus sugerencias,
preferencias y objeciones, lo que en uUltimas se manifestara en la aceptacion y
seguimiento de las recomendaciones generadas por la guia por parte de los
usuarios potenciales.
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, Yy de las

condiciones facilitadoras para la implementacidon, que tiene por objeto

determinar qué

las recomendaciones a la préctica clinica

factores pueden llegar a obstaculizar o beneficiar el traslado de
1112 ') as barreras internas estan dadas

por los impedimentos propios al desarrollo y la diseminacién de las guias, los
P . . 1
cuales estan directamente relacionados con **:

sk

La claridad y credibilidad del proceso: ligada directamente a la
participacidn activa de todos los sectores relacionados con el tépico de
la guia, la transparencia en el proceso de elaboracién y la credibilidad
de los autores o de la institucion que la produce.

El rigor metodoldgico con el que se realiza la guia.

Los factores individuales: dados, entre otros, por la falta de
conocimientos y habilidades, o por la presencia de actitudes
particulares de los profesionales sanitarios.

La presentacion del documento: dada por la complejidad, la extension
y por la existencia o no de una version de la guia individualizada para
cada uno de los usuarios (tomadores de decisiones, profesionales
sanitarios, pacientes) de acuerdo a los intereses particulares de cada
grupo.

La divulgacion: determinada por la estrategia y por los medios de
comunicacion empleados para informar sobre el desarrollo y los
resultados del proceso, asi como la difusion gratuita de las
recomendaciones generadas.

Para valorar los aspectos intrinsecos de la guia relacionados con la implementacion
existe un instrumento conocido como ),
gue permite tanto a los autores de la misma, como a quienes la aplican realizar una
evaluacién de este aspecto™.

Las barreras externas hacen referencia a las dificultades relacionadas con el ambiente
y especificamente con las circunstancias locales. Dentro de las potenciales barreras

externas se incluyen :

* Los factores estructurales: relacionados con la
disponibilidad de recursos y la sensacidn de injerencias
politicas en la practica médica, la oportunidad en la
atencion, entre otros.

* Los factores de la organizacién: como por ejemplo los
ligados a la limitacién de tiempo para la atencién, la
presidn asistencial y la percepcion de incremento en la
carga de trabajo por el uso de la guia.

* Las prdcticas clinicas usuales: entre las cuales se
encuentran las relacionadas con los estandares locales de
cuidado en salud y la calidad de la atencion

*  La relacion médico-paciente: problemas en el proceso de
informacién médica y ausencia de participacion del
paciente en la toma de decisiones.
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Las condiciones facilitadoras son aquellas circunstancias que pueden afectar
favorablemente el proceso y propiciar los cambios necesarios '. Se relacionan con
situaciones o caracteristicas propias de los pacientes, de la economia, de la educacién,
de la comunidad, de los profesionales sanitarios, del sistema de salud y de las politicas
de salud.

Estudios recientes han demostrado que desde la perspectiva de los profesionales
sanitarios, las cinco barreras mas importante en orden de frecuencias son: el tiempo
limitado, la carencia de aplicabilidad de la recomendacién debido a las caracteristicas
de los pacientes, la falta de aplicabilidad de la recomendacion debido a la situacién
clinica, las preferencias de los pacientes y el desacuerdo sobre consultar al paciente
acerca de sus preferencias. De igual forma, estos estudios evidenciaron que las
principales condiciones favorecedoras son: la motivacion de los profesionales
sanitarios y el reconocimiento por parte de los mismos de la importancia que tiene la
toma de decisiones en salud de manera compartida con el paciente para el proceso
clinico *°.

2. Disefio del plan de implementacién propiamente dicho

El disefio del plan de implementacién propiamente dicho se debe fundamentar en el
analisis del contexto local, en la carga de la enfermedad, en las ventajas potenciales
para el cuidado de la salud de las recomendaciones, en la viabilidad de la puesta en
practica de las recomendaciones, en la rentabilidad para el sistema de salud de las
recomendaciones y en los recursos disponibles para el plan de implementacion 1617,

Dicho plan debe contemplar al menos tres puntos, considerando cada uno de los
posibles usuarios (profesionales sanitarios, pacientes, tomadores de decisiones):

1. El andlisis de incidencia politica que lineard los roles y las
responsabilidades de cada uno de los actores claves durante el proceso
de implementacidn. La incidencia politica ayuda a ampliar la capacidad
de intervencién de las poblaciones clave o de la comunidad organizada,
para alcanzar los niveles en donde se toman las decisiones *®

2. La definicion de las intervenciones (asistenciales, educativas,
administrativas, econdmicas, organizacionales, regulatorias) que
necesitan ser realizadas tanto para superar las barreras internas y
externas, como para reforzar las condiciones favorecedoras .

3. La seleccién de las estrategias apropiadas y necesarias para influenciar
los cambios en la préctica clinica. Hay que tener en cuenta que cada una
de las estrategias es eficaz bajo ciertas circunstancias y que por lo tanto
cada una de ellas se debe emplear en una circunstancia definida
previamente *°.

