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PRESENTACIONES

MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL

a la comunidad médica colombiana y a quienes hacen parte del sector de la

salud en el pais, la primera Guia Metodoldgica para la elaboracién de Guias
de Atencion Integral en el Sistema General de Seguridad Social en Salud Colombiano,
elaborada por el gobierno nacional.

Es para el Ministerio de la Proteccién Social muy gratificante presentar y entregar

Esta Guia Metodolégica, resultado de un riguroso y extenso trabajo que convocé a
expertos nacionales e internacionales, busca en primer lugar, sintetizar las diferentes
metodologias para el desarrollo de guias y de estudios de evaluacién econémica en
salud que hoy se utilizan en el mundo, y concretarlos en una metodologia para Co-
lombia, y en segundo lugar, establecer unas pautas metodoldgicas precisas para la
realizacion de estudios del impacto en el presupuesto, en este caso, en la Unidad de
Pago por Capitacion UPC, para las tecnologias en salud que se consideren puedan
ser incluidas el Plan Obligatorio de Salud POS.

La integracion de los tres componentes: clinico, economico y de impacto en el presu-
puesto, diferencia ésta Guia Metodoldgica de otros manuales o guias publicados, y
aporta al desarrollo cientifico y tecnoldgico colombiano.

El desarrollo, la adopcion y la utilizacion de Guias de Atencion Integral - GAI son ele-
mentos necesarios para la prestacion de servicios y la definicion de los medicamentos
que deben ser incluidos en los planes de beneficios POS-C y POS-S en el Sistema Ge-
neral de Seguridad en Salud, SGSSS, tal como lo definieron en su momento, Acuerdos
del Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud - CNSSS y normas del Ministerio
Salud, hoy Ministerio de la Proteccién Social.

Adicionalmente, el Plan Nacional de Salud Publica 2007-2010 establecié como es-

trategias a cargo de la Nacion para el desarrollo de las politicas de prevencion de
los riesgos y recuperacién y superacion de los davios de la salud la definicién de las

25
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normas técnicas y Guias de Atencion Integral basadas en la evidencia con el propdsito
de estandarizar los procesos de atencion en el POS de los regimenes contributivo y
subsidiado.

En este sentido, el Ministerio de la Proteccion Social desarrollé entre 2006 y 2007 y
como parte de los proyectos adelantados por el Programa de Apoyo a la Reforma de
Salud PARS, Guias de Prdctica Clinica que orientaron la actualizacion del POS en
temas prioritarios para el pais como el VIH-SIDA, la Enfermedad Renal Crénica, y
posteriormente, la Hipertension Arterial, la diabetes y la planificacion familiar. Sin
embargo, se utilizaron metodologias distintas, se presentaron divergencias conceptua-
les entre los actores del SGSSS e importantes retos técnicos en el proceso de construccion
de las guias 'y en la evaluacion del impacto en la UPC para las propuestas de inclusion
al POS. Esto mostré la necesidad de contar con una metodologia que incluyera los
componentes de evaluacion econdmica y de impacto en la UPC y que fuera una me-
todologia, unica, robusta, consultada y consensuada adaptada a las necesidades del
pais y del SGSSS.

En este contexto, el Ministerio de la Proteccion Social y Colciencias definieron la
contratacion del desarrollo de la presente Guia Metodoldgica. Como resultado de
una convocatoria publica realizada en 2008 por Colciencias, se presentaron cinco
proponentes nacionales con alianzas internacionales, obteniendo el mejor puntaje la
Fundacion Santafé de Bogotd — Centro de Estudios e Investigacion en Salud en alianza
con la Facultad de Salud Publica de la Universidad de Harvard.

El equipo técnico seleccionado implemento este proyecto con el acomparnamiento
continuo del Ministerio de la Proteccion Social y de Colciencias y con la partici-
pacion de representantes de las diferentes instituciones que hacen parte del SGSSS
colombiano incluyendo la academia y las asociaciones de profesionales de la salud.
Igualmente se contd con la colaboracion del Instituto NICE del Reino Unido (Natio-
nal Institute for Health and Clinical Excellence).

En este proceso, se alcanzaron acuerdos muy importantes alrededor de términos téc-
nicos y metodologias aplicables al SGSSSS colombiano, se tomaron como referencia
experiencias nacionales e internacionales en los temas que trata la Guia Metodolégica



y se recomienda como eje principal, la utilizacion de mecanismos participativos que
incluyan pacientes y cuidadores.

Adicionalmente, con este documento técnico se estructura un proceso que tiene en
cuenta la informacion, los recursos humanos y los recursos técnicos disponibles en el
pais, como herramientas esenciales para la toma de decisiones sobre los contenidos del
Plan Obligatorio de Salud - POS, el mejoramiento de la calidad de la atencion en salud
y la racionalizacion de los recursos en el POS y en otros planes de atencion del Sistema
General de Seguridad Social en Salud: salud publica y riesgos profesionales.

Las Guias de Atencion Integral - GAI que se diseiien con base en la presente Guia
Metodoldgica, estardn compuestas por recomendaciones clinicas a partir de guias de
prdctica basadas en la evidencia, evaluaciones econémicas de las recomendaciones
clinicas y estudios del impacto en la UPC de las tecnologias en salud evaluadas. Las
gulas de prdctica clinica basadas en la evidencia son la base sobre la cual se construyen
las GAIL en el marco del SGSSS y en especial del POS.

La Guia Metodoldgica también puede ser utilizada por Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud - IPS o por Administradores de Planes de Beneficios para la evalua-
cion, desarrollo, adaptacion, actualizacion o promocion de la implementacion de guias
clinicas; para la construccion de indicadores de gestion con base en las guias y para el
desarrollo de evaluaciones economicas de tecnologias en Salud. Todas las aplicaciones
posibles de la Guia Metodoldgica permiten la optimizacion de los recursos en salud y
fomentan el mejoramiento de la calidad de la atencién en salud.

Entregamos al pais y a la Comision de Regulacion en Salud - CRES una herramienta

fundamental para la toma de decisiones informada en la mejor evidencia cientifica y
en mecanismos participativos e incluyentes.

Diego Palacio Betancourt
Ministro de la Proteccion Social
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PRESENTACIONES

COLCIENCIAS

a Guia Metodoldgica para la Elaboracion de Guias de Atencion Integral en el

Sistema General de Seguridad Social en Salud Colombiano, es el resultado de

avanzar en “nuevo conocimiento explicito a partir de conocimiento explicito”
El grupo que elaboré la Guia ha logrado sintetizar y ordenar de manera diddctica
los métodos y herramientas que se han desarrollado para elaborar, adaptar, adoptar
y evaluar guias de prdctica clinica, la evaluacion economica de éstas y el andlisis de
su impacto en el presupuesto, conduciendo al lector, paso a paso, en su aplicacion
metddica.

El crecimiento exponencial que ha sufrido la produccion cientifica en investigacion
clinica y la proliferacion de nuevas tecnologias y medicamentos, hace muy dificil a los
trabajadores de la salud, a los pacientes y a sus familias y a las organizaciones presta-
dores de servicios de salud, tener un juicio claro sobre cudles son las intervenciones, los
procedimientos, los medicamentos las pruebas diagndsticas que han demostrado ser,
mediante investigaciones rigurosas, los que arrojan mejores resultados para el paciente
con el menor riesgo para su salud y la salud colectiva.

Por ello, en las tltimas dos décadas diversos grupos de investigacion, a nivel mundial,
han desarrollado métodos e instrumentos que guian el andlisis e interpretacion de la
literatura cientifica y permiten emitir recomendaciones calificadas por su calidad y
solidez. Esto que se ha acuiiado con el término “medicina basada en evidencia” se ha
trasladado también a la politica publica para tener politicas basadas en evidencia.

Esta Guia estimula y facilita el uso de la evidencia cientifica no sélo a todos los involu-
crados en la prestacion de servicios de salud sino también a los tomadores de decisio-
nes, en la medida en que permite abordar los problemas de salud desde la dptica de lo
que es mejor para el individuo sin perder de vista lo que ello significa para el Sistema
de Salud, que debe ser solidario y sostenible.
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En buena hora el Consejo del Programa Nacional de Ciencia y Tecnologia de la Salud,
por solicitud del Ministerio de la Proteccion Social, aprobé la asignacion de recursos del
Fondo de Investigaciones en Salud, para realizar convocatorias tendientes a propiciar
la utilizacion del conocimiento cientifico como insumo en la toma de decisiones clini-
cas y del financiamiento de las prestaciones de salud. Esta Guia es el primer producto,
fundamental por demds, puesto que sin ella no seria posible continuar el proceso de
elaboracion de Guias para los problemas de salud priorizados por el Ministerio de la
Proteccion Social en forma estandarizada y comparable.

Colciencias registra complacido la publicacion de esta Guia puesto que con ello se
propicia la apropiacién social del conocimiento, uno de los ejes estratégicos de la Poli-
tica Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion, en un tema tan importante para la
sociedad colombiana como lo es el de la salud.

Juan Francisco Miranda Miranda
Director - Colciencias



PRESENTACIONES

CENTRO DE ESTUDIOS E INVESTIGACION
EN SALUD —CEIS — DE LA FUNDACION SANTA FE DE BOGOTA
Y UNIVERSIDAD DE HARVARD

Fe de Bogotd y la Escuela de Salud Publica de la Universidad de Harvard se

complacen en presentar este documento que fue elaborado como respuesta a
la convocatoria realizada por Colciencias y el Ministerio de la Proteccion Social
de Colombia para elaborar una Guia Metodoldgica que pueda ser utilizada en el
pais para la elaboracion de guias de prdctica clinica con componentes de evaluacion
econémica e impacto en la Unidad de Pago por Capitacién.

El Centro de Estudios e Investigacion en Salud —CEIS — de la Fundacion Santa

El objetivo de este trabajo, de acuerdo con la convocatoria de Colciencias ha sido
“Elaborar y validar una Guia Metodolégica con los siguientes componentes: guia
para el desarrollo, actualizacion y evaluacion de guias de prdctica clinica (GPC)
basadas en la evidencia; guia para conducir y reportar evaluaciones econdmicas de
guias clinicas en el contexto colombiano y lineamientos técnicos para la elaboracion
de estudios sobre el impacto de la aplicacion de una GPC en el Plan Obligatorio de
Salud (POS) y la Unidad de Pago por Capitacién (UPC) contributiva y subsidiada.

Para la realizacion de este trabajo, el CEIS de la Fundacion Santa Fe de Bogotd junto
con la Escuela de Salud Publica de la Universidad de Harvard, conformaron un
equipo técnico multidisciplinario e internacional de las mds altas calidades cientifi-
cas y de gran trayectoria en los temas a tratar, quienes lideraron no sélo la revision
de la literatura sino también las discusiones técnicas necesarias para el desarrollo
de la presente Guia Metodoldgica.

Adicionalmente, la elaboracién de esta Guia ha llevado a la socializaciéon y valida-
cion con un grupo muy importante de actores del sector, cuya participacion debemos
agradecer y resaltar. Ha sido el esfuerzo de un grupo grande de médicos especialistas
y epidemidlogos, otros profesionales de la salud, economistas, actuarios, repre-
sentantes de los diferentes gremios y asociaciones que han participado de manera
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constructiva buscando como realizar los mejores aportes al trabajo realizado para
que le pais cuente con la mejor Guia que pueda utilizarse en la construccion de guias
de practica clinica con componente de evaluacion econémica e impacto en la UPC
y, de esta manera, cumplan con el propdsito de contribuir de manera relevante a la
definicion de un nuevo POS en Colombia.

Esperamos que esta Guia Metodoldgica oriente la realizacion de Guias de Prdctica
Clinica, estudios econdmicos y financieros necesarios para el ajuste del Plan Obligato-
rio de Salud, de acuerdo con las convocatorias que el Ministerio de la Proteccion Social
realice segiin la definicion de las prioridades que este mismo Ministerio establezca.

Ademads la presente Guia procura responder adecuadamente a las preguntas de in-
vestigacion incurriendo en el menor nivel posible de complejidad técnica y haciendo
el menor niimero posible de supuestos o juicios de valor.

Los supuestos, limitaciones y juicios de valor que se hacen en las diferentes etapas del
andlisis son explicitos para el usuario de la presente Guia Metodoldgica, y deberdn serlo
también para el tomador de decisiones que utilice los estudios realizados con ésta.

Gabriel Carrasquilla Gutiérrez
Director Centro de Estudios e Investigacion en Salud - CEIS
Fundacion Santa Fe de Bogotd

Thomas Bossert
Director International Health System
Programa de la Escuela de Salud Publica de la Universidad de Harvard



RESUMEN

La Guia Metodolégica para la elaboracién de Guia de
Atencion Integral en el Sistema General de Seguridad
Social en Salud, sintetiza, analiza y estructura en pa-
sos organizados, las metodologias internacionales para
el desarrollo, adaptacion y evaluacién de GPC y para la
realizacion de estudios de evaluacion econémica en sa-
lud aplicables para Colombia. También establece pautas
metodoldgicas precisas para adelantar estudios del im-
pacto en el presupuesto, en este caso, en la Unidad de
Pago por Capitacion UPC, para las tecnologias en salud
gue se consideren puedan ser incluidas en un Plan de
Beneficios en salud.
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Resumen

Introduccion

A partir de experiencias previas de actualizacién del plan
de beneficios colombiano -Plan Obligatorio de Salud,
POS- con la utilizacién de Guias de Prictica Clinica Ba-
sadas en la Evidencia (GPC) y luego de revisar otros ejer-
cicios internacionales exitosos en la aplicacién de las GPC
como instrumentos para definir y aclarar medicamentos,
procedimientos e intervenciones cubiertos en los planes de
beneficios en salud de paises como Chile, el Reino Unido,
Canad4, Espana, Holanda y Nueva Zelanda, el Ministerio
de la Proteccién Social de Colombia determiné como
estrategia, la actualizacién del POS basada en la literatura
cientifica y en funcién de criterios como costo-efectividad
y viabilidad financiera en el Sistema General de Seguridad
Social en Salud -SGSSS-.

Para lo anterior, se propuso desarrollar Guias de Atencién
Integral -GAI- las cuales incluyen ademds de recomenda-
ciones clinicas basadas en la evidencia, la evaluacién eco-
némica y el estudio del impacto en la Unidad de Pago por
Capitacion -UPC- de determinadas tecnologias en salud
recomendadas por las guias.

Para el desarrollo de estas GAI era necesario construir una
metodologia Gnica, robusta, consultada y consensuada que
se adaptara a las necesidades del pais y del SGSSS bajo los
principios de accesibilidad, calidad y eficiencia consigna-
dos en la Ley 100 de 1993.

Objetivos

+ Estandarizar a través de una Guia Metodoldgica
(GM), las diferentes metodologias para el desarrollo
de GPC y de estudios de evaluacién econémica en
salud para Colombia y

» Establecer pautas precisas para la realizacién de es-
tudios del impacto en el presupuesto, en este caso
en la UPC, para las tecnologias en salud que se con-
sideren puedan ser incluidas en el POS.

Materiales y métodos

La realizacién de la GM estuvo a cargo de un equipo
multidisciplinario integrado por profesionales clinicos,
profesionales de la salud expertos en epidemiologia clinica
y salud publica, economistas de la salud y actuarios, con la
orientacién y acompainamiento continuo del Ministerio de
la Proteccion Social y de Colciencias.

El desarrollo de la GM se estructuré en tres componentes:

i) Recomendaciones para la elaboracién de Guias de
Practica Clinica Basadas en la Evidencia
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Para el desarrollo de estas

GAIl era necesario construir una
metodologia Unica, robusta,
consultada y consensuada que
se adaptara a las necesidades del
pais y del SGSSS bajo los
principios de accesibilidad,
calidad y eficiencia.

ii) Recomendaciones para la elaboracion de evaluaciones
econdmicas de intervenciones contenidas en las GPC

iii) Recomendaciones para la elaboracion del andlisis de
impacto presupuestal en la UPC para la cobertura en el
POS de las recomendaciones costo-efectivas de la GPC.

Para cada componente, se sigui6 la siguiente metodologia:

1. En la fase inicial se aplico el proceso de la Medicina
Basada en la Evidencia, especificamente la Revision
Sistemdtica de la Literatura, para la identificacién de
metodologias aplicadas a nivel mundial para el desa-
rrollo de GPC, evaluaciones econémicas y de impacto
presupuestal (Budget Impact Analysis en inglés). Esto
fue complementado con revisiones no sistemdticas para
el soporte documental relacionado con definiciones
conceptuales de los tres componentes.

2. Posteriormente, se analiz6 la evidencia encontrada, que fue
extractada, sintetizada y organizada en diferentes docu-
mentos técnicos que se validaron con expertos nacionales
e internacionales a través de metodologias de consenso,
permitiendo identificar aquellos aspectos metodolégicos
factibles de aplicar en Colombia de acuerdo con las carac-
teristicas del SGSSS, la disponibilidad de informacién en
salud y las implicaciones sociales y de equidad que resulten
de la aplicacion de las recomendaciones propuestas.

3. Los resultados obtenidos se integraron en un sélo
documento que se difundi6é en tres momentos dife-
rentes a los actores del sistema de salud (asociaciones
cientificas, academia, prestadores de servicios, ase-
guradores, usuarios y los tomadores de decisiones
relacionadas con el SGSSS a nivel nacional, depar-
tamental y municipal). Se utilizaron metodologias
participativas presenciales y se establecieron canales
de comunicacién virtual por medio de sitios Web y
correos electrénicos.



GUIA METODOLOGICA PARA LA ELABORACION DE GUIAS ATENCION INTEGRAL
EN EL SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD COLOMBIANO

4. Finalmente, se realiz6 un proceso de edicién técnica
del documento revisado y discutido con los actores
del sistema para la publicacién final.

Resultados

Se desarroll6 la Guia Metodoldgica para la elaboracién de
Guias de Atencion Integral en el Sistema General de Segu-
ridad Social en Salud colombiano, la cual se estructura en
cinco fases, que agrupan seis etapas que incluyen 36 pasos,
que comprenden:

Componente para GPC basadas en la evidencia

» Se recomienda adaptar GPC antes que desarrollarlas
de novo para no duplicar esfuerzos y ahorrar recursos.

» Se describe el proceso sistemdtico para la adapta-
cién, aplicando la metodologia ADAPTE, desde
la busqueda de guias nacionales e internacionales
existentes hasta la formulacién de las recomenda-
ciones clinicas.

» Cuando la opcion sea el desarrollo de novo, se reco-
miendan las herramientas de SIGN para la sintesis
de la evidencia y la escala de GRADE para la evalua-
cién de la evidencia.

+ Dara la evaluacion de GPC se recomienda la meto-
dologia DELBI y para la evaluacién de la posibilidad
de implementacién de recomendaciones especificas
se recomienda GLIA

+ Se dan recomendaciones para la participacién de
pacientes y cuidadores.

Componente para la evaluacion econémica de la GPC

+ Se recomienda el andlisis de costo-efectividad
(ACE) para las evaluaciones econdémicas intrapato-
logia y se indican las pautas generales para realizar
este tipo de evaluacién econémica.

» Serecomienda el andlisis costo-utilidad (ACU) para
las evaluaciones econémicas interpatologia utili-
zando la escala AVAC.

+ Se recomienda adoptar la perspectiva del Sistema
General de Seguridad Social en Salud - SGSSS.

Componente para el andlisis

del impacto en el presupuesto en la UPC

Se retoman, estandarizan y mejoran los métodos aplicados
anteriormente por el Ministerio de la Proteccién Social,
teniendo en cuenta la metodologia del Analisis del Impacto
Presupuestario en Salud.

Componentes adicionales:
+ Se dan recomendaciones para la construccién de
indicadores de gestién y de resultados para seguir la
implementacién de las GAIL

» Se dan pautas para la redaccion de las GAI en ver-
siones completa, resumida, rdpida y para pacientes.

« Se presentan estrategias de difusién e implementa-
cion de las GAL

Conclusiones

La Guia Metodoldgica para la elaboracion de Guia de Aten-
cion Integral en el Sistema General de Seguridad Social en
Salud colombiano, sintetiza, analiza y estructura en pasos
organizados, las metodologias internacionales para el desa-
rrollo, adaptacién y evaluacién de GPC y para la realizacién
de estudios de evaluacién econémica en salud aplicables
para Colombia. También establece pautas metodoldgicas
precisas para adelantar estudios del impacto en el presu-
puesto, en este caso, en la Unidad de Pago por Capitacién
UPC, para las tecnologias en salud que se consideren pue-
dan ser incluidas el Plan Obligatorio de Salud POS.

En el proceso de desarrollo de la GAI se alcanzaron acuer-
dos muy importantes alrededor de términos técnicos y me-
todologias aplicables en Colombia y se recomienda como
eje principal, la utilizacién de mecanismos participativos
que incluyan pacientes y cuidadores. Adicionalmente, se
estructura un proceso que tiene en cuenta la informacion,
los recursos humanos y los recursos técnicos disponibles
en el pais, como herramientas esenciales para la toma de
decisiones sobre los contenidos de Planes de Beneficios en
Salud, para el mejoramiento de la calidad de la atencién en
salud y para la racionalizacion de los recursos que pueden
ser aplicables en los diferentes planes de beneficios del
Sistema General de Seguridad Social en Salud como son
el Plan Obligatorio de Salud, el Plan Nacional de Salud
Publica y el Sistema General de Riesgos Profesionales.

Palabras claves

Guias de Practica Clinica, evaluacién econdémica en salud,
analisis del impacto en el presupuesto, Guia Metodoldgica.
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Contexto y desarrollo

de la Guia Metodoldgica

Las GPC “son un conjunto de recomendaciones desarrolladas de
forma sistematica para ayudar a profesionales y a pacientes a tomar
decisiones sobre la atencion sanitaria mas apropiada y a seleccionar
las opciones diagndsticas y terapéuticas mas adecuadas a la hora de
abordar un problema de salud o una condicion clinica especifica” [11.
En efecto, las gufas que se elaboren a partir de esta Guia Metodoldgica
estaran orientadas a tener la mejor evidencia disponible para el manejo
de los pacientes, pero teniendo en cuenta la realidad colombiana y
los principios de accesibilidad, calidad y eficiencia consagrados en el
SGSSS de Colombia.
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Las GPC deben cumplir con las siguientes caracteristicas
generales: ser validas y reproducibles, su aplicacién debe
ser facil, el mensaje claro y sin ambigtiedades, flexibles, de
origen multidisciplinario, la documentacién debe ser sélida
y prever procesos de revision. Las GPC con recomendacio-
nes vagas, poco especificas, controvertidas, que sean in-
compatibles con los valores del momento y que demanden
cambios en la rutina actual de los médicos, instituciones o
el sistema tendrdn menor posibilidad de aceptacién. El he-
cho de que la recomendacioén se base en evidencia aumenta
la posibilidad de uso [2]. Adicionalmente deben tener la
capacidad de actualizarse de acuerdo con las necesidades,
el avance tecnologico, los descubrimientos cientificos y las
recomendaciones recientes.

Desde hace varios afios, en los paises mds desarrollados,
se han implementado las Guias de Practica Clinica como
una estrategia para disminuir la variabilidad en la atencion,
mejorar la calidad y hacer mds racional la prestacién de
servicios de salud [3]. Mds recientemente se ha introduci-
do, en las guias, el componente de evaluacién econémica,
que permite no solo orientar a los médicos, prestadores de
servicios y pacientes, sobre cudl es el mejor manejo de una
condicién de salud, de acuerdo con la evidencia cientifica,
sino ademds permite evaluar el costo que la intervencion,
procedimiento o tratamiento tiene y si se justifica o no
dada la efectividad que tiene. Paises como el Reino Unido,
Nueva Zelanda, Australia, Alemania o Espaiia, entre otros,
han desarrollado guias que, ademads, de la préctica clinica
incluyen evaluaciones econémicas.

El Ministerio de la Proteccién Social de Colombia -MPS-
se ha propuesto que la actualizacién del Plan Obligatorio
de Salud se haga con base en la evidencia cientifica, que
es como se adelanta en paises desarrollados como Reino
Unido y Alemania, para citar solo estos dos. Para ello ha de-
sarrollado una serie de actividades, discusiones, reuniones
y consensos de expertos y ha solicitado el desarrollo de una
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Contexto y desarrollo de la Guia Metodoldgica

Guia Metodologia que pueda ser utilizada para la elabora-
cién de GPC que tengan los componentes de evaluacién
econdémica e impacto en la UPC.

La Corte Constitucional de Colombia mediante la Senten-
cia T760 de julio de 2008 [4] ordend al MPS y a la Comisién
de Regulacién en Salud -CRES- hacer una revisién y actua-
lizacion de los planes de beneficios de los regimenes con-
tributivo y subsidiado y también ordend que estos planes
deberian unificarse en un plazo relativamente corto. Atn
cuando esto estaba establecido desde la promulgacion de
la Ley 100 de 1993 [5] v, ratificado en la Ley 1122 de 2007
[6], esto aun no se ha logrado.

Debido a la mencionada orden de la Sentencia T760, esta
Guia Metodolégica cobra mayor relevancia dado que serd
de utilidad para que los contenidos del POS estén actua-
lizados de acuerdo con la mejor evidencia cientifica, con
base en una seria y bien realizada evaluacién econémica
que permita, ademads, definir el impacto que la interven-
cion o tratamiento tenga sobre el valor de la UPC.

1. é§QUE CONTIENE
LA GUIA METODOLOGICA?

La Guia Metodologica contiene los lineamientos para ela-
borar guias de practica clinica, evaluaciones econémicas
y del impacto de la aplicacién de estas GPC en la Unidad
de Pago por Capitacién colombiana. Se presentan los
tres componentes de una manera integrada y continua,
de manera que el lector y, los grupos que vayan a ser
usuarios de esta Guia Metodolégica, puedan desarrollar
un proceso por etapas y progresivo que le permita incluir
los tres componentes cualquiera vaya a ser la patologia
o condicién de salud para la cual se estd elaborando una
Guia de Atencidn Integral en Salud(GAI) de acuerdo con
los siguientes objetivos;

1. Objetivo clinico: procurar que, para problemas de sa-
lud especificos, las decisiones clinicas tengan en cuen-
ta la evidencia cientifica sobre la eficacia, efectividad,
seguridad y factibilidad técnica de las intervenciones.

2. Objetivo socioecondémico: procurar que el grupo de
intervenciones financiado con recursos publicos pro-
duzca la mayor ganancia en salud para la poblacién
en su conjunto, en condiciones de equidad, dado un
presupuesto con limites.

3. Objetivo de impacto en el presupuesto: procurar
que el disefio y contenido del plan de beneficios tenga
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En los paises mas desarrollados,
se han implementado las Guias
de Practica Clinica como una
estrategia para disminuir la
variabilidad en la atencion,
mejorar la calidad y hacer

mas racional |a prestacion de
servicios de salud.

en cuenta de manera adecuada las consideraciones
clinicas (Objetivo 1) y socioecondmicas (Objetivo 2).
Procurar que haya un equilibrio financiero entre el
monto de la Unidad de Pago por Capitacién y el costo
esperado de las intervenciones incluidas en las guias y
en el plan de beneficios.

El proceso comprende la elaboracién de la GPC y poste-
riormente el desarrollo de las evaluaciones econémicas
(EE) que anteceden conceptualmente a la evaluacién del
impacto en la UPC. Las EE conducen al andlisis de impac-
to presupuestal (AIP) en la UPC, que a su vez, re-alimenta
el proceso de desarrollo de GPC.

El componente de evaluacién econdémica estd en completa
coordinacién con el de GPC, de hecho, la guia recomienda
que desde el comienzo se deban integrar los equipos de
profesionales de forma multidisciplinaria para que desde el
planteamiento de las preguntas se haga en forma armonica
y coordinada. La evaluacién econdmica se plantea en esta
Guia como un enfoque de evaluacién de costo efectividad,
teniendo en cuenta las intervenciones o tratamientos sus-
tentados en la mejor evidencia cientifica.

El tercer componente de la Guia Metodoldgica es el
de andlisis del impacto presupuestal, que en el caso
colombiano corresponde a la evaluacién de impacto en
la UPC. Teniendo en cuenta que en el SGSSS se define
anualmente el valor de la UPC es imperativo para quien
tome decisiones conocer qué implicaciones va a tener en
el presupuesto asignado una intervencién propuesta, un
tratamiento definido. Esto, desde luego, debe considerar,
si es un reemplazo de tecnologia, si va a tener un mayor
o menor impacto teniendo en mente diferentes conside-
raciones para su implementabilidad y aplicacién con los
principios antes mencionados de accesibilidad, equidad y
eficiencia.
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Estas guias son integrales para la elaboracién de una GPC
con su evaluacién econdmica e impacto en la UPC y con-
figurar una Guia de Atencién Integral- GAL No obstante,
se pueden utilizar cada una de las metodologias de forma
aislada, por ejemplo para evaluar, desarrollar o adaptar
guias clinicas o para adelantar la evaluacién econémica
de nuevas tecnologias sanitarias, sin que necesariamente
deba estar en una GPC. Adicionalmente, se puede usar la
metodologia para evaluar aisladamente el impacto presu-
puestal de una intervencién o tratamiento y de esta forma
dar informacién a los tomadores de decisiones sobre el
impacto que en la UPC tendria esta nueva intervencion o
tratamiento.

La Guia Metodoldgica plantea que la elaboracion de la
GPC, incluyendo la evaluacién econémica y su impacto
presupuestal, debe ser un ejercicio amplio que incluya a
los protagonistas y actores del SGSSS de manera que los
interesados de alguna manera tengan participacién en la
elaboracién. No obstante, esta participacion plantea con-
flictos de intereses claros que deben tenerse en cuenta para
evitar que intereses ajenos a la sola evidencia cientifica
y su evaluacién econdmica vayan a influir en la toma de
decisiones. Es decir, de acuerdo con Daniels [7]debe tener
racionalidad, equidad y legitimidad.

Las GPC permitirin que ante diferentes patologias o
condiciones sanitarias se pueda disminuir la variabilidad
de su manejo, lo que llevard a mejor calidad, y establecera
claramente los procedimientos, intervenciones y tratamien-
tos que deben estar incluidos en un paquete de beneficios.
Teniendo en cuenta la evaluacién econdmica y el impacto
presupuestal que tendrdn, permitird también contar con
informacién basada en la evidencia cientifica para los toma-
dores de decisiones sobre los contenidos del POS. La sintesis
de la evidencia clinica, la evaluacién econdmica y el analisis
de impacto en el presupuesto proveen al tomador de deci-
siones de un conjunto completo y coherente de indicadores
para soportar sus determinaciones.

Un aspecto bien importante en los paquetes de beneficios
para definir qué se cubre y qué no se cubre es el de la
legitimidad, la cual se refiere a quien toma las decisiones
y con qué autoridad para que sean aceptadas por la socie-
dad frente a la definicién de un paquete de beneficios [7].
Maxime teniendo en cuenta que los recursos estdn limita-
dos por un presupuesto asignado a la cobertura de salud.
Las decisiones mds importantes deben tener en cuenta
los avances de la nueva tecnologia (diagnéstico, insumos,
medicamentos, procedimientos) con los recursos dispo-
nibles y con prioridades que deben ser establecidas en un

La evaluacion economica se
plantea en esta Guia como un
enfoque de evaluacion de costo
efectividad, teniendo en cuenta
las intervenciones o tratamientos
sustentados en la mejor
evidencia cientifica.

marco de prestacion de servicios con equidad, solidaridad,
eficiencia y universalidad.

Esta Guia Metodoldgica propone una estrategia abierta
para la elaboracion de las GPC incluyendo evaluacién eco-
némica y de impacto presupuestal de tal manera que haya
la mayor participacion de expertos, profesionales, pacientes
y el publico en general, de manera que las decisiones que se
tomen para incluir alternativas tecnoldgicas sea validadas
y socializadas por los diferentes participantes, lo cual le da
legitimidad al proceso.

2. ¢CUAL ES EL ALCANCE
DE LA GUIiA METODOLOGICA?

Esta Guia Metodoldgica orientara la realizaciéon de Guias
de Atencién Integral - GAI, las cuales incluyen GPC, estu-
dios econémicos y del impacto en el presupuesto UPC que
se proponen para el ajuste del plan de beneficios POS en el
SGSSS colombiano.

Esta Guia Metodoldgica orientard a grupos e investigado-
res para elaborar Guias de Atencion Integral, y de acuerdo
con las convocatorias que el Ministerio de la Proteccién
Social realice, segtin la definicién de las prioridades que
este mismo Ministerio establezca.

Las GAI que se realicen con la presente Guia Metodoldgica,
pueden incluir recomendaciones en materia de prevencion,
educacidn o control de factores de riesgo, basadas en la eviden-
cia. Asi mismo, pueden contener recomendaciones respecto de
la atencion médica individual de los pacientes, que comprende
diagnostico, tratamiento y demds intervenciones necesarias.

Corresponde al tomador de decisiones frente al POS,
actualmente la Comisién de Regulacion en Salud - CRES,
definir cudles de los servicios incluidos en las GAI son
susceptibles de prestarse a través del POS y por lo tanto
financiar por medio de la UPC. Al definir qué servicios

41



Contexto y desarrollo de la Guia Metodoldgica

deben incluirse en el POS hay que considerar el contexto
legal del SGSSS vy, en particular, lo siguiente:

+ La ley establece que las actividades e intervencio-
nes de salud publica colectiva, o aquellas atencio-
nes individuales con altas externalidades, deben
prestarse a través de planes de atencién bdsica.

+ Laley establece que la atencidén de los accidentes
de trabajo (y sus secuelas), asi como de las
enfermedades de origen profesional, se debe
prestar y financiar a través del sistema de riesgos
profesionales.

+ Existen programas e instituciones publicas cuya
misién se enfoca en la atencién de problemas de
salud especificos (e.g. nutricién), o en el control de
determinados factores de riesgo.

+ Aquellos servicios no incluidos en ninguno de los
planes de beneficios deberdn ser asumidos directa-
mente por los ciudadanos'.

Ademads de las consideraciones anteriores, al hacer pro-
puestas de ajuste al POS se deben tener en cuenta los
criterios de equidad, eficiencia, proteccion financiera, asi
como algunas consideraciones practicas:

o La equidad? hace alusién al hecho que todos los
colombianos, sin importar su condicién socioeco-
némica o su capacidad de pago, puedan acceder a
un mismo paquete de servicios en caso de llegar a
necesitarlo. El propésito del analisis de impacto en
la UPC es, precisamente, evaluar la viabilidad de
ofrecer a la totalidad de los afiliados al SGSSS un
paquete que les garantice a todos, sin discrimina-
cion, el mismo estdndar bésico de atencidn.

o La eficiencia consiste en seleccionar aquellas
opciones que generen las mayores ganancias en
salud dados los recursos disponibles. Este criterio
es sumamente importante dada la imposibilidad,
en Colombia y en cualquier pais del mundo, de
financiar con impuestos y contribuciones todos
los tratamientos clinicamente efectivos a toda la
poblacioén, es preciso seleccionar el subconjunto
que genere la mayor ganancia en salud por peso
invertido.

1. La posibilidad de demandar servicios en la red publica con cargo a
recursos de oferta se agota gradualmente a medida que avanza la
transformacion de subsidios de oferta demanda y se universaliza la
afiliacién al SGSSS.

2. Esta definicién de equidad se discutié en el contexto del desarrollo
de la presente Guia Metodoldgica y por lo tanto estd aplicada al caso
colombiano.
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Corresponde al tomador de
decisiones frente al POS, la
Comision de Regulacion en
Salud - CRES, definir cuales

de los servicios incluidos en
las GAIl son susceptibles de
prestarse a traves del POS y
por lo tanto financiar por medio
de la UPC.

+ La proteccion financiera hace alusién al riesgo de
tener que incurrir en gastos catastréficos o empo-
brecedores por problemas de salud.

No corresponde a esta Guia establecer los contenidos del
POS, ni establecer las prioridades de atencién. Ambos
corresponden a organismos competentes como la CRES
o el Ministerio de la Proteccién Social. Si corresponde a
esta Guia orientar de la manera més técnica y con base en
la evidencia sobre cémo desarrollar o adaptar GPC que
recomienden cuales atenciones se deben dar a un paciente
con una condicién especifica.

No se pretende recomendar la realizacion de protoco-
los clinicos o de salud publica, sino guias que como su
definicién indica son recomendaciones, pero deben ser
“protocolizables” para que en ciertas circunstancias se
hagan las adaptaciones necesarias y se puedan convertir
en protocolos de aplicacién en las diferentes Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud (IPS).

Debemos tener en cuenta que el cuidado de la salud cu-
bre todo el espectro de intervenciones en salud desde la
prevencion, el diagnostico, el tratamiento o curacién, la
rehabilitacion o la paliacién. Estas guias abarcan todo el
espectro y buscan que el cuidado sea integral pero dentro
de la racionalidad del Sistema General de Seguridad So-
cial en Salud. La decisién de cubrir todo el espectro o so-
lamente una parte, corresponde a quien debe armar todo
el paquete de beneficios: y ésta decisién debe tomarse no
s6lo con la informacién clinica basada en la evidencia
cientifica sino también con la evaluacién econémica y de
impacto presupuestal para tener los suficientes criterios
que permitan la decisién mds justa para toda la poblacion
colombiana.
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3. ¢COMO SE CONSTRUYO
LA GUIA METODOLOGICA?

El proceso metodoldgico que se siguid para la elaboracién
de la presente Guia Metodoldgica se describe brevemente,
pero se encuentra en detalle en los archivos del proyecto
que reposan en el Centro de Estudios e Investigacion en
Salud y en Colciencias.

La Guia Metodologica se elaboré respondiendo a los
lineamientos de la convocatoria de Colciencias, lo que
incluy6 procesos transparentes y participativos con los
siguientes pasos bésicos:

1. Conformacion del equipo técnico para el desarrollo
de la Guia Metodoldgica

2. Busqueda sistematica y evaluacion critica de la litera-
tura publicada sobre cada uno de los componentes de
la Guia Metodolédgica (GPC, evaluacién econdémica,
andlisis del impacto presupuestal)

3. Redaccidén de un borrador sobre cada uno de los com-
ponentes de la Guia Metodoldgica

4. Validacién presencial y virtual de los borradores por
parte de expertos en cada uno de los temas

5. Elaboracién de un borrador unificado de la Guia Me-
todolégica teniendo en cuenta la validaciéon

6. Socializacion presencial y virtual del borrador unifica-
do de la Guia Metodoldgica con los diferentes actores
interesados del SGSSS

7. Redaccidn y difusién del documento final

3.1. Conformacion del equipo técnico para el

desarrollo de la Guia Metodoldgica

En respuesta a la convocatoria de Colciencias, el Centro de
Estudios e Investigaciéon en Salud de la Fundacién Santa Fe
de Bogotd y la Escuela de Salud Publica de la Universidad
de Harvard, conformaron el siguiente equipo técnico para
elaborar la Guia Metodoldgica, quienes se declararon libres
de conflicto de intereses:

+ Director del Proyecto: Dr. Gabriel Carrasquilla

+ Codirector: Dr.Thomas Bossert

+ Coordinadora del Proyecto: Dra. Juliana Quintero

+ Médicos Epidemidlogos clinicos: Dr. Klaus Mieth y
Dr. Ricardo Séanchez

+ Expertos en Economia de la Salud: Juan Diego Mi-
sas y Ramiro Guerrero

» Expertos en Evaluacion del Impacto presupuestario
y de la UPC: Ramiro Guerrero y Alvaro Riascos Vi-
llegas.

+ Consultores Internacionales: Dr. Jaime Caro, Dr.
Antonio Infante, Dr. William Hsiao

3.2. Basqueda sistematica y evaluacion critica
de la literatura publicada sobre cada uno de
los componentes de la Guia Metodoldgica

a. Literatura sobre desarrollo, actualizacion,
adaptacion y evaluacion de Guias de Prdctica Clinica:

En primer lugar, los epidemid6logos clinicos del equipo
revisaron, en forma preliminar, algunas metodologias para
desarrollo y actualizacién de Guias de Practica Clinica
como las del NICE [8] y SIGN [9] y la metodologia de
evaluaciéon de AGREE [10] con el fin de elaborar un primer
listado de dominios o de contenidos de una GPC:

- Priorizacion y seleccién del topico

- Adaptacién de guias de préctica existentes

- Grupo de desarrollo de la guia

- Formulacién de la pregunta

- Revisién sistemadtica

- Formulacién de las recomendaciones

- Redaccién del borrador inicial

- Validacién del borrador inicial (grupo de validacién de
la gufa), redaccion de la GPC, revisién externa.

- Presentacién y diseminacién

- Implementacion

- Evaluacién del impacto de la guia (indicadores)

- Proceso de actualizacién

Una vez definidos los dominios se programé una revision
sistematica para identificar guias metodoldgicas y se definie-
ron las preguntas, la metodologia y las bases de datos a con-
sultar tanto internacionales (MEDLINE [11], LILACS [12],
COCHRANE [13] entre otras, como colombianas (COLOPS
[14], INECON [15], LEGISALUD [16]) y otras fuentes como
Colciencias, Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS).

Se incluyeron los siguientes tipos de estudios: guias de
préctica clinica, consensos formales de expertos, evalua-
ciones econémicas en salud, estudios primarios y secun-
darios. No se emplearon limites de idioma o tiempo en las
busquedas.

Se ubicaron 10.635 titulos y se aplicaron los siguientes
criterios de elegibilidad:

+ Que describieran procesos de elaboracion y desa-
rrollo de guias de prictica clinica basadas en evi-
dencia o en consensos.

+ Que presentaran procesos completos y no sélo as-
pectos puntuales de pasos del desarrollo de una
Guia de Practica Clinica.

43



Contexto y desarrollo de la Guia Metodoldgica

En la busqueda sistematica

se incluyeron guias de practica
clinica, consensos de expertos,
evaluaciones economicas en
salud, estudios primarios y
secundarios. No se emplearon
limites de idioma o tiempo.

Se encontraron 22 titulos compatibles con los criterios de
elegibilidad propuestos, que se revisaron los resimenes
por dos epidemidlogos clinicos de manera independiente.
De dicha revisién se descartaron cinco por no cumplir con
los criterios de elegibilidad.

En relacién con los procesos de adaptacién y adopcidn, la
busqueda exploratoria ubicé 130 fuentes elegibles. De es-
tos, 71 cumplieron con criterios de elegibilidad. Siguiendo
el mismo proceso, se seleccionan para evaluacidn, sintesis y
analisis tres fuentes. De acuerdo con los resultados de esta
revision, y teniendo en cuenta los criterios de evaluacién
propuestos (Presentacién de un proceso sistemdtico de
adaptacién o adopcién y suministro de herramientas para
dicho proceso) el material del grupo de trabajo ADAPTE
[17] y el de la Alta Autoridad de Salud de Francia [18] son
los que de manera mds completa, rigurosa y sistemaética,
abordan el proceso de adaptacién de guias de practica
clinica. El material aportado por el grupo ADAPTE [17]
es mas completo y detallado que el presentado en el docu-
mento francés.

Las 17 guias para guias seleccionadas fueron sometidas a
un proceso de evaluacion utilizando un instrumento dise-
nado para este proposito. De acuerdo con las calificaciones
consignadas en la estructura de matriz de desempefio se
considera que los documentos de NICE [8], Instituto Ara-
gonés de Ciencias de la Salud [19], NZGG [20] y SIGN [9]
(en ese orden), son las que presentan una estructura mas
completa y detallada como metodologia para enfrentar un
proceso de desarrollo de guias de préctica clinica

Adicionalmente, se hizo contacto con grupos colombia-
nos con experiencia en desarrollo de guias o desarrollo
de metodologias para GPC. En la revisién realizada no
se encontré una metodologia colombiana para desarrollo,
actualizacién, adaptacién o evaluacién de guias de prac-
tica clinica. Sin embargo se reconocié la existencia de
diversos grupos con experiencia en el desarrollo de GPC.
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También se realizé6 una buisqueda sistemdtica de meto-
dologias para evaluar GPC. Se realizé una revisién de los
titulos para seleccionar articulos con base en los siguientes
criterios de elegibilidad:

¢ Que describieran procesos de evaluacion de guias
de préctica clinica basadas en evidencia o en
consensos.

+ Que presentaran procesos completos y no solo as-
pectos puntuales de pasos de la evaluacién de una
Guia de Practica Clinica.

De dicha revision sélo se encontraron cinco instrumentos
que cumplieron con los criterios de elegibilidad:

o GLIA (GuideLine Implementability Appraisal) [21]

+ AGREE (Appraisal of Guidelines, Research and Eva-
luation) [10]

« CLUZEAU [22]

« DELBI (Instrument for the Methodological Apprai-
sal of Guidelines) [23]

+« SHANEYFELT’S GUIDELINE QUALITY APPRAI-
SAL QUESTIONNAIRE [24]

Para el componente de evaluaciéon de guias se gener6
un instrumento que tuvo en cuenta la estructura de
dominios, el dmbito de evaluacion (general o especi-
fico) y el formato de exploraciéon empleado. Para esto
se construy6 una matriz de desempeiio que midiera en
una escala ordinal de tres los siguientes componentes:
Numero de dominios, pertinencia de los dominios pre-
sentados (relacionada con la composicion de criterios) y
utilizacion de facilitadores de medicién (anclajes). Con
base en estos criterios, se consider6 que el instrumento
DELBI [23] es el que podria tener mejor desemperfio para
efectuar la evaluacion de guias. Dada la particularidad
del componente de implementacidn, se plantea la utili-
zacion adicional del instrumento GLIA [21], dado que el
instrumento DELBI [23] explora este dominio de manera
menos exhaustiva.

b. Literatura sobre evaluaciones econémicas en salud y

en el contexto de Guias Clinicas

En las ciencias sociales, por fuera de la investigacion
clinica, se han hecho algunos esfuerzos por estandarizar
los procedimientos de revisién de la literatura, siendo
uno de ellos el Campbell Collaboration®. Los protocolos
de revision sistemdtica en las ciencias sociales difieren

3 www.campbellcollaboration.org
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Hay pocas orientaciones sobre la
forma de evaluar economicamente
iIntervenciones contendidas dentro
de una GPC, o de como incorporar
criterios economicos en el
proceso de elaboracion y validacion
de la GPC. La forma adecuada

de incluir dichas consideraciones
depende del contexto en el que se
van a adoptar las GPC.

de los convencionales puesto que la literatura objeto de
revisidn es de una naturaleza distinta. Para efectos de ésta
GAL el propésito fue revisar metodologias de evaluacion
econdmica, el cual es un ejercicio distinto a revisar los re-
sultados de un conjunto metodolégicamente homogéneo
de investigaciones estadisticas en el campo clinico. No
obstante las diferencias, y siguiendo las pautas de Campbell
Collaboration*, se procuré revisar dichas metodologias de
conformidad con un protocolo de busqueda que permita
juzgar la validez y replicabilidad del ejercicio de revisién.