Algunos estudios han analizado las diferentes estrategias de implementacidn referidas
en la literatura, sugiriendo que existen algunas estrategias que son un poco mas
efectivas que otras (Tabla 10.1) *°. Sin embargo, no se puede hablar de una Unica
estrategia que permita efectuar un proceso de implementacidon 100 % exitoso; por lo
tanto, la aplicacién de un enfoque combinado haria mas probable alcanzar la meta de
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implementacidon propuesta. De todos modos un metandlisis efectuado con estudios
hospitalarios contradice esta aseveracién 2!. Los abordajes pasivos no suelen ser
efectivos pues no generan modificaciones en el comportamiento. Aunque existen
enfoques efectivos en algunas circunstancias, no existe uno que sea efectivo en todas
las condiciones %. En general , cuando se estudian los efectos sobre el cuidado de la
salud las modalidades de implementacion que se han evaluado no muestran marcada
repercusién ni grandes diferencias entre ellos 2. No se ha evaluado suficientemente la
implementacién de guias en paises de bajos ingresos **. El Unico estudio que
encontramos en Colombia * mostré que las principales barreras para la aplicacion de
Guias de Practica Clinica fueron: aplicabilidad reducida, falta de flexibilidad en el
escenario clinico, consideracidon de que la experiencia personal era mas importante
gue una GPC, limitaciones en su disponibilidad en nuestro medio, falta de cultura para
utilizarlas y falta del componente multidisciplinario en los grupos encargados de su
elaboracién.
Tabla 10.1. Efectividad de las estrategias de implementacion

Efectividad de la Estrategia

Estrategia de Implementacion Efectividad Poco o no Efectividad Efectividad
desconocida efectiva variable demostrada
Auditoria y retroalimentacion X

Diseminacion de materiales
educativos

Disponibilidad on-line del
material

Educacion a grupos por medio de
conferencias de expertos

Encuentros educacionales
didacticos

Encuentros educacionales
interactivos

Incentivos financieros

Intervenciones administrativas X

Intervenciones mediadas por
pacientes

Intervenciones multiestrategicas X

Intervenciones por medios
masivos

Lideres de opinidn local X

Materiales escritos en revistas
medicas o en publicaciones X
locales

Sistema de calidad continuada X

Sistemas de recordacion
computarizada y otros X
mecanismos de recordacion

Visitas educacionales
individuales

70
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La preparacién del ambiente y de las personas requiere tiempo, dedicacidn, una
adecuada comunicacion e intervenciones de fondo que modifiquen conocimientos,
actitudes y habilidades; por lo tanto, es importante asegurarse que se cuenta tanto
con un ambiente propicio como con una posicion receptiva de las personas para
implementar las recomendaciones.

La monitoria permite realizar tanto una evaluacion del impacto del plan de
implementacién, como una auditoria del proceso. De igual forma, es el mecanismo
empleado para evaluar las actividades de implementacién de manera regular y
retroalimentar al grupo de trabajo sobre su labor al definir los logros alcanzados, y al
determinar si se requiere hacer alguna modificacién al plan de trabajo original %

Algunas herramientas Utiles para evaluar posibilidades de implementacion, asi como
para disefiar y evaluar estrategias en este ambito son NorthStar?’ y GLIA.

Documentacion recomendada

1. NorthStar. Programa disponible en http://www.rebeqgi.org (entrada por el
menu "Tools and databases".

2. National Health and Medical Research Council (NHMRC). A guide to the
development, implementation and evaluation of clinical practice guidelines.
Guideline dissemination and implementation. Canberra, Australia, 1999. p 33 -
43,

3. NZGG: Handbook for the Preparation of Explicit Evidence-Based Clinical
Practice Guidelines. New Zeland Guidelines Group; 2001. pp 67 - 76.

4. Grupo de trabajo sobre GPC. Elaboracién de Guias de Practica Clinica en el
Sistema Nacional de Salud. Manual Metodolégico. Madrid: Plan Nacional para
el SNS del MSC. Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud-I1+CS; 2007. Guias de
Practica Clinica en el SNS: 1+CS N2 2006/0lI.

5. National Health and Medical Research Council (NHMRC). How to put the
evidence into practice:, implementation and dissemination stratgies. Canberra,
Australia, 2000. p 35 —41.
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11. DEFINICION DE INDICADORES Y EVALUACION DEL IMPACTO DE LA
IMPLEMENTACION DE GPC

+* Para evaluar el impacto de la Guia se requieren buenos indicadores

¢ Los indicadores deben permitir evaluar el proceso de atencién y el impacto
alcanzado por las recomendaciones.

La guia debe ofrecer criterios que deben ser tenidos en cuenta para evaluar su
desempefio, estos derivados de las recomendaciones. Estos criterios deben ser listados
por la GPC para ser monitorizados y auditados y supone que las instituciones
recogeran informacién en forma frecuente.

11.1 Definicion de indicadores

11.1.1 Disefio de indicadores

Un indicador es una variable cuantitativa que se utiliza para evaluar las actividades, es
dcir la forma que se evalla el cumplimiento de una recomendacién teniendo en
cuenta que puede haber mds de uno para cada recomendacién.