Existen orientaciones metodoldgicas generales sobre como
elaborar y validar GPC con criterios clinicos. También las
hay sobre como evaluar econémicamente intervenciones
con el propésito de definir prioridades en la financiacion de
programas de salud. Hay, sin embargo, pocas orientaciones
sobre la forma de evaluar econémicamente intervenciones
contendidas dentro de GPC, o de cémo incorporar criterios
econdmicos en el proceso de elaboracién y validacién de la
GPC. La forma adecuada de incorporar dichas considera-
ciones depende en todo caso del contexto en el que se van
a adoptar las GPC.

Las metodologias de evaluacién econdémica en salud se
han propuesto y discutido tanto en la literatura econémica
como en la literatura médica y de salud publica. Se hizo por
lo tanto necesario buscar referencias en ambos universos.

Las metodologias de evaluacién econémica en salud han
sido agrupadas en “familias” o grupos segin los principa-
les rasgos metodoldgicos que comparten. Existen innu-
merables articulos que proponen pequefias variaciones
sobre los métodos existentes. Hay igualmente, articulos

4 Guidelines for the Preparation of Review Protocols.

de compendio (survey papers) y libros que clasifican,
discuten y compran las propiedades de las diferentes
metodologias.

La evaluacién econémica en salud no es un ejercicio
puramente tedrico. Si bien la teoria juega un papel im-
portante en el disefio de las metodologias, ésta ultimas
tienen primordialmente una vocacién practica: se desa-
rrollan para ser aplicadas en contextos especificos para la
toma de decisiones. La aplicabilidad de las metodologias,
a su vez, depende de los propositos especificos que se
buscan y de la disponibilidad de la informacién requeri-
da. Por esta razén, mucha de la literatura relevante estd
contenida en manuales desarrollados por instituciones
que realizan evaluaciones econémicas.

En muchos paises del mundo la evaluacién econémica se
ha institucionalizado. Existen, por lo tanto, mdltiples agen-
cias y entidades que tienen como funcién realizar dichas
evaluaciones. Buena parte de los desarrollos metodolégicos
recientes, sobretodo en su dimensién préictica ha corrido
por cuenta de este tipo de instituciones.

Dadas las caracteristicas de la literatura por revisar, se rea-
lizé de manera simultdnea una bisqueda en la literatura y
una busqueda institucional. La primera buscé identificar
los avances de la literatura en cuanto a los aspectos ted-
ricos y conceptuales de las metodologias de evaluacién
econdmica. La busqueda institucional buscé identificar
entidades o proyectos interinstitucionales que hayan pro-
ducido orientaciones metodoldgicas sobre la aplicacion
practica de las evaluaciones econémicas.

En las principales bases de datos revisadas (HTA y NHS)
se tuvo un universo muy delimitado (s6lo contienen
informacién sobre evaluacion de tecnologia y evaluacion
econdmica). Dado que lo que se pretendia era extraer las
metodologias generales, en dichas bases de datos las pala-
bras clave de busqueda fueron: Method OR, Methods OR,
Methodology OR, Methodologies.

En las restantes bases de datos, que son més generales, se
delimitaron més los criterios de bisqueda para hallar las
metodologias de evaluacién econémica.

Economic evaluation + health

Economic evaluation + clinical guideline OR Economic
Evaluation + clinical guidelines

Health Technology Assessment
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Se seleccionaron unicamente los articulos compendio que
presentan y discuten las metodologias de evaluacién eco-
némica. Se excluyeron los articulos que estaban referidos
a patologias especificas y se incluyeron las publicaciones
posteriores a 2002 que tuvieran resumen.

Para la bisqueda institucional se buscé por las palabras
clave en las paginas Web de los organismos del Sistema
de Naciones Unidas que tuviesen relacién con salud y
economia (OMS, OPS. Banco Mundial, CEPAL). Se buscé
igualmente en las paginas Web de las instituciones afiliadas
a la Red Internacional de Agencias de Evaluacién de Tec-
nologia en Salud (INAHTA).

En los sitios Web de las instituciones se hizo una busqueda
de manuales de aplicacion de evaluaciones econémicas en
salud, entre los que se destacan los de Canada, Inglaterra,
Australia, Espafia, Escocia, Chile, Cuba, Alemania y Fran-
cia. Los estudios realizados en Colombia por el Ministe-
rio de la Proteccion Social se solicitaron directamente a
dicha entidad.

c. Literatura sobre andlisis del impacto presupuestario
en salud y en el contexto de Guias Clinicas.

Se revisé la literatura publicada sobre métodos actuariales
para el calculo de primas, metodologias para el calculo de
capitaciones y andlisis probabilistico del riesgo. A diferencia
de la existencia de un método especifico para la busqueda de
literatura como los empleados en la seccion clinica y econd-
mica, para el analisis de impacto presupuestal se recurrié a
tomar las principales publicaciones de teoria actuarial y por
medio de las referencias existentes en dichas publicaciones,
aproximarse en mayor detalle al tema de estudio.

Las palabras de busqueda empleadas fueron a saber: Ac-
tuarial Theory+Health, Teoria actuarial en salud, Teoria de
seguros en salud, health insurance, cilculos de cépitas en
salud, distribucion del riesgo en salud, sistemas de financia-
miento en salud, Risk Adjustment in Health Care Markets,
Actuarial Methods on Health Insurance Provisioning.

3.3. Redaccion de un borrador sobre cada

uno de los aspectos de la Guia Metodologica
Para la construccion del borrador inicial de la Guia
Metodoldgica, especialmente para los aspectos de guias
clinicas y de evaluaciones econémicas, se consideraron
tres posibilidades:

+ Realizar un metodologia “de novo”
+ Traduccién y adopcién de una metodologia
+ Adaptacidn integradora de las metodologias
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Se reviso la literatura publicada
sobre méetodos actuariales
para el calculo de primas,
metodologias para el calculo

de capitaciones y analisis
probabilistico del riesgo.

Esta tltima estrategia utiliz6 como insumo inicial el lista-
do ordenado de los dominios identificados, los cuales se
resolvieron incluyendo en ellos las propuestas metodolé-
gicas y recomendaciones de las metodologias publicadas
de acuerdo con la evaluacién sistemdtica que se habia
realizado previamente. Esto permiti6 integrar en un docu-
mento sintético lo que a juicio de los investigadores eran
las mejores propuestas. Se integraron ademds elementos
adicionales especificos provenientes de busqueda de la
literatura. Con esta metodologia se desarroll el primer
borrador de la Guia, el cual entr6 al proceso de validacién
que se explica mds adelante.

3.4. Validacion presencial y virtual
de los borradores por expertos

en cada uno de los componentes

Continuando el proceso de elaboracion de la metodolo-
gia se adelant6 un proceso de evaluacion externa o vali-
dacién por pares expertos en guias de practica clinica,
evaluacién econdémica y en andlisis de impacto presu-
puestal. Para éste tltimo se convocé a actuarios dado que
la Unidad de Pago por Capitacién es una prima ajustada
por riesgo, y para su célculo y ajuste se utilizan métodos
actuariales. El proceso de evaluaciéon se fundamentd
en los principios de participacién, reflexién, discusién,
respeto y consenso.

El proceso de validacién se desarrolld en dos fases a saber
una presencial donde se convocé a un grupo de expertos
para cada uno de los componentes de la Guia Metodoldgi-
cay una fase virtual.

Para la fase presencial se utiliz6 una técnica de consenso
no formal tipo grupo focal. El proceso contemplé tres
espacios de validacion, uno dedicado a la evaluacion de
la Guia Metodoldgica componente de Guia de Prictica
Clinica, otro para el componente de Evaluacién econé-
mica y otro para el andlisis del impacto presupuestario,
utilizando la misma metodologia en todos.
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La fase virtual se realizé después de hacer los ajustes
recomendados en la fase de presencial. En la pdgina
Web disefiada para el proyecto se crearon foros de dis-
cusién de la Guia validada, uno por cada componente.
Adicionalmente, se recibieron comentarios de expertos
al correo electrénico dispuesto por el Ministerio de la
Proteccion Social.

3.5. Elaboracion de un borrador unificado de

la Guia Metodoldgica

Con la recomendacién de los procesos de evaluacién y los
aportes de la interventoria realizada por Colciencias y el
Ministerio de la Proteccion Social, se procedié a modificar
la propuesta para elaborar los documentos subsiguientes,
de tal forma que resultara un solo documento que integre
tres grandes componentes: GPC, evaluacién econdémica
y del impacto presupuestal y que fuera de facil lectura y
aplicacion por parte de la poblacién objetivo de la Guia
Metodoldgica.

3.6. Socializacion presencial y virtual
del borrador unificado de la
Guia Metodoldgica con los diferentes

actores interesados del SGSSS

Durante el proceso de socializacidn se utilizé una técnica
informal de participacién ciudadana, conferencia exposi-
tiva y explicativa. Se realizaron reuniones en las cuales los
diferentes actores invitados (cientificos, expertos, pacien-
tes etc.) escucharon la exposicién del grupo técnico en
la cual se sintetizd el contenido de la propuesta de Guia
Metodolégica desarrollada. Tras la exposicién se abrié
un debate en donde cada participante tuvo la oportuni-
dad de exponer sus comentarios y plantear sugerencias.
Adicionalmente se realizé una socializacién virtual, en la
cual estuvo disponible para lectura y comentarios el do-
cumento de la Guia Metodoldgica tanto en la pagina Web
destinada para el proyecto como en la pagina que dispuso
el Ministerio de la Proteccién Social para su difusiéon
(www.pos.gov.co) Los comentarios que se recibieron en
la socializacién presencial y virtual fueron sistematizados
por el grupo técnico para su posterior andlisis.

3.7. Redaccion del documento final

Después de la etapa de socializacidn, el grupo técnico, en
sesiones privadas, de manera independiente y objetiva,
consider6 las opiniones y sugerencias recibidas y evalué
la posibilidad de incluirlas dentro de la propuesta a través
del método de agregacion de opiniones. Posteriormente, se
presento el documento a la interventoria y respondiendo a

El proceso de evaluacion se
fundamento en los principios
de participacion, reflexion,
discusion, respeto y consenso.

sus comentarios se realizaron ajustes para llegar al docu-
mento final.

4., :COMO UTILIZAR

LA GUIA METODOLOGICA?

La Guia Metodoldgica estd dividida en dos secciones. La
primera contiene el conjunto de conceptos, definiciones
y proposiciones que representan los tres componentes
principales de la Guia Metodoldgica: guias de practica
clinica, evaluacién econdémica e impacto presupuestario.
Esto proporciona al lector un marco teérico de referencia
que permite conocer y entender el camino escogido para la
elaboraciéon de una Guia de Atencién Integral para el Siste-
ma General de Seguridad Social en Salud Colombiano. La
segunda seccidén estd organizada conforme a la secuencia
de las diferentes fases, etapas y pasos esenciales para el
desarrollo de una Guia de Atencién Integral. Dicha seccién
consta de diferentes apartados concebidos como unidades
de uso independientes tal como se muestra en la Figura 1:
« 5 Fases: las fases agrupan etapas.

+ 6 Etapas: las etapas agrupan pasos.

« 36 pasos.

Adicionalmente, se proporcionan herramientas utiles para
cubrir las necesidades del grupo desarrollador de la GAI
en cada una de los pasos del proceso de elaboracién.
Igualmente la Guia Metodoldgica ofrece las citaciones
de los documentos utilizados para su construccién como
lecturas recomendadas y anexos metodoldgicos para pro-
fundizar en algunos aspectos.
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Figura 1. Fases, etapas y pasos del proceso de desarrollo de una Guia de Atencién Integral

Fase preparatoria

v

Primera Fase: Guias
de Practica Clinica

Segunda Fase:
Evaluacion Econémica
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Continuacion Figura 1 Fases, etapas y pasos del proceso de desarrollo de una Guia de Atencion Integral
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PARTE |

Definiciones conceptuales

Para la elaboracién de una Gufa de Atencion Integral es necesario
tener claridad en los propdésitos de la misma, asi como en el conjunto
de conceptos y métodos. La presente seccion proporciona el marco
conceptual, gue como lo indica su nombre, es |a elaboracion conceptual
del contexto en el cual se considera el desarrollo de una GAI. Esta
compuesto por definiciones y supuestos que se agrupan en tres
capitulos a saber: Guias de Practica Clinica, Evaluacién Econémica y

Anélisis de Impacto Presupuestal.






CAPITULO 1

Guias de Practica Clinica

1. :QUE ES UNA

Guia pE PrRAcTICA CLINICA?

Una Guia de Préctica Clinica (GPC) se define como el con-
junto de afirmaciones, desarrollado de manera sistematica,
para asistir a médicos y pacientes en la toma de decisiones
sobre atencion en salud apropiada para circunstancias es-
pecificas [1]. En ese sentido, la calidad de una GPC se habra
de juzgar en funcién de la claridad de sus recomendacio-
nes, de su factibilidad, de su validez cientifica y, en tltimas,
la evaluacién de una GPC también dependera de la medida
en que efectivamente logre su objetivo primordial: influen-
ciar las decisiones clinicas en contextos especificos.

A pesar de que se reconoce la anterior definicién, actual-
mente se utilizan diferentes términos para referirse a ellas,

” o« ”» o«

tales como “guidelines’, “pathways’, “guidelines of clinical
practice’, “protocols” [2-7]. Por lo anterior es importante
establecer la diferencia conceptual entre, protocolo y algo-

ritmo. Se presentan las siguientes definiciones [4-11]:
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Una Guia de Practica Clinica

se define como el conjunto de
afirmaciones, desarrollado de
manera sistematica, para asistir
a méedicos y pacientes en la
toma de decisiones sobre una
atencion en salud apropiada para
circunstancias especificas.

Protocolo de atencién médica: documento que describe
en resumen el conjunto de procedimientos técnico médicos
necesarios para la atencién de una situacién especifica de
salud. Pueden formar parte de las GPC y se usan especial-
mente en dreas criticas donde se requiere un apego total
a los mismos, tal como en urgencias (reanimacién) 6 bien
cuando existe regulacién legal.

Algoritmo: representacion gréfica a través de un diagra-
ma de flujo, de un conjunto finito de pasos, reglas o pro-
cedimientos légicos, secuenciales y bien definidos, que
deben seguirse para resolver un problema diagndstico
y/o terapéutico especifico. También se denomina algo-
ritmo a la secuencia de pasos ordenados para resolver
un problema.

Los métodos utilizados para el desarrollo de una GPC va-
riany de acuerdo con el método utilizado en su elaboracion,
las GPC se dividen en las realizadas por método formal y
las elaboradas de manera informal [11-17] presentando las
caracteristicas descritas en la Tabla 1.

Dentro de estos métodos existen tres variantes principales
con caracteristicas especificas, entre las que se encuentran:

+ Consenso informal (método informal o juicio global
subjetivo)

» Consenso formal (A pesar de basarse en el método
formal no tiene la sistematizacion de la Medicina
Basada en la Evidencia (MBE) ).

+ Basadas en la evidencia (aplicacion de la MBA).

1.1. GPC desarrolladas

por medio de consenso informal
Estas GPC tienen las siguientes caracteristicas:

» Basadas fundamentalmente en opinion de expertos
en el tema de interés de la Guia.

+ Los participantes deciden qué recomendar basados
en su experiencia personal.

+ No se definen de forma adecuada los criterios en los
cuales se basan las recomendaciones.

+ Las recomendaciones se basan en juicios globales
subjetivos.

+ La evidencia cientifica es citada en la discusion,
pero no se provee informacién del método emplea-
do para fundamentar las recomendaciones. Estas
Guias no son de calidad por la falta de métodos
explicitos tanto del consenso como del proceso de
formulacion de las recomendaciones.

1.2. GPC desarrolladas

por medio de consensos formales
Estas Guias tienen las siguientes caracteristicas:

+ Se realiza reunién de expertos para que median-
te discusion sustentada en la evidencia cientifica y
experiencia clinica y por consenso se expongan las
recomendaciones.

+ Dado que no siguen la sistematizacion de la MBE,
pueden tener limitaciones importantes como el que
no se especifiquen los criterios utilizados en las di-
ferentes etapas de su elaboracién, desde la selecciéon
del grupo de trabajo hasta el método para establecer
las recomendaciones.

Tabla 1. Caracteristicas de los métodos para la elaboracién de las GPC

Meétodo Informal
Basados en la experiencia clinica
Monadisciplinario
Producida a través de métodos no sistematicos 6 no estructurados

Sin evaluacién critica

Fuente: Instituto Mexicano del Seguro Social, 2004 [8]
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Método Formal
Basados en evidencia cientifica explicita
Multidisciplinario
Producida a través de un proceso estructurado

Sometida a evaluacion critica
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+ Una variante de este método es el envio de cuestio-
narios a un grupo de expertos, para que de acuerdo,
con su experiencia y revisién de la literatura formu-
len recomendaciones acerca del manejo de un pro-
blema de salud. Unicamente se exploran los puntos
donde existe desacuerdo, discutiendo por etapas
hasta lograr el consenso. Se envia una propuesta de
GPC a todos los miembros que participaron en la
elaboracidén de dicha guia y si todos estan de acuer-
do con las recomendaciones emitidas, éstas se to-
man como definitivas para difusion.

+ Estas guias son de mejor calidad que las desarrolla-
das a través de consensos informales.

1.3. GPC basadas en la evidencia
Estas guias tienen las siguientes caracteristicas:

+ Se establecen criterios explicitos y sistematizados
para revisar la efectividad de la evidencia, es decir
que existe un método para evaluar la evidencia, apo-
yandose en aspectos epidemioldgicos y estadisticos.

+ Enel proceso de elaboracion se incluye un andlisis y
evaluacion de la evidencia cientifica disponible aso-
ciada a la opinién (experiencia) de los expertos.

+ Todas las recomendaciones emitidas se establecen
con el nivel de evidencia en que estdn basadas.

» Separan de forma clara las recomendaciones basa-
das en opiniones de las basadas en evidencia.

«+ Estas guias son las de mejor calidad por su fortaleza
metodoldgica.

Con base en estas caracteristicas se pueden establecer
las diferencias principales entre las GPC basadas en la
evidencia y las que no lo son. En la Tabla 2 se presentan
las principales diferencias que existen entre las GPC de-
sarrolladas con un método informal, consensos formales y
las desarrolladas con el método de la MBE.

1.4. Guias de Atencion Integral

El Ministerio de la Proteccién Social de Colombia, con
base en la reglamentacion vigente®, determind el desarrollo
y la implementacién de Guias de Atencién Integral - GAI
como estrategia para mejorar la calidad de la atencién
en salud e informar la actualizacién del Plan Obligatorio
de Salud. En el contexto del SGSSS, el desarrollo de GAI
permite evaluar las alternativas de uso de tecnologias en
la atencion medica de los problemas de salud, con base
en la mejor evidencia disponible, teniendo en cuenta su
costo-efectividad y el impacto en la Unidad de Pago por
Capitaciéon UPC.

5. Resoluciones del Ministerio de Salud hoy Ministerio de la Proteccién
Social (5261 de 1994, 412 y 3384 de 2000), Acuerdos del Consejo
Nacional de Seguridad Social en Salud - CNSSS (Acuerdos 83 de
1997, 117 de 1998 y 228 de 2002).

Tabla 2. Principales diferencias entre los tipos de Guias de Practica Clinica

Caracteristicas
Sustento principal

Investigacion bibliografica

Anélisis critico de la literatura

Variabilidad en sus
recomendaciones

Actualizacion

GPC método informal
Experiencia de los participantes

No necesaria

No necesario

Muy amplia

No necesaria

Fuente: Instituto Mexicano del Seguro Social, 2004 [8]

GPC consenso formal
Experiencia de los participantes

Investigacion bibliografica no
sistematizada

No sistematizada

Amplia

Escasa

GPC basada en la evidencia
Meétodo cientifico

Consulta de bases médicas
informatizadas

Fundamental

Minima

Por definicion
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Capitulo 2

Evaluacion Econdmica en Salud

1. éQUE ES UNA

EVALUACION ECONOMICA?

Ningun pais en el mundo esté en capacidad de proveer, con
cargo al erario publico, todos los servicios y tecnologias
para todos los ciudadanos que los llegaran a necesitar. Mds
aun, hay razones para pensar que el acelerado desarrollo
tecnoldgico de las ultimas décadas tendrd el efecto de
ampliar la brecha entre lo tecnolégicamente posible y lo
econémicamente financiable. Para una discusién de esta
dindmica y de las principales hipétesis al respecto véase el
segundo capitulo de Syrett, K. [1].

El reconocimiento de esta restriccion es la justificacién
fundamental para realizar evaluaciones econdmicas. Si no
hubiera restriccién de recursos el precio de todos los ser-
vicios seria cero. Se le podria dar todo a todos, y no habria
necesidad de realizar este tipo de evaluaciones.
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Evaluacion Econémica en Salud

La evaluacion economica consiste
en medir la diferencia entre |la
efectividad clinica que aporta
una alternativa de atencion en
salud frente a otra, y comparar
este cambio en la efectividad, con
la diferencia en costos entre las
alternativas.

La evaluacién econémica (EE) consiste, esencialmente,
en medir la diferencia entre la efectividad clinica que
aporta una alternativa de atencidén en salud frente a otra,
y comparar este cambio en la efectividad con la diferen-
cia en costos entre las alternativas. Se puede aplicar a
las diferentes etapas del curso natural de la enfermedad
(prevencion, diagndstico, tratamiento), o bien al manejo
integral de la misma. La evaluacién econémica no es un
fin en si mismo, sino un instrumento para orientar las
decisiones sobre asignacién de recursos. Es una herra-
mienta analitica orientada a responder una pregunta
muy importante: j;cémo generar el mayor impacto o
beneficio en salud, en condiciones de equidad, con los
recursos disponibles?

Muchos de los paises desarrollados que tienen servicios de
salud publicamente financiados han institucionalizado la
evaluacién econémica como una funcién esencial de sus
sistemas. Es el caso, por ejemplo, de Suecia, Canad3, Ingla-
terra, Australia y Alemania, entre otros. Algunos paises en
desarrollo, como Colombia, Chile y México, han tenido en
cuenta la evaluacion econdmica para definir los paquetes de
servicios de salud. La diferencia entre los paises desarrolla-
dos y aquellos en desarrollo es que los primeros disponen
de muchos mas recursos para la atencién en salud, y atn asi
enfrentan la restriccion de recursos y se ven obligados a ser
selectivos respecto de las intervenciones que financian.

En Europa la evaluacién econémica muchas veces se rea-
liza como parte del proceso de evaluacién de tecnologia,
que considera los nuevos medicamentos y procedimientos
que entran al mercado. La evaluacién de las innovaciones
tecnoldgicas en salud consulta varios criterios, como la se-
guridad, el efecto terapéutico, la existencia de alternativas
de tratamiento, la relacién de costo-efectividad o costo-
utilidad frente a las alternativas, y el impacto presupuestal
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[2]°. La relacién entre efectividad (o utilidad) y costos es el
ingrediente central de las evaluaciones econémicas.

Las agencias que realizan estas evaluaciones emiten reco-
mendaciones sobre la inclusion o exclusion de las nove-
dades tecnoldgicas en los planes de beneficios del sistema
publico de salud. El Instituto para la Calidad y la Eficiencia
de la Atencidén en Salud de Alemania (IQWiG), por ejem-
plo, mide la efectividad de las nuevas tecnologias y sugiere
el precio méaximo al cual estas se podrian incluir en el plan
de beneficios de la seguridad social. Para aquellas que su-
peren ese techo no se justifica su adquisicién con recursos
publicos o se les pide a los fabricantes que bajen el precio.

En el pasado la evaluacién de tecnologia se ha concebido
como un proceso independiente del desarrollo de GPC. Un
andlisis reciente de la evaluacion de tecnologia en Europa
[2], concluye que el hecho de que haya “organizaciones y
procesos separados para evaluaciones econdémicas, deci-
siones de reembolso o inclusion en planes de beneficios, y
desarrollo de GPC, puede obstaculizar la eficacia y efecti-
vidad del proceso general de toma de decisiones, por el uso
innecesario de recursos y la duplicacién de esfuerzos”

Recientemente ha habido esfuerzos paraintegrarlos procesos
de evaluacion econdémica y desarrollo de GPC, en particular
en aquellos paises que tienen guias de prictica clinica de re-
ferencia nacional en el contexto de sistemas de atencién en
salud publicamente financiados. Un ejemplo es el Instituto
Nacional para Excelencia Clinica del Reino Unido (NICE),
que tiene el doble mandato de realizar evaluaciones de tec-
nologfa y de desarrollar GPC. La versién mds reciente de su
manual metodolégico para el desarrollo de GPC, publicado
en enero de 2009, vincula ambos procesos de manera que
en el futuro las guias de practica clinica se desarrollen de
manera simultdnea con las evaluaciones econémicas.

La evaluacién econdémica hace parte de una secuencia de
estudios. En una primera instancia se busca evaluar la re-
lacién entre los efectos clinicos y los costos de las opciones
consideradas. Aquella alternativa clinica que sea selec-
cionada debe pasar a una segunda etapa, que consiste en
evaluar el impacto presupuestal agregado de su adopcion.
Puede haber alternativas que, pese a tener una relacién
favorable entre los efectos clinicos y los costos, implican de
todas maneras un gasto adicional y se debe verificar que,

6 No todos los paises que han institucionalizado la evaluacién de
tecnologia aplican los mismos criterios, pero en la mayoria de los
casos se incluye de manera explicita, como parte de la evaluacion de
tecnologia, la evaluacién econdmica.
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La evaluacion economica se
ocupa, entonces, de la eficiencia
en salud, mientras que el analisis
de impacto en el presupuesto
considera la viabilidad
presupuestal.

a nivel agregado, dicho gasto sea compatible con la dispo-
nibilidad presupuestal. El analisis de impacto presupuestal
es la fase siguiente en la secuencia de estudios necesarios
para orientar las decisiones de financiacién de servicios
con recursos publicos o, lo que es equivalente, incluirlos en
los planes de beneficios.

Si bien la evaluacién econdémica y el andlisis de impacto
presupuestal tienen algunos ingredientes metodolégicos
en comun son ejercicios distintos que se diferencian funda-
mentalmente en su propésito y en la pregunta que buscan
responder. La evaluacion econémica intenta establecer qué
tanto se justifica dedicar los recursos humanos y fisicos
de la sociedad a la provisién de determinado servicio de
salud, dada la necesidad de tener que elegir entre uno u
otro servicio porque los recursos son limitados.

Una opcidn “vale la pena” si es eficiente ademads de ser equi-
tativa. Una opcion es eficiente cuando no hay ningan uso
alternativo de los recursos que genere un mayor beneficio
en salud. En otras palabras, no hay ninguna otra manera
de utilizar los recursos humanos y fisicos disponibles que
genere un mayor “rendimiento” o ganancia en salud en el
presente y en el futuro. La eficiencia se concibe con una
visién de largo plazo. Una accién preventiva que genere
beneficios en salud en un futuro puede ser eficiente, asi en
el corto plazo “cueste m4s”

El andlisis de impacto presupuestal busca establecer si
aquello que se propone incluir en el plan de beneficios se
puede pagar con los recursos financieros disponibles. La
diferencia se puede ilustrar con un ejemplo. Puede haber
un tratamiento muy ineficiente para atender una patologia
que aqueja a un solo paciente en todo el pais. Puede haber
otro tratamiento que, en cambio, es eficiente, y permite
tratar una dolencia que aqueja a un millén de pacientes.
En el primer caso, la evaluacién econémica aconsejaria no
proveer el servicio porque dedicar los recursos a otro uso
traeria mayores ganancias en salud. Obsérvese que en este
caso el monto de recursos seria bajo, puesto que la aten-

cién de un solo paciente, por cara que sea, no representa
mucho en comparacion con el presupuesto de un pais. En
el segundo caso, si bien la evaluacién econdémica aconse-
jaria la provision del servicio, es tan grande el numero de
pacientes que la opcion podria desbordar el presupuesto
y resultar por lo tanto inviable. La ganancia en salud seria
grande, la inversién de recursos justificable, pero aun asi
impagable.

La evaluacion econdmica se ocupa, entonces, de la efi-
ciencia en salud, mientras que el andlisis de impacto en
el presupuesto considera la viabilidad presupuestal. Son
ejercicios distintos, complementarios, que normalmente
se realizan de manera secuencial. En primer lugar la eva-
luacién econdmica, y segun el resultado, las alternativas
que se consideren eficientes pasan a la siguiente etapa: la
del andlisis de impacto en el presupuesto. La justificacién
fundamental para realizar ambos ejercicios de manera con-
junta es la equidad. El propésito es asegurar que aquellos
servicios que se vayan a prestar con cargo al erario publico
estén disponibles para todos los ciudadanos que los lleguen
a necesitar, sin discriminacion alguna. Esto se asegura una
vez verificada la viabilidad presupuestal.

2. AMBITO DE COMPARACION
DE LAS EVALUACIONES ECONOMICAS

El 4mbito de comparacion considerado en las evaluaciones
econémicas puede ser intra patologia o inter patologia.
Para efectos de presentacién, llamaremos a la primera
clase de evaluacion (intra patologia) Tipo 1, y a la segunda
(inter patologia) Tipo 2.

Las opciones clinicas consideradas en la evaluacién econé-
mica se pueden comparar contra otras opciones de manejo
de la misma enfermedad o problema de salud (compara-
cién intra patologia, Tipo 1), o bien se pueden comparar
con otras opciones de manejo de enfermedades diferentes
(comparacidn inter patologia, Tipo 2).

En principio las evaluaciones econémicas comparan una
opcion clinica contra otros usos alternativos de los recur-
sos bien sea en la misma o en otra patologia. Sin embargo,
la presente Guia Metodoldgica tiene como proposito eva-
luar las alternativas de atencién en salud consideradas en
las guias de préctica clinica, y el alcance de dichas guias
normalmente esta circunscrito a una patologia o condicién
médica. Por tanto, se considera pertinente armonizar, en
una primera instancia, el alcance de las guias clinicas (intra
patologia) con el ambito de comparacién de las evaluacio-
nes econémicas que se van a realizar.
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Este tipo de comparaciones de alcance mas restringido
(Tipo 1) es util porque permite descartar algunas opcio-
nes ineficientes para el manejo de determinada enfer-
medad o problema de salud, y seleccionar aquellas més
eficientes en el dmbito de comparacion intra patologia.
Estas dltimas opciones seleccionadas se llevan a la Terce-
ra Fase (Evaluacién de impacto en la UPC de la cobertura
integral en el POS de patologias cuya atencién se ajusta
a una GPC). En la mayoria de los casos esta secuencia
deberia dotar al tomador de decisién de la informacién
necesaria para realizar su labor.

Ahora bien, puede haber casos en que varios posibles
paquetes de servicios susceptibles de incluirse en el POS,
correspondientes a diferentes patologias, compitan por
la misma bolsa de recursos. El grado en que ello ocurre
solo puede constatarse una vez se han hecho los andlisis
de impacto en el presupuesto, que para el caso del POS
corresponde al andlisis del impacto en la UPC.

Siello ocurre, una evaluacién “Tipo 2” podria ser un insumo
atil para orientar las decisiones. Por lo tanto, si en una etapa
posterior del proceso se verifica que una evaluacién Tipo 2
puede ser ttil al proceso de decisidn, se propone volver so-
bre el alcance de la evaluacién econdémica y ampliarlo para
considerar el dmbito de comparacion inter patologia. Esta
ampliacion no debe implicar evaluaciones nuevas puesto
que generalmente, para poder hacer comparaciones inter
patologia se debe construir sobre el andlisis intra patologia
y se deben transformar los desenlaces clinicos definidos en
dicho andlisis. Se trataria por lo tanto, de suplementar los
estudios ya realizados.

En resumen, es preciso reconocer el hecho de que en oca-
siones las GAI correspondientes a patologias o problemas
de salud diferentes pueden competir por la misma bolsa
de recursos en el contexto del Sistema de Seguridad
Social en Salud. En esos casos, el tomador de decisiones
puede encontrar ttil comparar el impacto (en términos
de salud) de invertir los recursos en las prestaciones o
servicios incluidos en Guias para una u otra patologia.
En la introduccién a la Tercera Fase sobre UPC se dan
indicaciones mas precisas sobre la manera de evaluar
en qué casos es pertinente extender el andlisis al ambito
inter patologia.
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3. APROXIMACIONES METODOLOGICAS

A LA EVALUACION ECONOMICA

A continuacidn se presentan de manera general las meto-
dologias existentes con el propdsito de poner en contexto
al usuario de la presente Guia Metodolégica de manera
previa a las discusiones mas detalladas de los pasos para
la conduccién de una EE de una GPC.

La atencién en salud exige elegir, constantemente, entre
diferentes opciones. ;Qué acciones preventivas realizar?
¢Con qué frecuencia realizar tamizajes? Dado un paciente,
o un grupo de pacientes con determinada condicién mé-
dica, ;qué tratamiento recomendar?

Toda opcién conduce a unos efectos en salud o benefi-
cios clinicos, e implica también la utilizacién de recursos
humanos y fisicos. Los recursos que se destinen a la
provision de determinado servicio, como es obvio, ya
no estaran disponibles para otras opciones. Por eso es
importante poder comparar los beneficios de cada una
de las diferentes alternativas de accién, con su respectivo
consumo de recursos.

La evaluacién econémica consiste en comparar la rela-
cién entre el valor social de los efectos clinicos de una
intervencién y sus respectivos costos con la correspon-
diente alternativa. Los costos corresponden al valor que
la sociedad les da a los recursos empleados o consumidos
en cada alternativa de accidn.

Para realizar una evaluacién econdémica es preciso iden-
tificar y medir los efectos clinicos de las alternativas, y
expresarlos en una escala que refleje el valor que la so-
ciedad les da. Igualmente, es preciso identificar y medir
los recursos humanos y fisicos empleados en cada alter-
nativa y expresarlos como costos que reflejen el valor que
la sociedad les da.

3.1. Tipologia de evaluaciones econémicas

Existen diferentes tipos de evaluaciéon econdémica (ver
Tabla 3). Las diferencias radican en la forma de medir y
valorar las consecuencias en salud. La evaluacién exige
que las consecuencias en salud de las alternativas com-
paradas, asi como sus costos, se puedan medir y valorar
en unidades comparables. Las unidades de medida utili-
zadas para medir y/o valorar los efectos clinicos definen
la siguiente tipologia de evaluaciones econémicas [3]:
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En el andlisis de minimizacion de costos, se supone que
la eficacia y efectividad de las opciones de atencién en
salud contempladas es la misma. Por lo tanto, la diferencia
entre las opciones sélo se basa en el costo.

Sus ventajas son la sencillez de uso y la rapidez de los
cdlculos. En contraste, las principales limitaciones son que
las efectividades de las diferentes alternativas dificilmente
serdn iguales, por lo cual rara vez se podra usar. Tampoco
permite hacer comparaciones con otras opciones clinicas
en contextos clinicos diferentes.

La Tabla 4 presenta un ejemplo de andlisis de minimi-
zacion de costos [4], en el que se compara el gasto en
medicamentos POS y no POS para manejo de pacientes
con sepsis que egresan vivos (igual efecto) siendo tratados
por médico infectélogo y por médico no infectélogo en el
régimen contributivo colombiano. Se puede observar que
en el primer caso (médico infectolégo) es menos costoso
manejar los pacientes con antibiéticos no POS que con
aquellos incluidos en el POS. Cuando el paciente lo maneja
un médico no infectolégo hay un mayor gasto que cuando
el paciente recibe antibiéticos no incluidos en el POS.

El analisis costo efectividad se utiliza cuando existe un re-
sultado de interés comun a las alternativas que se conside-
ran, pero la efectividad de las alternativas, como los costos,
son diferentes. Los efectos de las alternativas a comparar,
de acuerdo con Drummond y colaboradores 2005 [3], se
pueden medir en unidades clinicas en términos de:

+ Cambios en la mortalidad: vidas salvadas o afos de
vida ganados.

+ Cambios en la morbilidad: incidencia, prevalencia,
numero de pacientes clinicamente curados, dias sa-
ludables (libres de incapacidad o dolor), enfermos
diagnosticados en etapas tempranas de enfermedad
o numero de pacientes a los que se les ha evitado
complicaciones.

+ Cambios en otros pardmetros clinicos: unidades
analiticas (nivel de glicemia, colesterol, bilirrubina
6 hemoglobina glicosilada) o de medida o varia-
cion porcentual de individuos con comportamien-
tos saludables.

+ Productos intermedios: entiéndase como numero
de pruebas diagndsticas realizadas, casos tratados o
pacientes atendidos, etc.

Tabla 3. Tipos de evaluacion econémica

Tipo de evaluacién econémica

Andlisis de minimizacion de costos
son igualmente efectivas)

Andlisis de costo efectividad
cardiovasculares)

Andlisis de costo utilidad

Andlisis de costo-beneficio Unidades monetarias

Fuente: Drummond M y colaboradores 2005 [3]

Medicion de las consecuencias

No se miden (se supone que las alternativas todas

Unidades naturales (p.e Evitar accidentes

Valores del estado de salud preferiblemente QALY

Preguntas que pueden ser respondidas

Teniendo en cuenta los objetivos a lograr:
¢Cudl es la opcién menos costosa?

¢Cuél es la forma més eficiente de gastar un
presupuesto en salud?

¢Cuél es el costo por unidad natural?

¢Cual es el costo de obtener o ganar un GALY?

¢Vale la pena alcanzar este objetivo en salud?
¢Qué nivel de recursos deben gastarse para
llegar a este objetivo?

Tabla 4. Ejemplo de minimizacion de costos
Costo promedio de hospitalizacion y tratamiento segin médico tratante, estado al egreso y medicamentos POS

Meédico Tratante Estado al egreso PQOS
Meédico Infectélogo Vivo Si
No
Meédico no Infectélogo Vivo Si
No

Fuente: Carrasquilla y colaboradores 2003 [4]
DS: Desviacion estéandar
N: Nimero de casos.

Valor Promedio DS N
$18.354.063 30.000.821 16
$13.842.836 14.946.367 25

$6.461.059 5.660.968 5
$14.244.652 11.993.370 13
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Para aplicar este tipo de anélisis, los efectos clinicos de las
alternativas que se comparan se deben medir en las mismas
unidades naturales. Dentro de las ventajas del método se
tiene que permite la comparacidn entre alternativas de di-
ferente naturaleza, siempre y cuando los efectos se puedan
expresar en las mismas unidades. Otra ventaja es que el
analisis de costo efectividad, al utilizar las unidades clinicas
naturales, no hace juicios sobre el valor que la sociedad le
da a los desenlaces clinicos.

Su desventaja es que no permite comparar alternativas que
tengan efectos diversos (por ejemplo mortalidad y morbi-
lidad al mismo tiempo) y el hecho de que no informa sobre
el nivel de eficiencia de cada alternativa respecto a otras
que no tengan los mismos desenlaces.

El siguiente ejemplo [6] ilustra el andlisis de costo efectivi-
dad (medida en disminucién de complicaciones) aplicado a
la comparacidn entre dos procedimientos quirdrgicos para
la extraccion de la vesicula: la colecistectomia abierta y la
laparoscépica:

La cirugia laparoscdpica presenté un 6.36% de incidencia
de complicaciones y la abierta un 13.46%, mostrando que
hay mayor efectividad en la primera (porque tuvo menos
complicaciones) y también se presenta una ligera diferen-
cia en el costo medio de cada intervencién. La razén de
costo-efectividad incremental (RCEI) indica que por cada
1% de disminucién de complicaciones (que se logra con la
cirugia laparoscopica) hay un ahorro de $ 13.044.

Costo laparoscépica —

costo abierta

RCEI = =-13.044

Efectividad laparoscépica —
efectividad abierta

En el analisis costo-utilidad los efectos clinicos de las
opciones que se comparan son expresados en términos de
la utilidad como es percibida por el paciente. El concepto

de utilidad se refiere a la valoracién subjetiva que cada
persona hace de las diferentes opciones que considera. En
este caso, de los diferentes estados de salud posibles. En un
sentido mds laxo se podria asimilar al valor que la sociedad
le da a los diferentes desenlaces.

La aplicacion mas frecuente del andlisis de costo-utilidad
valora los resultados, tanto en términos de cantidad como
de calidad de vida, en una medida combinada de valor social
o utilidad. Se busca comparar los cambios en afios de vida
ganados en una alternativa con relacién a otra, ponderando
cada ano segun su respectiva calidad de vida. Las unidades
asi obtenidas son los Afios de Vida Ajustados por Calidad
(AVAC) o Qualtity Adjusted Life Year (QALY) por sus siglas
en ingles. Para calcular los AVAC a cada estado de salud se le
asigna un ponderador que varia en una escala cardinal entre
0 (equivalente a estar muerto’) y 1 (plena salud). El concepto
original del AVAC de ponderar los diferentes estados de
salud y combinarlos con la supervivencia tiene algunas
variaciones, siendo una de ellas la de los afios de vida pon-
derados por discapacidad AVAD o Disability Adjusted Life
Year (DALY) su sigla en inglés.

El concepto del AVAC se puede ilustrar con un ejemplo
grafico (adaptado de Gold, Patrick y colaboradores 1996.)
[7] El eje vertical indica la calidad de vida (medida entre 0 y
1) y el eje horizontal la duracidn. El drea de color mas oscuro
indica cudl seria la trayectoria del estado de salud de una
persona sin la intervencién en estudio, y el rea de color més
claro muestra la situaciéon con intervencion. (Ver Figura 2).

Es evidente que la intervencién tiene dos efectos. De una
parte extiende la duracion de la vida de la persona, lo cual se
indica en el grafico con la letra B. De otra parte, incrementa
su calidad de vida durante los afios en que, aun sin interven-
cidn, la persona habria de todas maneras vivido. Esto ultimo
se ilustra con la letra A.

7. Enalgunas aplicaciones se permite la posibilidad de que haya estados
valorados como peores que estar muerto, los cuales definen el valor
cero de la escala.

Tabla 5. Ejemplo de Costo Efectividad
Costo promedio, efectividad, costo efectividad incremental (pesos constantes de 2006), Perspectiva IPS.

Procedimiento Costo Medio Efectividad (%6) N CEl
Laparoscopia 1.751.510 93.64 226
. -13 044
Abierta 1.844.125 86.54 156

Fuente: Olaya y colaboradores 2008[6]
CEL Costo Efectividad Incremental
N: Nimero de casos
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Este tipo de andlisis se suele recomendar cuando se da una
o varias de las siguientes situaciones: La calidad de vida es
el resultado mds relevante; cuando existen pequenias dife-
rencias de supervivencia entre las terapias alternativas que
se comparan; cuando la terapia sometida a estudio es util
para reducir la mortalidad, pero genera efectos secundarios;
cuando los tratamientos que se comparan son prolongados
y la tasa de efectos secundarios es baja y cuando todas las
alternativas analizadas tienen diferentes resultados tanto
sobre la mortalidad como sobre la morbilidad.

La ventaja del andlisis de costo utilidad es que, al integrar en
una s6la medida los resultados en cantidad y calidad de vida
de los pacientes, permite comparar alternativas en contex-
tos clinicos disimiles. Su principal inconveniente es que la
escala de los AVAC implica hacer juicios de valor sobre la
deseabilidad (o indeseabilidad) de los diferentes estados de
salud. El hecho de que se pueda indagar mediante encuestas
las actitudes de la poblacién frente a dichos juicios, no les
quita el cardcter de juicios de valor. Otro inconveniente es
que no hay uniformidad metodolégica en la manera de cal-
cular los AVAC y, en particular, en la de elucidar el valor que
la sociedad les da a los diferentes estados de salud.

En la literatura sobre ética médica y evaluacién econdémica
hay controversias de fondo sobre las implicaciones éticas del
uso de los anos de vida ajustados por calidad como expre-
sién del valor social de las intervenciones en salud y como
criterio para orientar la asignaciéon de recursos (véase, por
ejemplo Brock, 2003 [8] y Caro & Kolominsky-Rabas [9]).
Este punto se considerard mas a fondo en el Paso 21: Medi-
cion y valoracion de los desenlaces relevantes en salud para
la Evaluacion Econémica, de la Segunda Fase de la presente
Guia Metodoldgica.

En el andlisis costo-beneficio las consecuencias (en térmi-
nos de salud) de las opciones o alternativas contempladas se
expresan en un valor monetario explicito, por lo tanto los
costos y las consecuencias se miden en unidades moneta-
rias. Esta metodologia permite, en principio, evaluar si se
justifica invertir recursos en la provisién de determinado
tratamiento, independiente de cudles sean las alternativas.
También permite, en principio, juzgar si es mejor invertir
los recursos en determinada opcién clinica o destinar los
mismos a otro proyecto por fuera del sector salud.

Este mayor alcance de las comparaciones tiene un inconve-
niente: el andlisis costo-beneficio exige valorar los efectos
clinicos en unidades monetarias. La forma de hacer esa valo-
racion se puede basar en lo que la sociedad estaria dispuesta a
pagar por lograr un estado de salud versus otro, o en modelos
de capital humano, que valoran la salud de la persona en fun-
cién de su capacidad presente y futura de generar ingresos
(su capital humano). Una implicacién de lo anterior es que
la vida y la salud de las personas con mayor capital humano
“valdrian mas” que la de otras de bajos ingresos.

El hecho de asignar un valor monetario a la vida de las
personas es filoséficamente debatible y controvertido. Lo
anterior, sumado a la variabilidad e incertidumbre meto-
doldgica en torno a las valoraciones mismas, aconseja no
utilizar el analisis de costo beneficio como criterio principal
en evaluaciones econdémicas en salud. La totalidad de los
manuales, empezando por el informe “Cost-Effectiveness
in Health and Medicine’, la guia de la Organizacién Mun-
dial de la Salud [8] para andlisis de costo efectividad, y los
manuales producidos por agencias de evaluacién de tecno-
logia, recomiendan otras alternativas como los andlisis de
costo-efectividad y costo-utilidad.