De acuerdo con XXX los indicadores pueden ser de Estructura, Proceso y Resultado. La
utilidad de los mimos radica en que tengan ciertas caracteristicas como’:

Concreto

Objetivo: debe evitar evaluaciones subjetivas

Especifico: debe evaluar verdaderos problemas

Clinicamente valido

Relevante

Eficiente: debe ser facil de recoger y evitar duplicidad de procesos
Priorizado: de acuerdo a la importancia del resultado

Agil: debe haber un sistema que permita su rapida trasmision
Flexible

Fiable: se refiere a la reproduciblidad

Integrado: que el sistema de informacién existente permita su manejo vy
comparaciones.

ELE I SR S SR R S SHRE S S

Un ejemplo para una GPC de Diabetes Mellitus tipo 2 se presenta en el Anexo 8.

11.1.2 Construccidn de indicadores 3

El indicador debe salir en una férmula precisa y debe aclararse cuando sea necesario el
método de su calculo. Para poder crear un indicador se requiere la definicion de cad

| 76
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uno de sus componentes:

* % ® %

Denominacidn: actividad o proceso que valoran

Tipo de indicador

Centinela: mide un proceso o resultado grave, indeseable y a menudo evitable.

Basado en indices: mide un suceso que requiere posterior valoracion sélo si el indice
muestra una tendencia especifica en el tiempo, excede umbrales o diferencias
significativas con patrones

Trazadores: reflejan en forma fiable la globalidad del servicio, se refieren a situaciones
frecuentes, en las que las deficiencias sean evitables y se logre un beneficio
corrigiéndolas.

Fundamento: explica la utilidad del indicador en la medicién del proceso o resultado
Poblacién del indicador: criterios de inclusion y exclusion en el numerador o
denominador.

Datos que se deben recoger y fuentes: nombres de las fuentes de datos

Resefa de estandares disponibles: patrones de referencia

Periodicidad: define la frecuencia de recoleccidn, que mientras mas automatizada serd
mejor.

Se debe definir un estandar que define el rango o umbral que es aceptable para el
concepto de cumplimiento con la calidad.

La seleccién de indicadores se basa en la mejor evidencia cientifica y la opinion de los
expertos. De acuerdo con esto se describen tres tipos de indicadores.

Los que deben incluirse: hay buena evidencia cientifica que los soporte y tienen
impacto

Los que pueden incluirse: con alguna evidencia cientifica o que a juicio de
expertos deberian incluirse.

Los que no deben incluirse: no parecen medidas importantes

La evaluacion de la GPC es esencial y esta pretende evaluar dos dimensiones
principales: la validez de la GPC y la efectividad de su diseminacién e implementacion
*_ Debe entonces evaluarse la medida en la qgue la GPC cambid los desenlaces que se
habian definido y producir datos de los costos actuales con los proyectados de acuerdo
a los desenlaces.

* K K X

Las estrategias de diseminacién e implementacion deberan ser analizadas de
acuerdo con la efectividad con la que le llegaron a clinicos, pacientes y otros
grupos de interés.

El conocimiento y entendimiento que tengan los grupos blanco de la GPC

La relevancia de la GPC para los grupos blanco

El impacto de la barreras a la difusion

El impacto de la GPC en la practica clinica
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* Evaluar sila GPC mejoré los desenlaces en salud
* Se debe definir en la GPC que tipo de informacidn se requiere.

Una GPC debe evaluarse considerando cinco aspectos principales *

Tabla 11.1 Aspectos de la evaluacion de una GPC

Aspecto evaluado Caracteristicas

Evaluacion de la diseminacion

se hace conteo de numero de copias que se
distribuyen, se solicitan, etc. Articulos publicados
en relacién con la GPC.

Evaluacion de cambios en la prdctica clinica y de
los desenlaces clinicos

se sugiere identificar desenlaces que describan el
estado base en salud o practica clinica y evaluarlo
en el tiempo. Los desenlaces se han definido de
acuerdo con el capitulo previo. Se deben preferir
desenlaces importantes (mortalidad, morbilidad,
calidad de vida, costos) siempre que sea posible a
los desenlaces intermedios (cifras de tension
arterial, glicemia)

Evaluacion del impacto de la GPC en la prdctica
clinica y en los desenlaces de salud:

Disefio de estudios analiticos que permitan
comparar grupos expuestos y no expuestos a la
GPC.

Evaluacion de las guias de consumidores

Se sugiere evaluar la claridad, la accesibilidad,
relevancia de la informacidn, satisfaccion del
consumidor

Evaluacion econémica

Costo de los procesos, costos preimplementacion,
costos postimplementacion. (se deben favorecer
los analisis econdmicos completos)

78
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12. ACTUALIZACION DE LA GPC

*

%+ La actualizacién de la Guia es un proceso mas rapido pero de la misma
rigurosidad al anterior.

+* En la actualizacidn se puede replantear el foco e integrar nuevos integrantes al
Grupo encargado.