Figura 2. Representacion del concepto de costo utilidad medido en AVAC

Calidad de vida
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Es importante tener presente que en la literatura no hay
uniformidad en los términos utilizados para denominar los
diferentes tipos de evaluaciones econdémicas. La presente
Guia Metodoldgica se cifie a las denominaciones propues-
tas por Drummond [3], que se han definido y comentado
en este capitulo. Sin embargo muchos autores, sobretodo
en Estados Unidos, utilizan el término costo efectividad
en un sentido mds amplio, para referirse también a lo que
Drummond llama costo utilidad. Hay que tener presente

esta variabilidad seméntica en el momento de realizar las
busquedas sistematicas de la literatura.

La Tabla 6 resume la discusion anterior en torno a los dife-
rentes tipos de evaluacién econémica.

Tabla 6. Tipos de evaluacion econémica: ventajas y desventajas

Descripcion

Se usa cuando se tiene un interés comun a las
alternativas consideradas, donde la efectividad de
las alternativas es la misma, pero los costos son
diferentes

Es utilizado cuando existe un resultado de interés comin
a las alternativas consideradas, pero donde la efectividad
de las mismas, al igual que los costos, difieren.

Los desenlaces o efectos en salud de las alternativas son
medidos en unidades clinicas o unidades “naturales”.
Para poder emplear este tipo de andlisis econémico, las
alternativas a comparar deben tener los desenlaces en
las mismas unidades.

Los desenlaces de las opciones consideradas son
expresados en términos de utilidad, estas unidades son
tal y como la perciben los pacientes. Se quiere medir los
resultados de las alternativas por medio de una unidad
que redna cantidad y calidad de vida. Las unidades
obtenidas son los Afios de Vida Ajustados por Calidad
(AVAC).

En este tipo de evaluacion los costos y los desenlaces
de las alternativas contempladas se miden en unidades
monetarias.

Se comparan opciones cuyos resultados se miden en
unidades diferentes y por medio de valorar en unidades
monetarias es posible comparar diversas opciones.

Se emplea cada vez menor debido a la dificultad de
transformar unidades de salud en términos monetarios.

\entajas
Minimizacion de costos

Facil aplicacién dado que sélo
se comparan los costos de las
intervenciones consideradas.

Costo — efectividad

Es posible realizar comparaciones
entre alternativas de diferente
naturaleza, siempre y cuando los
efectos en salud estén expresados en
las mismas unidades.

Permite la medicion de resultados
intermedios.

Costo — utilidad

Permite la comparacion de diferentes
tipos de alternativas, con diferentes
desenlaces e integra la cantidad y la
calidad de vida de los pacientes.

Es posible comparar resultados entre
patologias.

Cuando se tienen diversos desenlaces
en una misma alternativa y estos
combinan morhilidad y mortalidad se
pueden expresar en una Unica unidad.

Costo — beneficio

Permite comparar cualquier
alternativa con otra que haya utilizado
la misma metodologia.

Fuente: Guia de evaluacién econémica en el sector sanitario. Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco,[5]
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Desventajas

En muy pocas ocasiones las efectividades
de las alternativas consideradas son
iguales.

A través de esta metodologia no se puede
saber si los costos de las alternativas se
justifican dados los efectos en salud.

No es posible realizar comparaciones con
otros analisis econémicos.

No es facil expresar los desenlace de las
alternativas contempladas en exactamente
las mismas unidades.

No es posible comparar alternativas que
tengan desenlaces diferentes.

La aplicacion del método no informa sobre
el nivel de eficiencia de cada alternativa
respecto a otras de diferente naturaleza.

No se tiene una Unica metodologia para el
célculo de los AVAC.

Hay juicios de valor y consideraciones
éticas importantes implicitas en los AVAC.
No es posible el uso de desenlaces
intermedios dado que estos dificiimente se
pueden convertir en AVAC.

Existe dificultad de monetizar todos los
efectos de las alternativas, sacrificandose
habitualmente los beneficios intangibles.
Es debatible éticamente el monetizar
desenlaces de salud, sobre todo cuando
involucra la vida del paciente.
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4. NIVELES DE APLICACION
DE LAS EVALUACIONES

La evaluacion econémica tiene como propdsito general
orientar las decisiones sobre asignacion de recursos para la
provision de servicios de salud. La forma como se aplican
los métodos y el nivel al que se aplican depende de la natu-
raleza de las decisiones que se quiera tomar.

4.1. Nivel macro, medio y micro

La asignacidén de recursos publicos para la atencién en sa-
lud se da en diferentes niveles. En todos los casos se toman,
de manera explicita o implicita, dos tipos de decisiones.
En primer lugar, sobre la asignacién de recursos entre
patologias o condiciones médicas. En segundo lugar, sobre
la seleccién entre las diferentes alternativas de atencién
disponibles dentro de cada una de ellas.

La evaluacién econémica se puede aplicar como un instru-
mento para apoyar la toma de decisiones de recursos a nivel
macro. En este contexto puede ser ttil, por ejemplo, en los
ejercicios de priorizacién social, mediante los cuales se bus-
ca definir un conjunto de patologias e intervenciones que se
financiardn de manera prioritaria. El manual de OMS para el
analisis de costo efectividad [10], por ejemplo, estd disefiado
para realizar estudios que apoyen este tipo de decisiones.

En el otro extremo, la evaluacion econémica se puede apli-
car a nivel micro. Por ejemplo, en el interior de un servicio
especializado dentro de un hospital, en el que s6lo se atien-
den pacientes con problemas de salud muy especificos.
Las intervenciones contempladas como opciones dentro
una Guia de Prictica Clinica tienden a situarse en un nivel
intermedio (segun el alcance de la guia).

Cuando se trata de apoyar decisiones a nivel macro, es
pertinente hacer comparaciones entre patologias. Por
ejemplo, comparar los beneficios sociales de invertir recur-
sos publicos en un programa de nutricién infantil con los
correspondientes a una estrategia de deteccién temprana
de cancer de cérvix.

Hacer este tipo de comparaciones implica medir y valorar
los beneficios clinicos en unidades comparables, como los
afios de vida saludable. De lo contrario no seria posible
comparar un programa cuyos efectos se miden en unida-
des antropométricas con uno cuyos efectos se miden por el
namero de casos de cdncer detectados tempranamente.

Cuando el dmbito de comparacién se circunscribe al
dmbito intra patologia, en cambio, es posible hacer los
andlisis sin necesidad de recurrir a escalas generales

La evaluacion economica se
puede aplicar como instrumento
para la toma de decisiones a nivel
macro, medio y micro.

para medir y valorar los efectos clinicos. Se pueden uti-
lizar escalas mds adecuadas al contexto de la patologia
especifica, donde por medio de construccién de escalas
cardinales se pueden valorar los desenlaces en salud y, en
ocasiones, incluso, utilizar las unidades clinicas naturales,
lo cual corresponde a la costo-efectividad en la tipologia
de Drummond [3].

4.2. Nivel de la poblacion o a nivel de individuo
La comparacién de las diferentes alternativas de manejo
de la enfermedad, tanto en términos de la demanda de
servicios, como de las respectivas consecuencias en salud,
se puede hacer a nivel del individuo o de la poblacién. La
evaluacién econdmica tiene su fundamento en una magni-
tud relativa: la relacion entre unos costos y unos efectos.
El hecho de que haya un paciente o un millén no cambia,
en la generalidad de los casos, la relacién o razén entre el
numerador y el denominador.

Para ilustrar el concepto consideramos el ejemplo de
un nuevo tratamiento que tiene un costo de $1.000 y un
beneficio en salud de afio de vida salvado. Suponemos
inicialmente que hay un solo paciente, y la aplicacion
del tratamiento le salva un afno de vida. Supongamos
en seguida que hay 1.000 pacientes. A nivel poblacional
habréd un gasto de $1.000.000 y un efecto de 1.000 afios
de vida salvados. Al dividir ($1.000.000/1.000) se obtiene
la misma relaciéon de $1.000 por aiio de vida salvado. Es
decir, los resultados no cambian si el calculo se hace para
un individuo o para una poblacién. Por esta razon, los
modelos de evaluacion econémica suelen expresar tanto
las consecuencias como los costos en términos per cdpita
o por paciente.

Hay dos situaciones, sin embargo, en la que es erréneo
hacer la evaluacién econdémica a nivel del individuo:
cuando hay externalidades o efectos externos positivos o
negativos. El ejemplo mas claro es el de la vacunacién. Si
90% de una poblacién estd debidamente vacunada, el 10%
restante se beneficiard. En esos casos, las razones entre el
costo y la efectividad serdn diferentes segtn si se calculan
a nivel individual o agregado. También puede ocurrir que
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haya economias de escala en la provisiéon de servicios de
salud, de manera que el costo por unidad de servicio sea
menor cuanto mayor sea el volumen de produccién.

Lo indicado en estos casos serd realizar los cdlculos a nivel
poblacional. Cuando la efectividad de los servicios estd
asociada a su cobertura, incluso, es pertinente considerar
los diferentes escenarios de cobertura como intervenciones
distintas en la comparacién. Por ejemplo, la intervencién
A seria la aplicacién de determinada vacuna con 50% de
la poblacién objetivo, y la intervencién B seria la misma
vacuna, pero con una cobertura de 100% [10].

5. TIPOS DE COMPARACION:
CosTO EFECTIVIDAD INCREMENTAL

Y FRONTERA DE EFICIENCIA

Las intervenciones clinicas recomendadas en las GPC pro-
ducen una cadena de efectos y costos que se extienden en
el tiempo. Es pertinente distinguir entre la duracién de las
intervenciones y la duracion de los efectos. La vacunacion
contra el polio puede durar un dia, pero los efectos para la
persona duran toda una vida. Lo pertinente para medir los
beneficios clinicos es la duracién de los efectos.

La duracion de los costos tampoco se circunscribe necesa-
riamente a la duracion de la intervencion, puesto que puede
haber secuelas o complicaciones posteriores asociadas a la
forma como se realizé la intervencion.

Las evaluaciones econémicas proyectan en el tiempo todo
el flyjo de efectos en salud (denominador) y costos (numera-

dor), y los expresan en valor presente mediante la aplicacién
de una tasa constante de descuento. Para los efectos clinicos
dicha tasa se interpreta como la preferencia de la sociedad
por la inmediatez (se valora mas un beneficio sanitario hoy
que uno mafana). Para los costos dicha tasa se asemeja a la
tasa de interés (costo de oportunidad del dinero).

5.1. Costo efectividad incremental

Para cada opcion, el costo de laatencién de la salud, dividido
por el resultado en salud es la media de costo-efectividad.
La razo6n de costo efectividad incremental (RCEI) consiste
en comparar una opcidn frente a una referencia. Se calcula
como la diferencia en efectividad, dividida por la diferencia
en costos.

A continuacion se presentan las definiciones bésicas:

Ca = Costo opcion A

Ea = Efectividad opcién A

Cb = Costo opcién B

Eb = Efectividad opcién B

Razon de costo-efectividad de A = Ca/Ea

Razon de costo-efectividad de B = Cb/Eb

Costo incremental de B frente a A = Cb-Ca

Efectividad incremental de B frente a A = Eb-Ea

Razén de costo efectividad de B frente a A = (Cb-Ca) / (Eb-Ea)

Como cabe esperar, las definiciones asociadas con el andli-
sis de costo utilidad son andlogas. En estos casos se calcula

la Razén de costo-utilidad incremental (RCUI).

La Figura 3 ilustra el concepto.

Figura 3. Concepto de razén de costo efectividad

Diferencia de costos

Intervencion menos efectiva
y mas costosa que O
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@

Intervencion mas efectiva
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Intervencion menos efectiva
y menos costosa que O

Fuente: Drummond et al 2005. [3]
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Si entre las dos opciones que se comparan la menos cos-
tosa es también la mds efectiva se considera la mejor. Esta
alternativa se conoce como una opcién dominante® y se
ilustra en el cuadrante II de la Figura 3.

8. Puede ocurrir que una combinacién de opciones (dar el tratamiento A,
a una parte de los pacientes y el tratamiento B, al resto) produzca a nivel
agregado mejores resultados en salud y menores costos que otra opcién
(el tratamiento C para todos, digamos). Esta situacién corresponde al
concepto de dominancia extendida. Para una explicacién mas detallada
y de los supuestos y limitacién implicitos en este concepto véase
Drummond [3].

Sin embargo, la opcién mas efectiva puede costar més (cua-
drante I). La pregunta radicara en si la ganancia adicional
en términos de salud justifica el costo adicional. Se presen-
ta a continuacion el ejemplo del estudio “Relaciéon costo
efectividad de la vacuna contra Haemophilus influenzae
tipo b en nifios menores de dos aiios de edad en Colombia”
de Alvis y colaboradores [11].

La efectividad de tres dosis de la vacuna contra Haemphilus influenzae tipo b (Hib) se estimé en 53%
respecto de la neumonia bacteriana y entre 90% y 99% respecto de la meningitis.

Con estos supuestos, la vacunacion con el esquema completo contra Hib representa un costo por caso
evitado de enfermedad invasora de US$ 316,7, mientras que el costo del tratamiento hospitalario por
caso es de USS 611,5 para la neumonia bacteriana y de USS 848,9 para la meningitis bacteriana.

En la hipdtesis en la cual se aplica el programa de vacunacion se genera un ahorro (beneficio) de
atencion hospitalaria de casos, de mas de USS 8,6 millones. Aproximadamente 90% de este ahorro
corresponde a costos directos y 10%, a costos indirectos, lo cual implica un beneficio, desde la pers-
pectiva social, de US$ 0,86 millones.

La efectividad se evalué mediante el nimero de afios de vida salvados en las dos hipotesis —sin
vacunacion contra Hib y con vacunacién—, tomando como afio de referencia para los calculos el afio
2002. Se observé mayor efectividad de la hipdtesis con vacunacién contra Hib, en la cual se genera-
ron 25.194 afios de vida salvados adicionales al evitarse 360 muertes por enfermedad invasora. Esto
es mas notorio en el caso de la meningitis, dada su mayor gravedad. La relacion costo-efectividad en
la situacidn con vacunacion es de USS 2,38 por afio de vida salvado, frente a USS$ 3,81 en la situacion
sin vacunacion.

Numero de afios de vida salvados (AVS) en la
hipétesis sin y con vacunacion contra Haemaophilus tipo b (Hib)

Hipotesis N Proporcion de No de No de AVS
mortalidad * muertes

Hipdtesis sin vacunacion contra Hib

Casos previstos de neumonia 50.000 0.0054 273 3.590.890
Casos previstos de meningitis 1.647 0.1430 239 104.123
Total 512 3.695.013
Hipotesis con vacunacion contra Hib

Casos previstos de neumonia 23.500 0.00%4 128 3.601.018
Casos previstos de meningitis 1.674 0.1430 24 119.189
Total 152 3.720.207
Diferencia de AVS entre las hipétesis 360 25.194

*Las proporciones de mortalidad de las meningitis y la neumonia bacterianas corresponden a las encontradas en los
hospitales participantes.

Continia...
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Continuacién Ejemplo de Costo Incremental

La razon costo-efectividad incremental (El autor del articulo citado en el ejemplo, la llama relacién de

costo-efectividad marginal) evidencia una franca relacion dominante de la estrategia de vacunacion

respecto a la situacién sin vacunacion.

Resultados del analisis de costo efectividad,
hipdtesis sin y con vacunacién contra Haemophilus tipo b (Hib)

Estrategia  Costo® Costo Efectividad
(US$) Marginal*  (AVS**)

Con 3.18 3.27 1.693

vacunacion

Sin 6.45 1.337

vacunacion

Efectividad Relacion Relacion costo-
Marginal costo- efectividad marginal
(AVS) efectividad (US$/AVS)
(US$/AVS)
0.357 2.38 9.20
3.81

*Los valores se expresan en ddlares estadounidenses (US$ de 2002)

**AVS: anos de vida salvados

Es importante distinguir el concepto de costo incremental
del costo marginal. Este tltimo es un concepto bésico de la
teoria econémica, pero es conceptualmente diferente del
costo incremental explicado en este capitulo.

El costo marginal se refiere al costo adicional de producir
una unidad mds de un mismo bien o servicio. Si “producir”
10 unidades vale $100, y producir 11 unidades vale $110, el
costo marginal de la onceava unidad es $10 (la diferencia en-
tre $110 y $100). El costo marginal es, por lo tanto, diferente
segun el nivel de produccién del bien o servicio en cuestion.

El costo incremental no se refiere al nivel de produccién.
Simplemente compara el costo de producir un servicio
versus otro servicio.

La razén de costo-efectividad incremental, per se, no res-
ponde a la pregunta de si la ganancia en términos de salud
justifica el aumento en costos. Esto puede responderse si
existe un punto de referencia. Esta puede ser otra razén de
costo-efectividad incremental, en cuyo caso se pueden ha-
cer afirmaciones sobre el valor con relacién a un conjunto
de opciones. En este caso se podria decir, por ejemplo, que
una opcidn “vale mas la pena” que otra o viceversa.

La referencia también puede ser una expresién de parte de la
sociedad frente a lo que estaria dispuesta a pagar por los me-
jores resultados en salud. El NICE, por ejemplo, recomienda
calcular la razén de costo utilidad incremental de las innova-
ciones frente a la prictica actual, y comparar con un umbral
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de disposicion a pagar. Dicho umbral expresa cudnto estd
dispuesta a pagar la sociedad por un ano de vida saludable
adicional, dado que los efectos clinicos se miden en AVAC.

Obsérvese que estos umbrales, en dltimas, le asignan un
valor monetario a la vida humana, puesto que determinan
qué tanto estd dispuesto a pagar la sociedad por un aio de
vida saludable adicional. En ese sentido, el uso de umbrales
estd expuesto a las mismas criticas que aplican al andlisis
costo beneficio en salud, relacionadas con la valoracion de
la vida humana [12].

Sin embargo, como ya se anotd, es posible calcular RCEI
y RCUI para hacer comparaciones relativas (“A vale més o
menos la pena que B”) sin acudir a los umbrales. Por ejem-
plo PHARMAC (Pharmaceutical Management Agency)
de Nueva Zelandia, compara pares de medicamentos en
términos de su RCUI para decidir cudles incluye en el plan
de beneficios con el presupuesto disponible.

NICE y otras agencias suelen aplicar andlisis de costo uti-
lidad incremental, no para todas aquellas tecnologias e in-
tervenciones que estdn siendo financiadas, sino para aque-
llas dreas donde hay una innovacién (la nueva tecnologia
se compara con la anterior). Esto asegura que las nuevas
inclusiones al sistema de salud cumplan con los criterios
que exige la evaluaciéon econdmica, pero puede seguir
habiendo muchas intervenciones “antiguas” con relaciones
desfavorables de costo-utilidad que permanecen inadvertidas
mientras sean evaluadas (frente a una innovacion).
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El NICE, por ejemplo, recomienda
calcular la razon de costo utilidad
incremental de las innovaciones
frente a la practica actual, y
comparar con un umbral de
disposicion a pagar.

Dentro del andlisis costo-efectividad incremental es de
gran utilidad realizar un andlisis comparado entre costos y
efectividad, siguiendo a Drummond [3], como lo muestra
la Figura 4.

La RCEI puede tener dificultades en su interpretacién. Dos
opciones, ubicadas respectivamente en el cuadrante Iy
III de la Figura 3, pueden tener el mismo valor y el mismo
signo, y sin embargo, tienen implicaciones muy diferentes.
En el trabajo estadistico aplicado, el calculo del intervalo de
confianza del RCEI se dificulta, principalmente cuando el
denominador es cercano a cero.

Se han propuesto medidas alternativas, como el Beneficio
Neto Incremental. El beneficio neto incremental (BNI) no
tiene los problemas asociados con la RCEI [13]. Este se
define como: BNI = Rc *AE —-AC donde Rc se interpreta
como el costo que estd dispuesto a pagar el decisor por

incrementar la efectividad en una unidad. Un BNI positivo
implica que el descenso de los costos en términos de efecti-
vidad es mayor que el minimo exigido a través del Rc.

Obsérvese que el enfoque metodoldgico presentado en esta
seccién tiene tres componentes. Una forma de presentar la
relacion entre las ganancias en salud y los costos (RCEI o BNI),
una definicién de superioridad de una opcién frente a otra
(dominancia) y una manifestacién de la sociedad respecto a
su disposicion a pagar por ganancias adicionales en salud.

Estos tres componentes configuran unas reglas de decisién
que cumplen el propésito de la evaluacién econdémica
(establecer si vale la pena dedicar los recursos fisicos y
humanos de la sociedad a producir determinado servicio
de salud).

A continuacién presentamos otra manera de configurar los
tres componentes para orientar la toma decisiones.

5.2. Frontera de eficiencia

En el andlisis costo-efectividad y costo-utilidad las op-
ciones dominadas se consideran ineficientes, puesto que
es posible generar mayores beneficios a un menor costo
mediante la seleccién de otras alternativas. En el andlisis,
las opciones dominadas son excluidas.

El IQWIG de Alemania [14] aplica el concepto de la fron-
tera de eficiencia para emitir recomendaciones sobre la

Figura 4. Anélisis comparado entre costos y efectividad

Incremento de efectividad del tratamiento

comparada con el control

1) Aceptar el tratamiento
2) Rechazar el tratamiento

Incremento de costo del
tratamiento comparado con
el control

3) Aceptar el tratamiento
4) Rechazar el tratamiento

9) Rechazar el tratamiento

B) Aceptar el tratamiento

7) ¢Justifica el efecto afiadido el costo adicional como
para adoptar el tratamiento?

8) Es aceptable la reduccion de efecto dada la reduccion
de costos como para adoptar el tratamiento.

9) Neutral en cuanto a costos y efectos.

¢Existen otras razones para adoptar el tratamiento?

Fuente: Drummond et al 2005. [3]

7 4q . . Fuerte dominacion para la decision

3 9 5

Débil dominacién para la decision

No dominacién, decision clara
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inclusion o exclusién de innovaciones tecnoldgicas en el
plan de beneficios de la seguridad social. La frontera de efi-
ciencia como tal se puede considerar como una extensiéon
del RCEI o RCUI para considerar mds de dos opciones. El
IQWiG recomienda esta extensién y aplicar un conjunto
alternativo de reglas de decisién.

La Figura 5, adaptada de IQWiG 2008 [14], ilustra el con-
cepto. Todas las alternativas terapéuticas se grafican en un
plano donde un eje mide los costos y el otro los efectos
en salud. Dichos efectos se pueden medir tanto en escalas
naturales como en AVAC, o en otra escala que refleje el
valor que la sociedad le da a los efectos. La interseccion de
los dos ejes se normaliza a cero y corresponde a la opcién
de no hacer nada.

Consideramos en la siguiente gréfica tres posibles medi-
camentos para tratar el resfriado comun, cada uno con sus
respectivos costos y efectos en salud. El paciente recibe A
o B o C. Los costos y el valor de los efectos de cada una en
si misma frente a no hacer nada. Obsérvese que cada seg-
mento de la grifica podria interpretarse como una RCEI o
RCUTY’. Por ejemplo, el segmento B-C seria la comparacion
de C frente a B.