La institucidon responsable de la aplicacién de la GPC tiene la responsabilidad de
actualizarla en forma periddica. NICE recomienda que se inicie el proceso de revision 4
afios después de la publicacién . Esto implica que la guia estara vigente 6 afios si se
tiene en cuenta que la construccién de una guia puede tardar dos afios.

12.1. Estrategias para facilitar la actualizacion

Se deben mantener registros claros del proceso de desarrollo de la GPC: grupo de
desarrollo de la guia, estrategias de busqueda de la informacién, copias de
documentos que soporten el proceso, tablas de evidencia, minutas de las reuniones de
GDG

Se debe tener informacién luego de la publicacion: comentarios de usuarios, informes
de auditoria a la guia, errores identificados.

12.2. Actualizacion rapida de la guia

Se puede decidir al segundo afio, si hay evidencia relevante que cambie en forma
sustancial las recomendaciones que presenta la GPC.

El tiempo debe ser de 6 a 12 meses para la actualizacion a diferencia de los procesos
de desarrollo que duran 12 a 18 meses.

12.3 Proceso de actualizacion de la GPC

El proceso general es el mismo que para el desarrollo de la GPC con algunas
diferencias.

12.3.1 Foco

Se replantea el foco teniendo en cuenta comentarios postpublicacion, incorpora los
avances tecnolégicos o aspectos de los grupos de interés identificados en el nuevo
periodo.

El foco se debe mantener en el marco general del previo a menos de que existan
razones fuertes que justifiquen replantearlo.
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12.3.2 Pregunta clinica
Se ajusta de acuerdo con el nuevo foco.
12.3.3 Membresia del GDG

Se invita a algunos miembros del grupo anterior para asegurar cierta continuidad. Se
deben invitar personas nuevas para asegurar un refrescamiento del proceso. Cumple
con las normas del GDG.

12.3.4 Busqueda y revision de la evidencia

Se hace la busqueda del periodo que falta.

Se revisan otras guias sobre el mismo tema.

Se incluyen todos los elementos de innovacién que han aparecido
Revisién de auditorias de la GPC que se esta revisando

Se deben actualizar las tablas de evidencia.

Incluir los comentarios recibidos a la guia anterior

ELE S S S

12.3.5 Analisis econdmico
Se debe actualizar
12.3.6 Desarrollo de recomendaciones

Si la recomendacién no cambia se respeta la recomendacidn antigua sin cambio, las
recomendaciones nuevas deben quedar claramente definidas

12.3.7 Proceso

El proceso es igual al que se siguid para el desarrollo de la GPC y esta consignado en
este documento.

Referencias

1. National Institute for Clinical Excellence (February 2004, updated 2005) Guideline
Development Methods: Information for National Collaborating Centres and Guideline
Developers. London: National Institute for Clinical Excellence. Available from:
HYPERLINK "http://www.nice.org" www.nice.org.uk
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CAPITULO 2. ADAPTACION Y EVALUACION DE GUIAS CLINICAS BASADAS EN
EVIDENCIA

+* La Adaptacion de GPC permite aprovechar la experiencia de otros Grupos de
reconocida competencia y adecuarla a una realidad particular

+ En esta seccion se presentan tres Metodologias de Adaptacién

La elaboraciéon de guias de practica clinica (GPC) supone un proceso sistematico y
riguroso que no solo consume recursos y tiempo, sino que requiere de personal con
caracteristicas técnicas y profesionales particulares y diversas. A lo largo de los afios se
han venido homogenizando los procesos de elaboracién de GPC, lo cual hace que sus
resultados tiendan a ser convergentes. Esta situacidn esta a favor de reutilizar los
insumos generados en procesos de elaboracion de GPC.

Se define la adaptacion como el proceso sistematico de considerar el uso o
modificacion de una guia producida en un escenario organizacional y cultural para
aplicarlo en un contexto diferente ! Este proceso permite aprovechar los documentos
ya desarrollados y de esta manera evitar la duplicacidon de tareas y esfuerzos. Se ha
denominado al proceso de adaptar GPC desarrolladas en un contexto cultural y
organizacional dado para adoptarlas o utilizarlas en un contexto diferente "adaptacién
trans-contextual"? . Esta adaptacion supone la modificacion de una o varias GPC para
desarrollar y poner en funcionamiento una GPC ajustada en un contexto local. Las
modificaciones pueden ser tan simples como el ajuste del lenguaje en el proceso de la
traduccidon, o ser mdas complejas como en el caso de modificaciones de las
recomendaciones de una o varias GPC, buscando ajustarlas al contexto en el que se
desarrollara y utilizara la nueva guia. En ciertos casos el proceso de elaboracién de GPC
incorpora dentro de la busqueda de evidencia otras GPC; en sentido estricto estos
casos no podrian considerarse una adaptacion (se ha denominado a este proceso
elaboracién-adaptacién-actualizacion ).

Algunas organizaciones elaboradoras de guias recomiendan la adaptacién de GPC
siempre que este proceso resulte factible % Sin embargo, la adaptacién de guias
también presenta retos y dificultades que la hacen un proceso complejo que también
consume recursos>. En cualquier caso el proceso debe seguir unos principios
fundamentales °:
+* Respeto de los principios de la Medicina Basada en Evidencias.
%+ Utilizacion de métodos confiables para asegurar la calidad y la
validez del producto.
® Un enfoque participativo que involucre a los diferentes
interesados, buscando asegurar la aceptabilidad y la apropiacién
de la GPC producida (este punto es cuestionable ya que se han
reportado estudios en los que no se encuentra mayor
aceptabilidad cuando las guias son adaptadas’).

*
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< Documentar un proceso transparente que promueva la confianza
en las recomendaciones de la nueva GPC ®.

«» Utilizacion de un formato flexible que se acomode a las diferentes

necesidades y circunstancias.

Siguiendo los anteriores lineamientos, se han propuesto diferentes procesos que
tienen en comun tres componentes:

1. Fase inicial de definicidn del tépico y alistamiento de recursos necesarios
para el proceso.

2. Fase de adaptacién propiamente dicha.

3. Fase de elaboracién de version final de la guia adaptada

Dentro de este capitulo se han seleccionado tres recomendaciones para la adaptacion
de Guias, las de Nueva Zelanda, Francia y del Grupo ADAPTE.

El grupo de guias de plantea nueve pasos para adaptar una GPC ?
(Figura 1). Para el desarrollo de estos pasos se recomiendan los siguientes procesos
consecutivos:

1. En esta reunidn se realizan las siguientes tareas:

*» Presentar una evaluacién y analisis de las guias disponibles. Debe tenerse en
cuenta que todos los componentes del proceso de evaluacién de las guias
deben aplicarse de manera uniforme, sin omitir aquellas generadas por
organizaciones de prestigio 10

%+ Presentar las tablas de evidencia junto con las recomendaciones y sus

respectivas referencias.

Evaluar la calidad de las recomendaciones.

Discutir posibles vacios y preguntas clinicas no resueltas.

0.0

X3

%

2 : Las tareas que se cumplen en esta reunidn son:

Presentacién de los resultados de la nueva busqueda y de la nueva evidencia.
Re-escritura y re-calificacion de las recomendaciones.

Preparacion del borrador de la guia.

Discusion y elaboracidn de un borrador del plan de implementacion local.

7 7
0'0 0'0

7
0.0

R/
0.0

4 Aqui se analizan los comentarios recibidos por los revisores y
se prepara un documento final. El documento final es entonces revisado y finalmente
se envia para que sea validado por los grupos de interés.

La guia metodoldgica para adaptacion de recomendaciones para la practica clinica de
plantea un proceso con cuatro etapas que toma como base el documento del
grupo ADAPTE (Figura 2)®:
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1. Aqui se busca decidir si se elabora una GPC o se seleccionan las posibles
opciones mediante un proceso de priorizacién.
2. Esta fase tiene como objetivos delimitar el tema a tratar, las

preguntas primarias y secundarias, evaluar la factibilidad del proceso de adaptacién,
escoger los participantes y asegurar la logistica del proceso.

3. En esta fase se ubican las GPC disponibles y se seleccionan las que
van a ser posteriormente evaluadas mediante un método sistematico (se recomienda
GRADE). Se genera un documento con la sintesis de los resultados y se redacta la
primera versién de la nueva GPC.

4, En este nivel del proceso se efectia una relectura externa del
documento, se redacta la version final de la GPC y se efectua la difusién.

El manual de la Colaboracion plantea un proceso en tres fases, presentadas en
la figura 3.
1. La bosqueja las tareas necesarias que deben completarse

antes de empezar el proceso de adaptacion (por ejemplo identificacion de
habilidades especiales y de recursos).

2. La abarca la seleccién de un tdpico para identificar
preguntas especificas, la busqueda y consecucion de GPC, la evaluacion de la
consistencia de la evidencia y la calidad de las guias, asi como su actualidad,
contenido y aplicabilidad. En esta fase se toman las decisiones sobre la
adaptacion y se prepara el borrador de la guia adaptada.

3. Enla se realiza un proceso de retroalimentacion de los interesados
para generar el documento definitivo.

Esta metodologia estd presentada en un manual detallado que incorpora una serie de
herramientas bdsicas para efectuar el proceso de adaptaciéon de la GPC (Fuentes y
estrategias de busqueda, recursos para ubicacién de guias, formato para declaracién
de conflictos de interés, recursos para procesos de consenso, planes de trabajo de
ejemplo, tablas para resumir caracteristicas y contenido de las GPC, el instrumento
AGREE, ejemplo de matriz de recomendaciones y ejemplo de revisidon externa, entre
otros).
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Ubicar las GPC
Busqueda de literatura
Recurrir a recaudadores de guias

N

Evaluar la calidad y el proceso de elaboracion de las GPC
Usar el instrumento AGREE

4
Analizar el foco y la aplicabilidad de las GPC
¢Son los mismos escenarios de salud y los mismos grupos profesional@s
¢.Los pacientes y consumidores son iguale®
¢ Se utilizan las mismas intervenciones y los mismos desenlacés

Conseguir permiso de los autores y propietarios de las GPC

v

Buscar vacios en los temas cubiertos en las GPC ubicadas
iHay preguntas clinicas que no estan contemplada®