9. Los ejes estdn invertidos. En la frontera de eficiencia los efectos en
salud estdn en el eje vertical, mientras que en RCEI o RCUI lo estan
en el horizontal.

En el ejemplo de la grafica la opcién A’ es dominada, luego
queda por fuera de la frontera definida por las opciones
eficientes (puntos A,B,C).

El IQWIiG recomienda calcular dicha frontera para cada pa-
tologia en la cual haya una innovacién tecnolégica. Propone,
en primera instancia, medir los efectos clinicos en unidades
naturales, y si no es posible, construir una escala (ad hoc por
patologia) que exprese en una escala cardinal el valor que
la sociedad le da a los efectos clinicos. No hace falta usar el
AVAC como medida del valor de los efectos clinicos porque
el horizonte de comparacién es intra-patologia (IQWiG
considera la asignacién de recursos entre patologias una
decisién politica exdgena). IQWiG actualmente desaconseja
el uso del AVAC para las evaluaciones econémicas.

La frontera de eficiencia es un concepto tradicional de la
teoria del productor en microeconomia. Su aplicacién en
este contexto simplemente supone que el “producto” es el
beneficio en salud adecuadamente medido y valorado. Lo
interesante de esta aplicacién es que permite derivar unas
reglas de decisién que no necesariamente implican el uso
de umbrales de disposicién a pagar. Esto se ilustra en la
Figura 6, correspondiente a una hipotética innovacién
tecnoldgica (medicamento “D”).

Si la innovacién se sitia en el punto D1 domina a C. Se
recomienda su financiacién o inclusién en el plan de bene-

Figura 5. Representacion del concepto Frontera de Eficiencia

Resfriado comuin

o

® . O

Efecto clinico por paciente

C A= Analgésico eficiente
A" = Analgésico dominado
B = Analgésico + Antipirético

C = Analgésico + Antipirético + Antihistaminico

>

Costo por paciente

Fuente: adaptado de IQWiG
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ficios. En este caso se redefine la frontera de eficiencia y se
excluye de la misma el punto C.

Si la innovacién implica un gasto y un beneficio adicional,
se adicionard como un segmento mds en la frontera de
eficiencia. El nuevo segmento puede corresponder a C-D2,
C-D3 o C-D4. Cada uno de ellos es, en si, una razén de
costo-utilidad incremental.

Para determinar si la innovacion “vale la pena’; se compara
la pendiente del dltimo segmento (correspondiente a la
innovacion) con el inmediatamente anterior (B-C). Este
segmento anterior indica el precio que la sociedad ya esta-
ba pagando por unidad de efecto clinico adicional.

Si al hacer la comparacion la pendiente es mayor (punto
D2), el nuevo producto trae un mayor beneficio por peso
invertido (un mejor “precio”), en comparacioén con la prac-
tica anterior (segmento B-C) que se consideraba eficiente'®.
La recomendacion, en este caso, es incluir la innovacién en
el plan de beneficios. Un razonamiento similar aplica en el
caso correspondiente al punto D3.

Ahora bien, si el producto nuevo corresponde al punto D4
el beneficio adicional que aporta por peso invertido es infe-

10 Este es un supuesto basico de la metodologfa. Se estd suponiendo
que las decisiones anteriores de financiacién fueron “correctas” que
el precio que se pagaba por unidad de beneficio en los segmentos
(anteriores a la innovacidn) estaba justificado.

La frontera de eficiencia

es un concepto tradicional

de la teoria del productor en
microeconomia. Su aplicacion
en este contexto supone que
el “producto” es el beneficio en
salud adecuadamente medido y
valorado.

rior a lo que se venia logrando con las tecnologias previas.
Salvo que haya justificaciones adicionales, se recomienda
no incluirlo en el plan de beneficios, y solicitar al productor
disminuya el precio hasta lograr una pendiente aceptable.

EIIQWIiG sugiere asi unas reglas de decisién que tiene dos
ventajas: no implican necesariamente el uso de AVAC, ni
exigen la comparacién contra umbrales de disposicién a
pagar por anos de vida saludable adicionales. La desventa-
ja es que estas reglas de decisién sdlo son ttiles en &mbito
de las comparaciones intra-patologia. Por lo tanto, omite
evaluar si los recursos asignados generarian un mayor
impacto en otra patologia. El IQWiG considera que la
asignacion de recursos entre patologias es una decisién
eminentemente sociopolitica exdgena que el analista
toma como dada al hacer la evaluacién econémica.

Figura 6. Ejemplo gréafico del Concepto de Frontera de Eficiencia

Nuevo medicamento D

A

Efecto clinico por paciente
o

.D’l

D2

O
® oS

@

D1: Es dominante. Redefine la frontera
D2: Mas eficiente que C. Se acepta
D3: Tan eficiente como C. Se acepta
D4: Menos eficiente que C. Bajar precio

>

Costo por paciente

Fuente: adaptado de IQWiG
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5.3. Enfoque IQWIG versus NICE

El enfoque que aplica NICE es mas conocido en el mundo,
mientras que el de IQWiG es mds reciente y es, en ese sen-
tido, todavia experimental. La Tabla 7 resume las ventajas
y desventajas de uno y otro enfoque.

Obsérvese que ni el enfoque NICE ni el IQWiG evitan la nece-
sidad de hacer un andlisis de impacto presupuestal (o0 impacto
en la UPC para el caso de Colombia). Ambos requieren, por lo
tanto, de estudios adicionales con el fin de dotar a los tomado-
res de decisiones de toda la informacién que requieren.

El proposito de esta discusion comparativa no es decidir
cudl de los dos enfoques es mejor, puesto que estdn con-
cebidos para responder a preguntas distintas [15], y son
complementarios. La anterior discusion ilustra cémo las
evaluaciones econémicas se componen esencialmente de
los siguientes ingredientes:

1. Comparacién de relacion entre efectos o beneficios
clinicos o costos (Razones vs frontera)

2. Valoracion de desenlaces (AVAC vs otra escala)

3. Reglas de decisién (umbral vs comparaciones relativas
vs eficiencia previa)

En cuanto a las recomendaciones que se hardn en esta Guia
Metodoldgica se puede anticipar lo siguiente:

Se recomendaré construir razones de costo efectividad o
costo utilidad incremental. En cuanto a las escalas para
valorar los desenlaces, se aconsejard en primera instancia
utilizar unidades clinicas relevantes en el contexto de la
respectiva patologia. Cuando la naturaleza variada de los
desenlaces o el ambito de comparacién de la evaluaciéon
lo aconsejen, se recomendaran los Afios de vida ajustados
por calidad (Paso 21. Medicion y valoracion de los desen-
laces relevantes en salud para la evaluacion econémica).
En cuanto a las reglas de decision, se considera por fuera
del alcance de la presente Guia Metodoldgica recomendar
umbrales de disposicion a pagar. El tomador de decisiones
podréd en todo caso orientar sus decisiones con base en
comparaciones relativas.

Puede observarse que estas recomendaciones se inclinan
hacia las metodologias convencionales, probadas y mds
frecuentemente utilizadas en el mundo (se acercan més
al enfoque de NICE). No obstante, como se explicard
mds adelante, las recomendaciones no se constituyen
en limitantes ni en camisas de fuerza. Son un minimo
comin denominador cuyo propdsito es facilitar la com-
paracion entre estudios. Los investigadores que utilicen
la presente Guia Metodolégica podrin (y deberén)
aplicar todos aquellos enfoques y métodos adicionales
que consideren adecuados en adici6n al minimo comun
denominador.

Tabla 7. Pros y contras de los enfoques IQWIG y NICE

Enfoque NICE
Mas extendido
Permite hacer comparaciones entre patologias

El AVAC puede no reflejar los valores de la sociedad

Sugiere una regla de decision consistente.

Los umbrales suelen ser discutibles

Las reglas de decision solo se aplican “en el margen” a las
nuevas inclusiones o innovaciones. Tecnologias ineficientes puede
permanecer inadvertidas en la media en que no sean evaluadas.

Fuente: Elaboracién propia de los autores.
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Enfoque IQWiG
Todavia experimental
Frontera s6lo compara intra-patologia

La escala se hace a la medida de |a patologia, mayor aceptacion
de los clinicos. Esta por demaostrarse que las escalas utilizadas no
tengan las mismas debilidades de los AVAC.

Cada patologia tiene su escala, lo cual puede llevar a potenciales
contradicciones o0 inconsistencias.

Supone que decisiones pasadas fueron “correctas”

Intenta considerar todas las opciones dentro del drea terapéutica.



GUIA METODOLOGICA PARA LA ELABORACION DE GUIAS ATENCION INTEGRAL
EN EL SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD COLOMBIANO

Referencias

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Syrett, K. Law, Legitimacy and the Rationing of Health Care: A
Contextual and Comparative Perspective (editorial) Cambridge
University Press. ISBN 9780521857734. University of Bristol.2007;
6:1-266.

Sorenson C, Drummond M, & Kanavos P. Ensuring Value for
money in health care: The role of health technology assessment in
the European Union-. ISBN. 978 92 890 7183 3). En The European
Observatory on Health Systems and Policies Observatory Studies
Series No.11. London 2008.

Drummond M, O’Brien B, Sculpher M, Stoddart G, & Torrance G.
Methods for the Economic Evaluation of Health Care Programmes
(Tercera edicion.). Oxford: Oxford Medical Publications; 2005.p.
1-156.

Carrasquilla, G., Lopez, J., & Burbano, X. Evaluacién del manejo de
pacientes con sepsis en el regimen contributivo colombiano: Informe
presentado a ACEMI.Bogotd, Colombia 2003.

Osteba. Servicio de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.
Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco. Guia de Evaluacién
Econdmica en el Sector Sanitario. Vitoria-Gasteiz: Gobierno Vasco.
Departamento de Sanidad. Direccién de Planificaciéon y Evaluacion
Sanitaria, Espafia 1999.

Olaya, C., Quintero, G., Ramirez, J., Cérdoba, A., Valenzuela, ].&, Gil,
F. Costo efectividad de colecistectomia laparoscépica versus abierta
en una muestra de poblacion colombiana. En prensa 2008.

Gold, M. R,, Patrick, D. L., Torrance, G. W., Fryback, D. G., Hadorn, D.
C., Kamlet, M. S.. Identifying and Valuing Outcomes. In M. R. Gold,
J. E. Siegel, L. B. Russel & M. C. Weinstein (Eds.), Cost-Effectiveness
in Health and Medicine: Oxford University Press; 1996. p83-134.
Brock, D. Ethical issues in the use of cost effectiveness analysis for
the prioritization of health care resources. En WHO Guide to Cost
Effectiveness Analysis. 2003.

Caro, J., & Kolominsky-Rabas, P. Why the Cost per QALY Ratio
Should Not Be Used To Make Health Care DecisionsEn prensa 2008.
Tan-Torres Edejer, T., R. Baltussen, T. Adam, R, H., A. Acharya,
D.B. Evans, et al. Making Choices in Health: WHO Guide to Cost-
EFfectiveness Analysis. 2003.

Alvis, N., De La Hoz, F, & Vivas, D. Relacién costo-efectividad de
la vacuna contra Haemophilus influenzae tipo b en nifios menores
de dos anos de edad en Colombia. Revista Panamericana de Salud
Publica, 20(4) 2006.

Institute-of-Medicine. Valuing Health for Regulatory Cost-
Effectiveness Analysis. Washington D.C.: The National Academy
Press.2006.

Stinnett AA. & , Mullahy J. New health benefits: A new framework
for the analysis of uncertainty in cost-effectiveness analysis», Medical
Decision Making 1998; 18:.68-80.

IQWIiG. (2008). Methods for Assessment of the Relation of Benefits
to Costs in the German Statutory Health Care System. Disponible en:
http://www.iqwig.de/download/080124_Methods_of_the_Relation_
of Benefits_to_Costs_Version_1_0.pdf

Observaciones no publicadas. Evaluacién Econémica en Salud.
Comunicacién personal Norman Daniels. 2009

75






Capitulo 3

Analisis de Impacto
presupuestal en la Unidad
de Pago por Capitacion -UPC-

En este capitulo se exponen las metodologias para realizar
el analisis de impacto presupuestal o el impacto en la UPC,
segun las buenas précticas a seguir en el AIP aplicado [1,2]
teniendo en cuenta el contexto colombiano.

1. ANALISIS DE IMPACTO PRESUPUESTAL
El andlisis de impacto presupuestal (AIP), Budget Impact
Analysis, por sus siglas en inglés (en el presente docu-
mento ambos términos evaluacién o andlisis se utilizardn
como sinénimos) es una parte esencial de la evaluacién
de tecnologias sanitarias y se utiliza cada vez mds, junto
con la evaluacién econémica, como un requisito para la
inclusion en los planes de servicios de los sistemas de salud
publicamente financiados [1]. Constituye, ademds, una
herramienta de apoyo para todo el proceso presupuestal en
todas sus etapas: proyeccidn, aforo, ejecucion y evaluacion.
A partir de los ainos noventa, el Reino Unido, Australia,
Canadd, Bélgica, Francia, Hungria, Polonia e Israel han
empezado a exigir rutinariamente el AIP a las compaiias
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El Analisis de Impacto Presupuestal
-AlP- es una parte esencial de

la evaluacion de tecnologias y

se utiliza cada vez mas como un
requisito para la inclusion en

los planes de servicios en los
sistemas de salud.

que solicitan la inclusiéon de nuevos productos en los planes
de beneficios del sistema puiblico de salud. En Holanda el
andlisis lo hace internamente el gobierno, aunque también
permiten el envio por parte del productor [1,2].

Eldisefio institucional del sistema de salud tiene implicacio-
nes sobre la manera de conducir y reportar las evaluaciones
de impacto presupuestal. En paises donde la prestacién de
los servicios se organiza a través de instituciones publicas
(con monopolio sobre la poblacién residente en su respec-
tiva jurisdiccion), el ejercicio consiste en calcular prospec-
tivamente la variacién requerida en el presupuesto de la
respectiva entidad para atender determinada patologia,
para todos los pacientes, de acuerdo con las indicaciones
de una GPC. En paises como Colombia, donde mdultiples
organizaciones concurren en la prestacion de los servicios
(sin que ninguna tenga un monopolio en su jurisdiccion) y
estos servicios se financian mediante una Unidad de Pago
por Capitaciéon UPC, se hace necesario evaluar el impacto
tanto en el presupuesto agregado como en la UPC.

La Unidad de Pago por Capitacién -UPC- se puede con-
ceptualizar de dos maneras:

1. Como un pago prospectivo por la provisién de un con-
junto determinado de servicios (el POS).

2. Como la prima de aseguramiento correspondiente a un
plan de seguros cuya cobertura est4 determinada por el
POS.

La UPC es simultdneamente ambas cosas, lo cual se conoce
como “bundling insurance” [3]. Lo primero -la capitacién-
es una forma mds de pagar por la prestacién de servicios de
salud (como lo es el pago por evento, prospectivo por gru-
po diagndstico, o el presupuesto histérico). Lo segundo -el
aseguramiento- es un servicio financiero que, como todos
los seguros, protege el ingreso del afiliado y redistribuye los
recursos entre la poblacién con problemas de salud, sinies-
trada, en lenguaje de asegurador, y la poblacién sana.
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Las Guias Metodolégicas para evaluacién de impacto pre-
supuestal con frecuencia son capitulos adicionales de las
guias de evaluacion econémica, que buscan establecer si la
nueva intervencién o tecnologia es pagable, independiente
de su relacién de costo-efectividad. Estas guias varian
segun su proposito. Algunas se refieren a la decision de
financiacion (inclusion en el plan de beneficios) de nuevas
tecnologias sanitarias que ingresan al mercado, otras como
las del NICE del Reino Unido [4] y el NHRMC de Australia
[5] se refieren al impacto presupuestal de la adopcién de
GPC en sus respectivos Sistemas Nacionales de Salud.

El SGSSS de Colombia tiene una complejidad adicional:
la competencia regulada entre EPS. Dado que hay libre
elecciéon por parte de los usuarios, la morbilidad no se
distribuye uniformemente a través de las diferentes EPS,
lo que puede ocurrir de forma aleatoria o deliberada. Esto
ultimo corresponde a seleccion de riesgos, que se presenta
en los sistemas de salud con competencia regulada [6] y
se puede reducir, pero no eliminar del todo, haciendo un
mejor ajuste por riesgo de la UPC.

La disponibilidad presupuestal agregada impone un techo
a la UPC, que puede entenderse como un presupuesto
promedio per cdpita por grupo de afiliados. La UPC, a su
vez, impone un techo a la cobertura de servicios incluidos
en el Plan Obligatorio de Salud (POS). El estudio de sufi-
ciencia de la UPC que realiza el Ministerio de la Proteccién
Social tiene por objeto constatar actuarialmente que el
costo esperado de la provisidn de los servicios del POS sea
igual o inferior al valor de la UPC. Sin embargo, el hecho
de que una intervencién, o una GPC, resulten favorable-
mente evaluadas no garantiza que sea viable proveerla a la
totalidad de la poblacién. Factores epidemioldgicos, como
un incremento abrupto de las incidencias, o demograficos,
como el envejecimiento de la poblacién, pueden llevar a
que el presupuesto aforado para financiar los servicios de
salud resulte insuficiente.

2. CALCULO DEL IMPACTO EN LA

UNIDAD DE PAGO POR CAPITACION

La evaluacion del impacto en la Unidad de Pago por Ca-
pitacion de incluir en el plan de beneficios un conjunto de
servicios recomendado por una Guia de Prictica Clinica se
puede sintetizar en las siguientes expresiones:

Ecuacién 1:  Costo1 = Poblacién *[Z(Precio 'Q,)]

Ecuacién 2:  Costo0 = Poblacién *[Z(Precio, Q,)]

Ecuaciéon 3: Impacto = Costo, — Costo,
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Costo, representa el costo total de la atencién antes de la
actualizacién del plan de beneficios(Costo actual) y Costo,
el costo después del cambio.

Poblacién, representa el niimero de personas que requiere
atencion para la condicién de salud en cuestién antes de la
actualizacién del plan de beneficios y Poblacién, representa
la poblacién que requiere la atencién después del cambio.

Una persona dada puede requerir muchos servicios espe-
cificos, identificados con el indice i. A cada uno de estos
servicios debe corresponder un cddigo en las clasificacio-
nes de procedimientos, servicios, medicamentos e insumos
vigentes en el SGSSS.

Una persona dada puede utilizar el servicio una o mds
veces en el periodo considerado. El niimero promedio de
veces en un afio que una persona dada utiliza el servicio “i”
se representa por Q, (antes de la actualizacién del plan de

beneficios) o Q, (después del cambio).

Cada servicio especifico tiene asociado un precio antes y
después de la actualizacién del plan de beneficios (Precio,
y Precio, respectivamente).

El impacto en el presupuesto de la UPC se define como la
diferencia entre el costo total de la atencién de la patologia
o condicién de salud en cuestién, antes y después de la
actualizacién del plan de beneficios. Todas las variables
anteriores se definen en relacién con un periodo determi-
nado. Se recomienda que sea de un afio teniendo en cuenta
que esta es la periodicidad del ajuste de la prima UPC en el
SGSSS. Asi, por ejemplo, Costo | serfa el costo total anual
de la atencién de la patologia o problema de salud en cues-
tién antes de actualizar el plan de beneficios y Q, seria la
cantidad de veces que una persona dada utiliza el servicio i
en un aiio, antes del cambio en el plan de beneficios.

Las anteriores expresiones son utiles para fines analiticos y
de exposicion, si bien son una simplificacién de la realidad.
Es evidente que diferentes personas pueden tener patrones
distintos de utilizacion de servicios (bien sea porque utili-
zan servicios distintos y/o porque los utilizan con mayor o
menor frecuencia). La simplificacién consiste en estimar
un costo per cépita promedio, y multiplicar dicho prome-
dio por el nimero de personas en la poblacién.

Podria considerarse que toda variable per capita es un
promedio (el total dividido por el nimero de personas).
En este contexto, utilizamos la palabra promedio en un
sentido distinto. El costo per cdpita puede considerarse

El impacto en el presupuesto
de la UPC se define como

la diferencia entre el costo
total de la atencion de la
patologia o condicion de salud
en cuestion, antes y después
de la actualizacion del plan de
beneficios.

una variable aleatoria (es menor un afio, mayor otro, etc...),
con su respectiva distribucién de probabilidad. La palabra
promedio se refiere a la media de esta dltima distribucidn.

2.1. Componentes del costo
Las expresiones que se presentan corresponden a los costos
per capita de la atencion antes y después de adoptar la GAIL:

[X(Precio *Q, )] y [Z(Precio, *Q, )]

El costo per cédpita de la atencién se define para cada
patologia (i) y corresponde al costo (precio unitario) por
paciente que hace parte de la poblacion objetivo de la GAL
Existe un costo per cédpita de atencion para gastritis (i=1)
y otro para cdncer géstrico (i=2), por ejemplo. Debe dis-
tinguirse este concepto del costo agregado per cépita, que
corresponde al costo por persona considerando todos los
servicios incluidos en el plan de beneficios.

El segundo componente del costo total de la atencion,
después del costo per cdpita de la atencidn, es la poblacion:
el numero de personas por atender.

Obsérvese que la evaluaciéon econdémica exige medir los
costos per capita de la atencién recomendada en una de
las alternativas clinicas evaluadas. Dichos modelos, como
se explico en la seccidn “aproximaciones conceptuales a la
Evaluacién Econémica” , generalmente se aplican a nivel
del individuo y no de la poblacién.

En la evaluacién de impacto presupuestal es imprescindi-
ble aplicar los modelos a nivel poblacional. De acuerdo con
las expresiones anteriores, el costo per cdpita para cada
patologia se debe multiplicar por el nimero de personas
a atender vy, asi, tener el costo total de atencién de una
determinada patologia.
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2.2. Enfoque deterministico vs. aleatorio

Las ecuaciones 1 a 3 describen una relacién contable (ver
pégina 78). Si se conociera con plena certeza el valor de
cada una de las variables involucradas el célculo del im-
pacto presupuestal seria un ejercicio aritmético y contable
muy simple. El impacto asi calculado se podria anticipar
con toda precisién y certeza.

Enlarealidad, sin embargo, es preciso tratar los componen-
tes de las anteriores expresiones como variables aleatorias
por dos razones:

+ Algunas de las variables involucradas son inheren-
temente aleatorias. Por ejemplo, en los modelos
actuariales, el costo agregado per cépita suele con-
siderarse una variable aleatoria. Su valor puede ser
un poco menor en un aino dado y un poco mayor en
otro, de manera que el costo per cépita observado
en un afno dado puede considerarse como la realiza-
cién de una variable aleatoria con una distribucion,
una media y una varianza dadas.

+ Puede haber variables deterministicas (no aleato-
rias) que no se conocen con certeza y es preciso
inferir su valor a partir de una muestra. La propor-
cién de colombianos con sobrepeso en un momen-
to dado del tiempo, por ejemplo, se puede concebir
como una proporcidn fija. Sin embargo, no se co-
noce con certeza y sélo se puede estimar a partir de
una muestra probabilistica. En este caso, la propor-
cién muestral se toma como un estimador de la pro-
porcién poblacional. Dicho estimador, que es solo
una aproximacion al pardmetro poblacional, es una
variable aleatoria con su respectivo error estdandar
e intervalo de confianza. El pardmetro poblacional
sigue siendo fijo.