4
E xaminar las fuentes de evidencia
¢ Esta disponible la estrategia de busqueda
. Se encuentran las tablas de evidencia
¢Hay referencias para las recomendaciones apoyadas en evidencra

v

Examinar la calidad de las recomendaciones
i Son validas las recomendaciones y estan correctamente calificad&s
Ubique algunos topicos de controversia para evaluar como fueron tratados

Vuelva a correr la estrategia de busqueda para incluir las preguntas seleccionadas
Incluya literatura al menos un afio anterior a la fecha de publicacian
E valUe si algun estudio de magnitud podria cambiar las recomendaciones

v

Plan de implementacion
Rediseriar el plan de implementacion para ajustarlo a las circunstancia
locales
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Figura 2. Proceso Francés de adaptacion de GPC. HAS

Fase inicial
Decision de elaborar
una GPC

Fase preliminar
Seleccién del método

Fase de adaptacion

Fase de finalizacion

Solicitante
Formula la propuesta de tema para elaboraciéon de GPC

A
Promotor
Evalta pertinencia de las propuestas .
Realiza priorizacién .
Ubica recursos necesarios para el proceso .

Comité Organizador
Coordinador metodélogo con experiencia en elaboracién de
GPC.
Expertos cientificos reconocidos en el tema abordado
Documentalista
Delimitan el tema , plantean las preguntas , evaltan la

factibilidad de la adaptaciéon , aseguran la logistica del proceso .

A

Comité de pilotaje y grupo de trabajo
Busqueda y seleccién de GPC
Evaluacién el contenido de las GPC seleccionadas , de su
calidad metodoldgica y de su validez externa
Redaccién de la primera versiéon de las recomendaciones

!

Relectura externa (Grupo de lectura)

|

Se acogen las recomendaciones de la adaptacién (Grupo
de trabajo)
Se tienen en cuenta los comentarios del grupo de lectura y se
redacta una versioén final .
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Documentacion recomendada:

1. Método y proceso de adaptacion de recomendaciones para la practica clinica
existentes (Haute Autorité de Santé. Méthode et processus d'adaptation des
recommendations pour la  practique clinique existantes. Guide
Méthodologique, HAS, 2007. [consultada enero 15 2009]. Disponible en
www.has-sante.fr).

2. Recurso de herramientas para la adaptacién de guias (The ADAPTE
Collaboration. Resource toolkit for guideline adaptation, version 1.0, 2007.
Disponible solicitada por correo electrénico contact@adapte.org).

Referencias
1. The ADAPTE Collaboration. Resource toolkit for guideline adaptation, version 1.0,

2007. Disponible por correo electronico HYPERLINK "mailto:contact@adapte.org"
contact@adapte.org.

2. Fervers B,Burgers JS, Haugh MC, Latreille J, Mlika-Cabanne N, Paquet L, Coulombe
M, Poirier M, Burnand B. Adaptation of clinical guidelines: literature review and
proposition for a framework and procedure HYPERLINK
"http://www.ingentaconnect.com/content/oup/intghc" \o "International Journal for
Quality in Health Care" International Journal for Quality in Health Care, Volume
18, Number 3, 15 June 2006, pp. 167-176(10).

3. Etxeberria A, Rotaeche R, Lekue |, Callén M, Villar M, Merino M, et al. Descripcién de
la metodologia de elaboracidon-adaptacion-actualizacion empleada en la guia de
practica clinica sobre asma de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco. Investigacion
Comisionada. Vitoria-Gasteiz: Departamento de Sanidad, Gobierno Vasco; 2005.
Informe n2: Osteba D-05-0X. [consultada 27 de marzo de 2007]. Disponible en:
HYPERLINK "http://www.euskadi.net/sanidad/osteba"
http://www.euskadi.net/sanidad/osteba.

4. Davis D, Goldman J, Palda V. Handbook on Clinical Practice Guidelines. Toronto:
Canadian Medical Association: 2007.

5 HYPERLINK
"http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Pal
da%20VA%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_Results
Panel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus" Palda VA, HYPERLINK
"http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Gra
ham%201D%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_Result
sPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus" Graham ID, HYPERLINK
"http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Dav
i5$%20D%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPa
nel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus" Davis D, HYPERLINK
"http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Bur
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gers%20)%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem?2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_Results
Panel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus" Burgers |, HYPERLINK
"http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Bro
uwers%20M%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_Resu
[tsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus" Brouwers M, HYPERLINK
"http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Clu
zeau%20F%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_Results
Panel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus" Cluzeau F; HYPERLINK
"http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22AG
REE%20research%20trust%22%5BCorporate%20Author%5D&itool=EntrezSystem2.PEn
trez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
" AGREE research trust. Guideline adaptation: an appealing alternative to de novo
guideline development. HYPERLINK
"http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/17876024?0ordinalpos=1&itool=EntrezSystem2
.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstract
Plus" Ann Intern Med. 2007 Sep 18;147(6):417-22.