En el analisis es importante clarificar si la variable objeto
de andlisis es aleatoria en si misma, si es fija pero estimada
mediante un estimador con incertidumbre, o ambas cosas
alavez.

De acuerdo con las definiciones propuestas por Briggs y
colaboradores [7] presentadas en la seccion sobre incer-
tidumbre, cuando la variable en si es aleatoria hay varia-
bilidad, y cuando es estimada a partir de una muestra hay
incertidumbre (de los pardmetros).

La tercera definicién propuesta por estos autores corres-
ponde a la heterogeneidad: las diferencias en resultados o
en costos que se explican por caracteristicas de las personas
(como edad, sexo). Todos los andlisis deben discriminar,
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cuando sea pertinente, la poblacién en subgrupos de forma
que en los costos per cépita se pueda calcular el costo per
capita, dadas las caracteristicas de la persona.

Las posibles combinaciones de dichas caracteristicas de-
finen los grupos o perfiles de riesgo. El grupo o perfil de
riesgo serd una unidad bésica de andlisis, puesto que tanto
el costo agregado per cépita como el costo per cépita de la
atencidn se definirdn y estimaran, dadas esas caracteristi-
cas de la persona'’.

3. CALCULO GENERAL DE LA UPC

La evaluacién de impacto en la UPC es un ejercicio pros-
pectivo que se hace separadamente para cada patologia o
problema de salud. Debe considerar la diferencia en el cos-
to total de la atencion antes y después de la actualizacion
del plan de beneficios. Para ello debe anticipar o predecir
el costo agregado y per cdpita de la atencidén una vez se
incluya la GAI en el plan de beneficios y calcular la diferen-
cia frente la situacidn actual. Este ejercicio se debe hacer,
idealmente, para cada perfil de riesgo.

El célculo general de la UPC es un ejercicio distinto.
Procura estimar el costo agregado per cépita, para cada
perfil de riesgo, considerando todos los servicios que
estdn incluidos en el plan de beneficios, lo cual incluye
servicios que no hacen parte de GAIL Este ejercicio se
realiza con base en informacion retrospectiva de los ser-
vicios efectivamente prestados por las entidades del sis-
tema. A diferencia de la evaluacién de impacto en UPC,
el célculo general de la UPC no se limita a una patologia
especifica.

Ambos ejercicios buscan, en el fondo, predecir el futuro.
Hay, sin embargo, una diferencia de fondo. El calculo
general de la UPC utiliza informacién histérica para es-
timar los pardmetros de una distribucién del costo agre-
gado per cépita, y con fundamento en esa historia hace
la prediccién. La evaluacion de impacto en la UPC difi-
cilmente puede basarse en informacion histérica puesto
que muchas veces se ocupa de nuevas tecnologias, sobre
cuya utilizacion no hay todavia registros. Debe basarse,
por lo tanto, en una serie de hipdtesis y supuestos (que
deben ser explicitos) respecto de la utilizacién futura de
los servicios considerados.

La evaluacién de impacto en la UPCy el célculo general de
la UPC son ejercicios complementarios. El primero sirve

11. Estadisticamente se trata de estimar medias y distribuciones
condicionales, dadas las caracteristicas.
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La evaluacion de impacto en la
UPC es un ejercicio prospectivo
gue se hace separadamente
para cada patologia o problema
de salud. Debe considerar la
diferencia en el costo total de
la atencion antes y después

de la actualizacion del plan de
beneficios.

para tomar decisiones de inclusion de servicios (contem-
plados en la GAI) en el plan de beneficios y para hacer (si
es necesario) ajustes marginales a la UPC. El segundo para
calcular anualmente su valor global.

Una vez se adopta una GAI en el contexto del POS (con
base en una prediccion del costo futuro de la atencién)
y ha transcurrido al menos un aiio, es posible verificar a
posteriori si se cumpli6 dicha prediccién. Es posible reali-
zar esa verificacién en el contexto del cdlculo general de la
UPC en un periodo posterior a la inclusién de la GAI en el
POS. Esta verificacién es un componente importante de la
evaluacién de la implementacién de la GAL

La evaluacién de impacto en la UPC y el calculo general
de la UPC deben ser metodolégicamente compatibles. Es
particularmente importante que haya correspondencia en
los perfiles de riesgo definidos para el andlisis.

3.1. Modelos actuariales

La compatibilidad metodolégica que debe haber entre la
evaluaciéon de impacto en la UPC y el cdlculo general de
la misma exige que se tengan en cuenta las metodologias
actuariales utilizadas para el calculo de capitaciones y pri-
mas de salud. El documento Anexo 1 “Revision y analisis
de metodologias para el célculo de UPC y primas de salud”
contiene una discusién profunda de dichas metodologias.

Si bien el gasto agregado per cépita se puede considerar
una variable aleatoria susceptible de caracterizarse no
solo por su media sino por su distribucién completa, po-
cos paises (de 20 resefiados en la revisién) lo hacen en la
practica. La mayoria se limita a considerar Gnicamente el
promedio del gasto per cdpita. Ahora bien, como se explica
en detalle en dicha revision, la UPC es para efectos de su
célculo, asimilable a una prima de aseguramiento en salud,

y en la literatura sobre célculo de primas existen multiples
métodos para caracterizar la distribucién completa de di-
cha variable aleatoria y medir el riesgo (para el asegurador)
asociado a ella.

Enla literatura sobre andlisis probabilistico del riesgo hay
dos familias de modelos: el modelo de riesgo individual y el
modelo de riesgo colectivo. Ambos se pueden interpretar
como formas de aproximarse a las ecuaciones 1 a 3. El
modelo de riesgo individual toma el nimero de personas
(afiliados) como fijo, y considera el nivel de utilizacién de
servicios de cada uno de ellos como una variable aleatoria.
Su unidad principal de anilisis es la persona. En el modelo
de riesgo colectivo la unidad de andlisis no es la persona
sino los eventos mismos (en este caso, el nimero de veces
que se utiliza cada servicio i, independiente de quien lo uti-
liza). El modelo que utiliza el Ministerio de la Proteccién
Social de Colombia para estimar anualmente la UPC (el
estudio de suficiencia) se puede considerar como un caso
particular del modelo de riesgo colectivo, como se explica
en la revisién del Anexo 1.
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PARTE |l

Fases para la elaboracion de una
Guia de Atencion Integral-GALI

En la presente seccién se exponen cada una de las fases, etapas y pasos
metodoldgicos: cinco Fases, seis Etapas y 36 Pasos, correspondientes
al desarrollo de una Guia de Atencién Integral. Recuerde que esta
seccion estd organizada conforme a la secuencia que presenta la Figura

1 de esta Guia Metodoldgica.






FASE PREPARATORIA

La fase preparatoria incluye dos pasos: Paso 1, la consti-
tucion del grupo desarrollador de la Guia de Atencién
Integral -GAI- y Paso 2, la identificacién y declaracién de
conflicto de intereses.

Es importante tener presente que el grupo o institucién
que ha seleccionado y priorizado el foco y el alcance de la
GAly que coordina y gesta su elaboracion, se llama el Ente
gestor de la GAL Este corresponde a la institucién o grupo
que requiere la GPC y que contrata en forma directa o
indirecta la elaboracién de la GAL En el caso de Colombia
son el Ministerio de la Proteccién Social, las Secretarias
de Salud, IPS, universidades etc. Este ente gestor, contrata
una Institucion Coordinadora del proceso (Contratista)
que pueden ser institutos, grupos de investigacion, univer-
sidades, centros de investigacién, sociedades cientificas,
etc, y ésta presenta al ente gestor (Contratante) el grupo
que desarrollard la GAL Este grupo se denomina Grupo de
Desarrollo de la Guia (GDG).

El ente gestor debera asegurar que el grupo que desarrolla-
rd o actualizara la GAI cumpla con la estructura necesaria
puesto que su adecuada constitucién y su funcionamiento
son fundamentales en el proceso de desarrollo de la guia.
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PASO 1

Constitucién del grupo de
desarrollo de una Guia de Atencién Integral

La calidad del grupo de desarrollo de la guia determinard
a su vez la calidad de la GAI que elabore. El proceso de
seleccidn de los integrantes del grupo serd determinante en
el éxito del trabajo del equipo.

El GDG deber4 ser multidisciplinario para asegurar que [1].

+ Todas la dreas de conocimiento pertinentes estén
representadas.

+ Toda la evidencia cientifica sea localizada y evalua-
da en forma critica.

+ Seidentifiquen y resuelvan los problemas practicos
del uso de la guia.

+ Aumente la credibilidad de la guia y los interesados
cooperen en la implementacién.

1. FUNCIONES DEL GRUPO
DESARROLLADOR DE GAI

Las funciones establecidas para un GDG [2] son:

+ Definicién de las preguntas clinicas y econémicas
+ Busqueda de la evidencia cientifica
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La calidad del Grupo de
Desarrollo de la Guia
determinara a su vez la calidad
de la GAI que elabore. El proceso
de seleccion de los integrantes
del grupo sera determinante en el
exito del trabajo del equipo.

+ Evaluacién y sintesis de la evidencia

o Desarrollo de las recomendaciones clinicas y
econdémicas

+ Evaluacién del impacto en la UPC

+ En algunos casos: presentacion, diseminacién e
implementacién de la GAI Esta funcién la realiza
un subgrupo (minimo tres) de los miembros de la
GDG.



2. COMPOSICION DEL

GRUPO DESARROLLADOR DE GAI

Se recomienda que el grupo lo conformen 6 a 12 personas
quienes deberdn asistir a todas las reuniones [3]. El GDG
no incluye representantes de la industria farmacéutica o
representantes de la industria de tecnologias en salud.
Tampoco incluye para el caso colombiano representantes
de los aseguradores. Sin embargo, estos grupos deben
ser invitados a participar desde las primeras etapas del
desarrollo de la gufa. Los representantes de la industria
farmacéutica, los representantes de la industria de tecno-
logias en salud, los aseguradores y prestadores serdn con-
sultados durante la formulacion de las preguntas, serdn
fuente de literatura gris durante la basqueda de evidencia
y deben participar en las fases de socializacién del alcance
y los objetivos de la GPC asi como en la socializacién del
borrador de los productos de la GPC. Los mecanismos
de participacion se explican en los capitulos correspon-
dientes asi como la metodologia de incorporacion de sus
aportes.

Se distinguen cuatro categorias de integrantes del GDG
[2]: El lider del grupo, profesionales clinicos, expertos en
economia de la salud, pacientes y cuidadores.

Se distinguen cuatro categorias
de integrantes del GDG: El lider
del grupo, profesionales clinicos,
expertos en economia de la
salud, pacientes y cuidadores.

2.1. Lider del grupo

Ellider del grupo debe ser un individuo neutral, preferible-
mente un clinico con conocimiento bésico del tema objeto
de la Guia. Es necesario que tenga conocimiento en el pro-
ceso de desarrollo de guias de prictica clinica basadas en
la evidencia y del trabajo en grupo . Durante los procesos
de consenso no formal, debe facilitar la participacién de
todos los miembros, asegurando la transparencia de todas
las decisiones tomadas en el GDG.

El lider debe estar definido desde el principio por la ins-
tituciéon coordinadora del proceso. Puede ser sugerido
informalmente, nominado por grupos de interés como las
sociedades cientificas u otros grupos de interés incluyendo
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PASO 1. Constitucion del grupo de desarrollo de una Guia de Atencion Integral

pacientes y antes de su confirmacion debe, firmar la decla-
racién de conflicto de intereses.

2.2. Profesionales clinicos

Deben ser profesionales con experiencia en la prictica
clinica, incluye a médicos generales y especialistas, enfer-
meras, odontélogos y otros profesionales de la salud. Es
deseable que tengan conocimientos en medicina basada
en la evidencia. Se recomienda que en el GDG participen
miembros de las Asociaciones o Sociedades Cientificas
relacionadas con el tema de la GAL

Es de importancia que el lider del GDG entreviste a los
candidatos y solicite la declaracién de conflicto de inte-
reses antes de su seleccién definitiva. Dicho proceso de
seleccién debe quedar debidamente documentado.

2.3. Expertos en Economia de la Salud
Se recomienda un numero plural, de acuerdo con las ne-
cesidades del proyecto. Participan en el proceso desde el

Es de importancia que el lider del
GDG entreviste a los candidatos
y solicite la declaracion de
conflicto de intereses antes de
su seleccion definitiva. Dicho
proceso de seleccion debe quedar
debidamente documentado.

inicio. Identifican las preguntas pertinentes desde el pun-
to de vista econémico en las revisiones de la literatura.
Participan en la seleccion de las intervenciones que serdn
objeto de evaluacién econémica, asi como en la definicién
del alcance de dichas evaluaciones. Se aseguran de que la
investigacion clinica genere todos los insumos y pardme-
tros cuantitativos que se requerirdn en las evaluaciones

Tabla 8. Funciones y roles del lider del grupo

Funciones

Roles

e Establecer las reglas del funcionamiento del grupo

¢ Planear las reuniones del GDG

e Asegurar que el grupo cuente con la informacion y recursos suficientes

e Establecer un clima de confianza

Durante el proceso y reuniones del grupo

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

e Manejar la discusién de acuerdo con la agenda

e Estimular el debate y no presionar el acuerdo

e Resumir los puntos principales y las decisiones del debate

Fuente: National Institute for Clinical Excellence, 2009 [2]

Tabla 9. Funciones y roles del profesional clinico

e Participar en las reuniones del GDG

e Participar en la seleccion y formulacion de las preguntas clinicas

e Usar su conocimiento para orientar a los miembros técnicos que realizan la blsqueda sistematica o el andlisis econdmico

e | eer la informacién relevante y hacer los comentarios y aportes correspondientes en las reuniones

e Formular con los demés miembros del GDG las recomendaciones basadas en la evidencia revisada

e |dentificar la mejor practica en areas donde la evidencia es débil 0 ausente y en estos casos, apoyarse en las metodologias

de consenso (Anexo 2)

¢ En general no deberian realizar las busquedas y revisiones sistematicas de la evidencia.

Fuente: National Institute for Clinical Excellence, 2009 [2]
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econémicas. Realizan las evaluaciones propiamente, lo
cual implica revisar criticamente la literatura clinico-eco-
noémica. Si el alcance del estudio lo exige, deben orientar
la construccién de los modelos que estiman la relacién
entre el valor social de los efectos y los costos, asi como
el impacto presupuestal de la inclusién de determinadas
intervenciones en los planes de beneficios de la seguridad
social.

Los expertos en economia de la salud deberdn tener
formacién de postgrado (o experiencia equivalente) en
economia, conocimiento de la evaluacién social de pro-
yectos, y experiencia de investigacion sobre servicios de
salud. Al menos parte de ellos deberd demostrar conoci-
miento o experiencia especifica en evaluacién econémica
de programas de salud y tecnologias sanitarias. Al menos
uno de ellos deberd demostrar conocimiento o experien-
cia especifica en estadistica o econometria.

Las decisiones metodoldgicas relacionadas con la valora-
cion de los desenlaces se deberan tomar por consenso por
parte de todo el grupo (incluyendo los expertos clinicos),
acudiendo a metodologias formales si es necesario. Las
decisiones metodoldgicas relacionadas con la valoracion
de los costos se tomardn al menos por consenso por parte
de los expertos en economia de la salud, si bien un con-
senso mdas amplio seria deseable.

2.4. Pacientes y/o cuidadores

Debe haber miembros del GDG que representan la vi-
sién de los pacientes y sus cuidadores. Estas personas
sufren la condicién tema de la GPC, son familiares de
los pacientes o son cuidadores no profesionales y por lo
tanto, su participacion en las actividades del GDG es im-
portante. De acuerdo con NICE se recomienda que estos
miembros participen en todos los procesos de consenso
del grupo.

Tabla 10. Funciones y roles de los expertos en economia de la salud

e |dentificar las preguntas pertinentes desde el punto de vista econdmico en las revisiones de la literatura

e Participar en la seleccion de las intervenciones que serdn objeto de evaluacién econémica y en la definicién del alcance de dichas

evaluaciones

e Asegurar gue la investigacion clinica identifique y genere los insumos y pardmetros cuantitativos que seran necesarios para la

evaluacién econémica

e Tomar por consenso, presentar y sustentar las decisiones metodoldgicas particulares relacionadas con la valoracion de los

desenlaces y recursos utilizados

e QOrientar la construccion de modelos para estimar la relacion entre el valor social de los efectos y los costos, asi como el impacto
presupuestal de la adopcién de determinados conjuntos de intervenciones

e Presentar los resultados de las evaluaciones econémicas

e (Conducir la evaluacion de impacto en UPC y orientar la construccion de los modelos necesarios para el efecto.

Fuente: Adaptado de National Institute for Clinical Excellence, 2009 [2]

Tabla 11. Funciones de los pacientes y o cuidadores

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

e |dentificar la literatura gris

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

e |dentificar preferencias del paciente que deben ser tenidas en cuenta

e Asegurar que las recomendaciones incluyan las preocupaciones del paciente

e Asegurar que la redaccién de la guia y las recomendaciones sean respetuosas con los pacientes

Fuente: National Institute for Clinical Excellence, 2009 [2]
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PASO 1. Constitucion del grupo de desarrollo de una Guia de Atencion Integral

2.5. Expertos técnicos

- Experto en revisiones sistemdticas

Debe realizar las revisiones sistematicas de la literatura
que incluyen la bisqueda de la evidencia, la evaluacién
critica de la evidencia utilizando sistemas validados, resu-
men 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 cientifica.

- Experto en metodologia

Profesionales con experiencia en las metodologias para el
desarrollo de guias, deben colaborar en el resumen de la
evidencia y en la construccion de las recomendaciones en
compania de los clinicos.

- Coordinador operativo
Profesionales con experiencia en procesos de investiga-
cién. Debe asegurar la eficiencia en el funcionamiento del
equipo de trabajo y trabajar directamente con el lider y
con el personal administrativo del proyecto [3]. Sus res-
ponsabilidades incluyen:

» Agenda de reuniones

+ [tems a resolver

+ Envio de comunicaciones

+ Mantener los registros de la reuniones (Ayudas de

memoria)

- Representante del ente gestor

Minimo un representante del ente gestor (Ministerio de la
Proteccién Social, Secretarias de Salud etc.) debe acom-
paiiar al GDG durante todas las etapas del desarrollo de
la GPC. Estos representantes sirven como enlace entre el
GDG vy la institucién coordinadora por un lado y el ente
gestor por el otro. Pueden aportar evidencia a solicitud
del GDG, ajustan el alcance y los objetivos de la guia en
conjunto con el GDG.

2.6. Otras figuras (no miembros del GDG)

1. Revisor externo: participa en la revisién final del
borrador de la guia. Son expertos clinicos y meto-
délogos pares que hacen comentarios acerca del
contenido y metodologia del desarrollo de la GPC
los cuales seran revisados en forma sistemdtica por
el GDG.

2. Profesional en estadistica o matemdticas aplicadas:
apoya al GDG vy a los expertos en el componente de
evaluacién econémica en la construccion de modelos
matemadticos para evaluar la relacién entre el valor
social de los efectos y los costos, y el impacto presu-
puestal de incluir determinadas intervenciones en los
planes de beneficios.
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3. Colaboradores expertos: participan en forma parcial
en la resolucion de algunas de las preguntas, no hacen
parte del GDG. Generalmente participan en los grupos
de consenso.

3. FUNCIONAMIENTO DEL GDG

La responsabilidad de la direccion y gestion de los proce-
sos del GDG corresponde a la institucion coordinadora del
proceso, quien fue la que contraté con el ente gestor de la
GAL Y trabajan en coordinacién con el lider del grupo y el
coordinador operativo.

3.1.Planificacion del funcionamiento del GDG
En la primera reunién se define el funcionamiento del GDG,
previo envio de documentacién a los miembros (agendas de
reuniones, informacién del proyecto, declaracién de conflicto
de intereses). En este momento se exploran las expectativas
de los miembros y se aclaran sus funciones y tareas.

Ademas, la institucion coordinadora debe proveer a los
miembros del GDG con un entrenamiento bésico que inclu-
ya: conceptos de disefo y evaluaciéon de GPC, formulacién
de preguntas, busqueda y seleccién de literatura, evaluacién
y sintesis de la evidencia cientifica, formulacién de reco-
mendaciones, difusién e implementacién de GPC y todas las
herramientas que la metodologia requiera. Esto estara deter-
minado por las particularidades de cada grupo asi como por
los recursos y tiempo disponible para el desarrollo de la guia.

La conformacién de un GDG multidisciplinario asegura que:

+ Todas la dreas de conocimiento pertinentes estén re-
presentadas.

+ Toda la evidencia cientifica sea localizada y evaluada en
forma critica.

+ Seidentifiquen y resuelvan los problemas préacticos del
uso de la guia.

o Aumente la credibilidad de la guia y los interesados
cooperen en la implementacién.
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PASO 2

Identificacién de conflictos de intereses

1. DECLARACION DE

CONFLICTO DE INTERESES"

Las GPC proponen recomendaciones con amplias conse-
cuencias, por lo que, es fundamental la transparencia en
los intereses que puedan presentar los participantes del
GDG vy los asesores (otras figuras). Con el fin de garantizar
esto todos los miembros del GDG y cualquier persona que
aporte sus opiniones en el proceso de la elaboracién de una
GPC debe declarar por escrito sus intereses.

Los miembros del GDG no pueden dar declaraciones ptbli-
cas a terceros sin autorizacién expresa del lider y el director
de la institucién que estd gestionando el proceso (Director
del grupo de investigacién o instituto de investigacion etc.)

Las actividades que pueden constituir potenciales conflic-
tos 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 investigacion,

12. En la literatura en espanol se utiliza de forma indistinta los términos
conflicto de interés o conflicto de intereses. Sin embargo, lalegislacion
colombiana considera el término conflicto de intereses en el Articulo
40 del Cédigo Disciplinario Unico, Ley 734 de 2002.

puede estar influenciado por otro interés secundario, sea
un beneficio financiero, o en especie, de prestigio o de
promocion personal o profesional [1].

En las relaciones de los profesionales con la industria de la sa-
lud se consideran seis tipos de interacciones financieras [2]:

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

2. Cobrar honorarios como ponente en una reunién orga-
nizada por la industria

3. Recibir financiacién de programas educativos o activi-
dades de formacion

4. Recibir apoyo y financiacién para una investigaciéon

5. Estar empleado como consultor para una compania
farmacéutica

6. Ser accionista o tener intereses econdémicos en una
compaiiia farmacéutica o en cualquier otra relacionada
con la atencidn a la salud o tecnologia sanitaria: nutri-
cién, dispositivos, etc.

La declaracion de conflicto de intereses [3] (Herramienta 1:

Declaracion de conflicto de intereses) de los miembros poten-
ciales del GDG debe preceder a cualquier decisién sobre su
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inclusién definitiva en él. Cualquier modificacion relevante
en los intereses debe ser recogida al inicio de las reuniones
del GDG. Si un miembro del grupo de trabajo tiene un posi-
ble conflicto de intereses en una parte limitada de la guia se
abstendré 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 significati-
va 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 GDG, o
basta con que no participe en alguna parte del proceso.