6. Haute Autorité de Santé. Méthode et processus d'adaptation des recommendations
pour la practique clinique existantes. Guide Méthodologique, HAS, 2007. [consultada
enero 15 2009]. Disponible en HYPERLINK "http://www.has-sante.fr" www.has-
sante.fr.

7. HYPERLINK
"http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Sila
gy%20CA%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_Results
Panel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus" Silagy CA, HYPERLINK
"http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22We
ller%20DP%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem?2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_Result
sPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus" Weller DP,  HYPERLINK
"http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Lap
sley%20H%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_Results
Panel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus" Lapsley H, HYPERLINK
"http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Mi
ddleton%20P%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_Res
ultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus" Middleton P, HYPERLINK
"http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22She

Iby-
James%20T%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_Resul
tsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus" Shelby-James T,
HYPERLINK

"http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Faz
ekas%20B%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem?2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_Results
Panel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus" Fazekas B. The effectiveness
of local adaptation of nationally produced clinical practice guidelines. HYPERLINK
"javascript:AL_get(this, %20'jour',%20'Fam%20Pract.');" Fam Pract. 2002 Jun;19(3):223-
30.
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8. Schinemann HJ, Fretheim A, Oxman AD. HYPERLINK
"http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/17156457?ordinalpos=2&itool=EntrezSystem?2
.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DefaultReportPanel.Pubmed_RVDoc
Sum" Improving the use of research evidence in guideline development: 13.
Applicability, transferability and adaptation. Health Res Policy Syst. 2006 Dec 8;4:25.

9. New Zeland Gudelines Group. Notes on the adaptation / Synthesis of guidelines.
2007 [consultada 24 de enero de 2009]. Disponible en HYPERLINK
"http://www.nzgg.org.nz/index.cfm?fuseaction=evidence&fusesubaction=article&doc
umentid=10&articleid=54"
http://www.nzgg.org.nz/index.cfm?fuseaction=evidence&fusesubaction=article&docu
mentid=10&articleid=54.

10. Graham ID, Harrison MB. HYPERLINK
"http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/16021701?ordinalpos=3&itool=EntrezSystem2
.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DefaultReportPanel.Pubmed_RVDoc
Sum" Evaluation and adaptation of clinical practice guidelines. Evid Based Nurs. 2005
Jul;8(3):68-72.
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CAPITULO 3. EVALUACION DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA BASADAS EN LA
EVIDENCIA

+»* La calidad de la guia y la posibilidad de implementarla constituyen los puntos
criticos para su evaluacion

+ Tanto para la calidad como para la implementacién de una GPC existen
instrumentos internacionales que facilitan Isu evaluacion

La evaluacion de una GPC puede requerirse en dos circunstancias:

1. Luego de la busqueda sistematica de GPC que son candidatas para a
adaptacidén a un nuevo entorno

2. Cuando se desea conocer el producto que se esta desarrollando en
cuantoa calidad o la posibilidad de implementacion.

Dimensiones que se pueden evaluar:

* Calidad de una GPC
* Posibilidad de implementacion

3.1 Calidad de una GPC

Al evaluar la calidad de la GPC se debe determinar si los sesgos potenciales del
desarrollo de la guia han sido sefalados y minimizados, ademas que las
recomendaciones sean vdlidas y se pueden llevar a la practica. Se deben evaluar los
métodos utilizados, asi como el contenido y los factores relacionados con la aceptacion
de la guia. El instrumento de evaluacién AGREE" que se propone para la evaluacion de
GPC, surge de una colaboracién internacional, es un instrumento validado, que puede
ser utilizado por gestores y politicos de salud, autores de guias como herramienta de
evaluacion, proveedores de atencion y docentes. Permite evaluar guias nuevas,
existentes y actualizaciones, que pueden haber sido desarrolladas por grupos locales,
regionales, nacionales o internacionales. Se puede aplicar a guias sobre cualquier
aspecto de una patologia, diagndstico, promocidn de la salud o intervenciones.

El instrumento AGREE consta de 23 items que se agrupan en las siguientes
dimensiones :
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Tabla 3.1 Dimensiones del Instrumento AGREE

Dimensiones Descripcion

1. Alcance y objetivos (items 1-3) Se refiere al propdsito general de la guia, a las
preguntas clinicas especificas y a la poblacion
diana de pacientes

2. Participacion de implicados (items 4-7) Grado en que la guia representa los puntos de
vista de los usuarios a los que estd dirigida
(profesionales, pacientes)

3. Rigor en la elaboracién(items 8-14) Proceso utilizado para reunir y sintetizar la
evidencia, los métodos para formular
recomendaciones, y para actualizarlas.

4. Claridad y presentacion(items 15-18) Evalla el lenguaje y el formato de la guia

5. Aplicabilidad(19-21) Implicaciones de la aplicacién en aspectos de la
organizacion y costos

6. Independencia editorial (items 22-23) Independencia de las recomendaciones y
reconocimiento de posibles conflictos de interés.
Recomienda que la guia sea evaluada por minimo
dos evaluadores e idealmente por cuatro, se
define claramente la metodologia de calificaciéon y
puntuacién por medio de una escala ordinal para
cada uno de los dominios.

7. Calificacién Esta calificacion produce la proporcién de
cumplimiento del dominio seguln los evaluadores.

No hay umbral que permita catalogar una guia
como buena o mala, pero el instrumento permita
comparar guias similares y se produce un
concepto final cualitativo que permita calificar la
GPC en cuatro categorias:

1. Muy recomendada

2.Recomendada (con condiciones o
modificaciones)

3.No recomendada

4.No se sabe

Permite comparar GPCs
8. Alcance Identifica fortalezas y debilidades de una guia
Permite recomendar una GPC

Durante la revisién sistemdtica realizada para el desarrollo de la presente Guia
Metodoldigca se identificd el instrumento de evaluacion aleman DELBI (Deutsches
Instrument zur methodischen Leitlinien-Bewertung) el cual es un instrumento genérico
para evaluar calidad de una GPC. Constituye una refinacion del AGREE, GIN y otras
listas de chqueo provenientes del ambiente aleman 2. Los dominios son similares al
AGREE: foco y propésito, papel de los grupos de interés, rigor metodoldgico, claridad
en la presentacion, aplicabilidad, independencia editorial, aplicabilidad al sistema de
salud aleman.

En la evaluacidn realizada luego de la revisidn sistematica para el desarrollo de esta
guia metodoldgica, este parce ser el instrumento mas robusto para evaluar la calidad
de una GPC, sin embargo es escasamente citado en la literatura por fuera del contexto
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Aleman.

Ademas de la calidad y validez interna del instrumento se puede evaluar la posiblidad
de implementacién de una GPC. El instrumento >* (GuideLine Implementability
Appraisal) del 2005 es un instrumento que evalua dicha posibilidad, reconociendo que
uno de los grandes problemas que las GPC enfrentan son las dificultades en la
implementacién >’ (Anexo 9). El instrumento cuenta con validez de apariencia y
constructo y ayuda a identificar barreras a la implementacion de una GPC, estd
pendiente la evaluacién de validez .

La posibilidad de implementaciéon de una guia depende de factores extrinsecos a la
guia como son las organizaciones, la estructura del sistema de salud etc y a factores
intrinsecos de la guia como la ambigiiedad, las inconsistencias, el ser incompleta etc. El
GLIA buscaria identificar los factores intrinsecos a la GPC que pueden ser
potencialmente mejorados por los autores.

Su utilidad radica en que:

* Permite revisar una GPC para mejorar la posibilidad de
implementacidn. (Set de caracteristicas que predicen la facilidad
potencial de implementacion de la GPC para que la GPC tenga
impacto en el sistema de salud.

* Puede anticipar barreras de implementaciéon de las
recomendaciones de una guia que se desea adaptar.

* Permite diseflar estrategias de implementacion de las
recomendaciones

EL GLIA no evalua la guia completa, evallia cada recomendacion expuesta en la GPC en
forma independiente.

El instrumento GLIA contiene 31 preguntas que representan los siguientes dominios
acerca de la calidad de las recomendaciones:
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Tabla 3.2 Dominios del Instrumento GLIA

Dominios Contenido

Generales

Pregunta acerca de la credibilidad de los autores,
definicion de la poblacion objeto de la GPC, si se
preveen estrategias para la implementacion y la
diseminacion, si cuenta la GPC con herramientas
de diseminacion como guia de referncia,
herramientas educativas etc, si hay diferencia
jeraquica en las recomendaciones de la guia esto
se refleja en la estructura?, se aclara el orden de
aplicacién de las recomendaciones, si hay
consistencia interna.

“DECIDABILITY”

Define bajo que circunstancias hacer algo

EJECUTABILIDAD

Define que hacer exactamente bajo las
circunstancias definidas

EFECTO EN EL PROCESO DE ATENCION

Grado de impacto que la recomendacion tiene
sobre el curso normal de un proceso de atencion

-PRESENTACION Y FORMATO

Grado en el que la recomendacion es reconocible
y sucinta

-DESENLACES MEDIBLES

Grado en el cual la guia identifica desenlaces
finales para evaluar el efecto de Ila
implementacidn de la recomendacién

LA RECOMENDACION ES VALIDA
APARENTEMENTE

Grado en el cual la recomendacion refleja la
intencién del que la desarrolla y la fuerza de Ia
evidencia

NOVEDAD O INOVACION

Grado en el cual la recomendacién propone
comportamientos  considerados como  no
convencionales para médicos o pacientes

FLEXIBILIDAD

Grado en el cual una recomendacidon permite
interpretacion y alternativas en su ejecucion

POSIBILIDAD DE SISTEMATIZACION EN UN
FORMATO ELECTRONICO

La facilidad con la que una recomendacion puede
hacerse operativa en sistema de informacion
electrénica (Anexo 1)

Para la evaluacién de la GPC se recomienda la aplicacion del AGREE y para
recomendaciones relevantes de la GPC el GLIA. Con estos insumos se puede decidir
acerca de la calidad de la GPC que se ha desarrollado o que se desea adaptar. Ademas

se pueden prever dificultades en la implementacién de las recomendaciones.
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