2. CODIGO PARA LA DECLARACION

DE CONFLICTO DE INTERESES

2.1. Objetivo
El presente cddigo [3] esta dirigido a:

+ Miembros del Grupo de Desarrollo de la Guia

» Autores de documentos o publicaciones relaciona-
dos con la GPC

o Asesores

+ Colaboradores expertos

+ Revisores externos

+ Cualquier persona que participe en los grupos de
validacion o en los consensos

+ Todas aquellas personas cuyo juicio pueda afectar
los productos de la GPC

Las actividades que pueden constituir conflictos de
intereses son aquellas circunstancias en las que el juicio
profesional sobre un interés primario, como la seguridad
de los pacientes o la validez de la investigacién, puede
estar afectado por otro interés secundario, sea un
beneficio financiero, de prestigio, promocion personal o
profesional.

2.2. Tipos de conflicto de intereses

a. Interés econdmico personal

Involucran el pago de alguna remuneracién personal, serd
especifico cuando se relaciona con el duerio o productor de
un producto o servicio en evaluacidn, serd inespecifico si
se relaciona con la industria o el sector de la cual proviene
el producto o servicio.
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e Cualquier consultoria o trabajo para la industria de la sa-
lud que implica un pago regular u ocasional en efectivo
0 en especie en los anteriores 12 meses a la firma de la
declaracion del conflicto de intereses.

e Inversiones en la industria de la salud que hacen parte de
un portafolio en el cual el individuo tiene control directo.

e Tener acciones u otros beneficios de la industria de la
salud propiedad del individuo o de terceros sobre los
cuales tiene responsabilidad legal (nifios, etc.).

e Patrocinio de viajes dados por la industria de la salud en
los 12 meses anteriores a la firma de la declaracion de
conflicto de intereses.

Existen otros intereses econdmicos frente a los cuales el
individuo no tiene control. En estos casos, puede no confi-
gurarse conflicto de intereses. Por ejemplo:

e Activos o bienes sobre los cuales el individuo no tiene
control financiero (inversiones en un portafolio amplio,
fondos de pensidn) en éstas el responsable del Fondo, que
es un tercero, tiene control acerca de su composicion.

e Derechos a pension adquiridos por trabajos anteriores
en la industria de la salud.

Si hay duda debe someterse a evaluacion.

b. Interés econémico no personal

Incluye el pago u otro beneficio que favorece a un departa-
mento u organizacion en la cual el individuo tiene respon-
sabilidad directiva sin que éste lo reciba personalmente.

e Financiacion de formacion por la industria

e Cualquier pago o apoyo de la industria de la salud que
beneficie a la organizacion:

- Patrocinio de la industria de la salud para el funcio-
namiento de una unidad o departamento de la cual
el individuo es responsable.

- Patrocinio a un miembro de la unidad o departa-
mento de la cual el firmante de la declaraciéon es
responsable.

- Lacomision de investigacion u otro trabajo o asesoria
de miembros del departamento u organizacion de la
cual el firmante es responsable.

e Contratos o “grants” etc. Para el departamento u
organizacion.
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Serd especifico si se relaciona con el producto o servicio en
evaluacion, serd inespecifico si se relaciona con el duerio o
el fabricante pero no con el producto en consideracion.

c. Interés no econémico personal
En relacion con el topico en consideracién puede incluir lo
siguiente, entre otros:

» Una opinidn clara por parte del firmante, que se deri-
va como conclusién de un proyecto de investigacion
de efectividad clinica o estudios de costo-efectividad,
de la intervencién o producto en evaluacion.

» Pronunciamientos publicos previos del firmante,
en los cuales éste haya expresado una opinién clara
acerca del tema de la discusidn. Esto se podria inter-
pretar en forma razonable como un prejuicio a una
interpretacion objetiva de la evidencia.

+ Riesgo de que las opiniones acerca del producto
afecten la reputacidn del firmante.

d. Interés economico personal de un familiar

Se refiere al interés personal de un familiar y se deriva del
pago al familiar del firmante de la declaracién de conflicto
de intereses. Serd especifico cuando se relaciona con el
duerio o productor de un producto o servicio en evaluacion,
serd inespecifico si se relaciona con la industria o el sector
de la cual proviene el producto o servicio.

e Cualquier consultoria o trabajo para la industria de la sa-
lud que implica un pago regular u ocasional en efectivo
0 en especie en los anteriores 12 meses a la firma de la
declaracion de conflicto de intereses.

e Inversiones en la industria de la salud que hacen parte
de un portafolio en el cual el individuo (familiar del
firmante) tiene control directo.

e Tener acciones u otros beneficios de la industria de la
salud propiedad del individuo o de terceros sobre los
cuales tiene responsabilidad legal ( ninos, etc.).

e Patrocinio de viajes dados por la industria de la salud en
los 12 meses anteriores a la firma de la declaracién de
conflicto de intereses.

Existen otros intereses econdmicos frente a los cuales el fa-
miliar no tiene control. En estos casos puede no configurarse
conflicto de intereses. Por ejemplo:

e Activos o bienes sobre los cuales el individuo no tiene
control financiero (inversiones en un portafolio amplio,
fondos de pension) en éstas el responsable del Fondo, que
es un tercero, tiene control acerca de su composicion.

e Derechos a pension adquiridos por trabajos anteriores
en la industria de la salud.

Si hay duda debe someterse a evaluacion.

2.3. ;Cuando se deben

declarar los conflictos de intereses?

«  Miembros del grupo de desarrollo de la guia: se de-
ben declarar en el momento de ingresar al GDG y
de acuerdo con la necesidad por cambio en el tema
o las condiciones del individuo. En todo caso se
debe renovar cada aio.

» Asesores: en el momento de ser convocados como
posibles candidatos a la asesoria.

o Colaboradores expertos: en el momento de ser con-
vocados como posibles candidatos a colaboradores
expertos.

+ Revisores externos: en el momento de ser convo-
cados como posibles candidatos a revisores exter-
nos.

o Cualquier persona que participe en los grupos de
validacion o en los consensos: al inicio de la acti-
vidad.

o Todas aquellas personas cuyo juicio pueda afectar
los productos de la GAI antes de iniciar su partici-
pacion en la actividad especifica.

Si durante el desarrollo del proceso de desarrollo de la
GAI surgen situaciones nuevas de los participantes o de
los temas en consideracion y se originan posibles conflic-
tos de intereses estos deben ser comunicados al GDG a
través de su lider para una nueva declaracién y definicién
de compatibilidad con el proceso.

2.4. Evaluacion de los intereses y proceso

de decision de los miembros del GDG

En la primera reunién de todos los miembros del GDG,
que se citan antes de iniciar las actividades, previo estu-
dio del cddigo, diligencian el formato de declaracién de
conflictos de interés. Cada declaracién es estudiada por
todos los demds miembros del GDG en forma indepen-
diente y cada uno diligencia la Herramienta 2. Formato de
Andlisis de Conflictos de Intereses [3] Luego se revisan las
conclusiones de cada uno y se procede asi:

+ Acuerdo de 100% de aceptacion de inclusién: el
candidato puede participar en el GDG

+ Acuerdo de 100% de no aceptacion: el candidato es
excluido del GDG
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La declaracion de conflictos de
intereses es un paso esencial

para dar transparencia al trabajo
del GDG.

+ Opiniones divididas: se discute la situacién parti-
cular y se busca consenso para aceptar o excluir al
candidato. Si se logra, se actia de acuerdo con el
consenso, si no se logra consenso el candidato no
debe participar.

A los asesores, colaboradores expertos, revisores externos,
participantes en los grupos de validacién o en los consen-
sos y todas aquellas personas cuyo juicio pueda afectar los
productos de la GAI se debe evaluar la declaracion de inte-
reses. Estas son evaluadas por el lider del grupo del GDG
quien utilizando la Herramienta 2. Formato de Andlisis de
Conflictos de Intereses, toma la decision. En los casos de
duda deberd hacer consulta con un nimero plural (no me-
nor de tres) de miembros del grupo de desarrollo de guia
para buscar mediante un consenso unénime la decision.

2.5. Registro de las declaraciones y publicacién
El lider del GDG debe asegurar el archivo de:

» Declaraciones de intereses de los miembros del
GDG que se elaboran al iniciar el proceso y en for-
ma periddica de acuerdo con la necesidad.

» Declaraciones de conflicto de intereses de los demés
actores con nombre, fecha, compaiiia.

La informacion de las declaraciones de conflictos de
intereses debe ser publicada en una pagina Web del Ente
Gestor (en este caso Ministerio de la Proteccién Social)
para consulta de todos los interesados en el proceso.

La declaracién de los conflictos de intereses es un paso
esencial para dar transparencia al trabajo del GDG.
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PRIMERA FASE

Evaluacion, adaptacion
y desarrollo de

Guias de Practica Clinica

Para la realizacion de una GPC se deben cumplir una serie
de pasos en forma ordenada (desde la priorizacién del topi-
co hasta la evaluacién del impacto de su implementacién),
cada uno de estos pasos se podria asimilar a un dominio
conceptual y para su resolucién se proponen diversas me-
todologias con diferentes grados de validacion.

En este proceso se distinguen tres subprocesos:
1. Evaluacién de la GPC

2. Adaptacion de la GPC

3. Desarrollo y actualizacién de la GPC

En general es recomendable evaluar y adaptar gufas in-
ternacionales antes que desarrollar guias locales teniendo
en cuenta que los recursos para el desarrollo de las GPC
necesarias pueden ser limitados. Ademads, las guias elabo-
radas en otros paises contienen informacién que se aplica
en un contexto internacional. Sin embargo, hay que tener
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Primera fase

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.

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 adaptacién o el desarrollo debe considerar
los siguientes elementos [1].

» Posibles usuarios (proveedores de salud, pacientes)

+ Escenarios en los que la guia puede ser usada

+ Medicién de los recursos que consume cada
recomendacion

+ Efectos en subgrupos de edad

» Informacion de las caracteristicas clinicas de la po-
blacién a la que se quiere generalizar.

El proceso general que se ilustra en la Figura 1 propone que
luego de la priorizacién del tema, se deben definir el foco y
alcance de la GPC. Se realiza una revisién sistematica de las
GPC existentes. Estas son evaluadas en forma sistematica
con los instrumentos recomendados (DELBI, GLIA), si
cumplen los criterios de calidad y posibilidades de imple-
mentacion en el ambiente nacional se realizaria un proceso
estructurado de adaptacion, si no hay guias con el alcance
y el foco o la evaluaciéon de las mismas es insatisfactoria se
debe proceder a iniciar el proceso de desarrollo de novo de
la GPC, de acuerdo con el proceso resumido en la Figura 7.

A continuacidn se describen las etapas y pasos para desa-
rrollo o actualizacién de una GPC.

Figura 7. Proceso general de adaptacion o desarrollo de novo de una GPC

Definicion del foco
y alcance de una GPC

Busqueda sistematica de GPCs

Evaluacioén de
la calidad de GPCs

Cumplimiento de los
criterios de calidad e
implementacién en el
ambiente nacional

Desarrollo de novo de GPC

Adaptacion de GPC

Fuente: Elaboracion propia de los autores.
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ETAPA 1

Formulacion de una
Guia de Practica Clinica
basada en la evidencia

La presente etapa de trabajo busca definir las directrices
para la formulaciéon de una GPC. Se pretende, primero,
priorizar y seleccionar el foco de la GPC por parte del
ente gestor para luego definir el alcance y los objetivos
de la guia, formular las preguntas clinicas e identificar los
desenlaces.




PASO 3

Priorizacion y seleccion del foco de una
Guia de Practica Clinica basada en la evidencia

Este paso de priorizacién trata sobre la decisién de seleccio-
nar los topicos 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 en todos los sistemas
de salud del mundo y el rapido desarrollo de las tecnologias
en salud, es necesario tomar decisiones sobre cémo asignar
recursos y definir qué guias se elaboraran y cudles no.

En los sistemas de salud del mundo y en el nuestro, quien
selecciona los temas y el alcance de las Guias de Practica
Clinica de cardcter nacional, es el ente rector o regulador
que fija las normas y directrices en materia de salud y
seguridad social.

Para fines de la presente Guia Metodoldgica, se recomien-
da que el proceso de priorizacién sea adelantado por un
grupo de tomadores de decisiones que pueda incorporar
la opinién de los diferentes representantes de los grupos
interesados en las recomendaciones de la guia. El proceso
de priorizacion debe ser sistemdtico y transparente. Para
tal efecto es importante usar herramientas que permitan
hacer mas objetivo el proceso, recomenddndose especi-
ficamente el Instrumento para priorizar propuestas para
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El proceso de priorizacion debe
ser sistematico y transparente.
Para tal efecto es importante
usar herramientas que

permitan hacer mas objetivo

el proceso.

elaboracién de guias de prdctica clinica del Instituto Nacio-
nal de Cancerologia (Herramienta 3).

Siendo un paso que debe adelantar particularmente el ente
gestor de la GAI dentro del contexto de la presente Guia
Metodoldgica, en los siguientes parrafos, se presenta una
revisién de experiencias en otros sistemas o contextos que
pueden, segun el caso, ser importantes en otros escenarios
de desarrollo de guias. Por ejemplo, una determinada
institucién de salud puede requerir desarrollar guias de
acuerdo con sus propias prioridades, que no necesaria-
mente hacen parte del contexto en el que se desarrolla la
Guia Metodolégica.



Multiples abordajes que se han empleado para establecer
prioridades en salud pueden aplicarse en el caso de selec-
cionar tépicos para realizar GPC. Algunos de estos aborda-
jes han considerado aspectos tales como [1]:

+ Frecuencia, gravedad de las consecuencias, efecto
de la intervencion.

+ DPotenciales beneficios significativos en salud, ries-
gos posibles, capacidad de una aplicacién amplia de
la intervencidn, interés de quienes hacen la practica
clinica.

» Impacto potencial sobre sustanciales poblaciones
de pacientes, controversia dentro de la comunidad
médica, disponibilidad de informaciéon cientifica
para respaldar la recomendacion.

+ DPrevalencia, carga de enfermedad, costos, variabili-
dad en la practica, posibilidad de mejorar desenla-
ces en salud y de reducir costos [2].

Algunos métodos incorporan los anteriores aspectos
dentro de propuestas metodoldgicas formales. Por
ejemplo Donaldson [3] plantea los siguientes criterios
y etapas:

Criterios:
Objetivos:

*

*

Prevalencia de la condicién clinica.

Costo de la metodologia usada para manejar la con-
dicidn clinica.

Variacién en el uso de esa tecnologia.

Subjetivos:

*

*

*

*

Carga de la enfermedad.

Posibilidad de cambiar desenlaces en salud.
Posibilidad de cambiar favorablemente los costos.
Posibilidad de clarificar aspectos éticos, legales o
sociales.

Etapas:

*

Seleccién y ponderacion de los criterios usados para
establecer prioridades.

Identificacién de condiciones y tecnologias candidatas.
Seleccién de listados de condiciones y tecnologias
candidatas.

Recoleccion de datos.

Puntuacién de los diferentes criterios para cada
condicién o tecnologia.

Célculo de los puntajes.

Revisidn por parte de un evaluador externo.
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De acuerdo con las guias de la OMS [4], se plantean las
siguientes areas de priorizacion:

+ Intervenciones que requieren cambios en el siste-
ma, en contraposicidon con aquellas que sélo supo-
nen interacciones paciente-proveedor.

+ Intervenciones costo-efectivas.

+ Intervenciones con efectividad cuestionable o limi-
tada pero que se usan ampliamente.

» Intervenciones para enfermedades que tienen una
alta carga de enfermedad en paises en desarrollo, o
enfermedades emergentes para las cuales no existen
guias.

» Intervenciones en las que puede haber un conflicto
entre perspectivas individuales y sociales.

La TNO (The Netherlands Organisation for Applied Scien-
tific Research) ha tomado en cuenta los siguientes seis
criterios de priorizacién [5]:

+ Carga de enfermedad.

+ Beneficio potencial para los pacientes individuales.

+ Numero de pacientes afectados.

» Costos directos de la intervencion para el paciente.

+ Consecuencias econdémicas de la intervencidn.

» Aspectos adicionales que repercuten sobre las poli-
ticas de salud.

En la guia del Seguro Social Mexicano [6] se precisa, como
primera etapa para la elaboracién de una Guia de Practica
Clinica, definir el tema a desarrollar. Para esto sugiere con-
siderar los siguientes aspectos:

o Pertinencia: determinada por las necesidades de sa-
lud prioritarias.

+ Magnitud: relacionada con la frecuencia y gravedad
con que se presenta el problema.

o Trascendencia: se refiere a la repercusion del pro-
blema en la comunidad.

o Vulnerabilidad: qué tan eficaces son las interven-
ciones ante el problema.

¢ Factibilidad: capacidad de solucionar el problema
en el contexto.

En las guias de Nueva Zelanda [7] se propone una meto-
dologia basada en “pantallas de conveniencia” (suitability
screen) que tiene la estructura de un listado de tépicos
que deben considerarse en la discusion. Estos tépicos
son:
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Multiples abordajes que se

han empleado para establecer
prioridades en salud pueden
aplicarse en el caso de seleccionar
topicos para realizar GPC.

I. Importancia clinica (Carga de enfermedad).

II. El tdpico es suficientemente complejo como para
ameritar un debate.

III. Hay evidencia de variacién entre la practica actual y
la recomendada.

IV. No hay guias disponibles para el tépico en discusion.

V. Hay evidencia disponible para justificar la elabora-
cién de una guia basada en evidencia.

VL Las recomendaciones serdn aceptadas por los poten-
ciales usuarios.

VII La implementacion de la guia es factible.

La Sociedad Americana de Oncologia Clinica [8] utiliza un
proceso de seleccion de topicos en el que los miembros de
la sociedad pueden presentar propuestas, para lo cual se
propone un formato en el que se deben contestar pregun-
tas relacionadas con los siguientes aspectos:

+ Carga de la enfermedad o la importancia de la con-
dicién de salud.

+ Incertidumbre o controversia sobre la efectividad
de las estrategias clinicas disponibles.

+ Existencia de variabilidad en el manejo de una con-
dicién de salud.

+ Disponibilidad de evidencia cientifica de buena
calidad.

+ Existencia de guias de préctica clinica en el tépico.

» Posibilidad de anticipar una adecuada repercusion
sobre el sistema si se implementa la Guia de Préc-
tica Clinica.

Para SIGN [9] los criterios de priorizacion se relacionan
con carga de enfermedad, existencia de variacién en la
préctica y potencial de la guia para mejorar desenlaces en
salud. Para evaluar la disponibilidad de evidencia en el drea
y para asegurar que no se estdn desarrollando otras guias
en el mismo tdépico, se realiza una busqueda rdpida de
literatura, asi como una consulta en sitios web (Guidelines
International Network, National Library for Health Gui-
delines finder, National Guideline Clearinghouse, National
Institute for Clinical Excellence).
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De acuerdo con la guia del National Health and Medical
Research Council, la variabilidad en la practica que justifica
emprender la realizacion de una guia es aquella relacionada
con la falta de conocimiento o informacion [10]. Un aspecto
de priorizacion casi no tenido en cuenta en las distintas meto-
dologias para desarrollo de guias se relaciona con la urgencia
de evaluacién generada por nuevas tecnologias o terapias [11].
También se ha tenido en cuenta como criterio de priorizacién
la evidencia de uso inadecuado de las tecnologias disponibles
y la utilizacién de tecnologias de alto riesgo [12].

En relaciéon con los procesos para la asignar prioridades se
ha planteado lo siguiente [13]:

+ Como fase inicial, consultar con usuarios finales y
otros interesados, incluyendo el ptblico general [14].

+ Tener en cuenta la viabilidad del proceso.

+ Documentar el proceso.

Otras recomendaciones que se han hecho sobre el proceso
de priorizacion incluyen [15]:

+ Asignar responsabilidades y metas claras.
+ Utilizar un proceso explicito, sistemdtico, docu-
mentado y transparente.

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

+ Impacto sobre el uso (disminuye variabilidad en las
practicas, aumenta el uso de intervenciones o técni-
cas apropiadas y disminuye riesgos),

+ Impacto sobre los resultados clinicos (mejora des-
enlaces clinicos o relacionados con la salud)

+ Impacto econémico.

Se han disefiado herramientas para hacer mds preciso
y objetivo el proceso de asignar prioridades para la ela-
boracién de guias de préctica clinica. En este propdsito
encuadra la propuesta del PRIO-tool [16], consistente en
un instrumento que evalta ocho aspectos:

» Frecuencia del problema de salud.

+ Magnitud de la carga de enfermedad sobre el siste-
ma de salud.

+ Efectos econémicos sobre el sistema de salud.

+ Efectos sociales.

» Variabilidad en las précticas de tratamiento.

+ DPosibilidades de promocién de la salud y prevencion
de enfermedades.

Se considera que entre mayor sea
el impacto potencial de una guia,
mayor sera la justificacion para
elaborarla. Este impacto puede
circunscribirse a tres ambitos:
sobre el uso, los resultados clinicos
y el impacto economico.

+ Efectividad del tratamiento y efectos adversos.

+ Necesidad de informacidén en el sistema de salud
(informacién contradictoria, nuevos métodos
disponibles).

Estos aspectos deben posteriormente ser triangulados
desde dos perspectivas: una de un proponente y otra de un
grupo administrador-técnico.

Para Colombia, se logré tener acceso a un instrumento
de priorizacién utilizado en el Instituto Nacional de
Cancerologia, que combina un criterio de aceptacién con
cuatro criterios sujetos a ponderacién [17] (Herramienta
3. Instrumento para priorizar temas en una GPC). En una
primera instancia se le solicita a los proponentes que califi-
quen cada uno cinco aspectos (factibilidad, recursos, carga
de enfermedad, repercusiones en la prictica y evidencia
disponible) con base en su experticia y en la revisién de
literatura pertinente al tema propuesto. La justificacién
para la calificacién que hacen los proponentes se anexa en
hojas adicionales. Posteriormente, un comité evaluador,
conformado por diferentes representantes de los grupos de
interés correspondientes, efectiia una nueva evaluacién de
los cinco aspectos, utilizando como insumos el documento
presentado por los proponentes, una revision bibliografica
y consultas externas con expertos de otras instituciones.
El aspecto relacionado con la factibilidad debe ser respon-
dido afirmativamente para que la propuesta pueda seguir
siendo evaluada. Cada uno de los aspectos restantes tiene
una ponderacién especifica (el relacionado con evidencia
disponible es el que tiene menor peso, pues no se descarta
la realizacién de guias basadas en consenso, asumiendo
escasez de evidencia clinica).

En ciertos casos no es posible recurrir a metodologias que,
como las planteadas, pueden consumir tiempo y recursos
adicionales, por lo cual se recomiendan algunos enfoques
mads practicos. En estos casos, se utiliza una combinacién
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PASO 3. Priorizacion y seleccion del foco de una Guia de Préctica Clini

de pardmetros objetivos y de apreciaciones subjetivas. La
utilizacién de matrices de priorizacién puede integrar
estos componentes. Por ejemplo, si se tienen en cuenta
dos categorias simultdneas (relevancia del tema e im-
pacto potencial), se genera una escala para medir cada
categoria y posteriormente se efectia la representacion
grafica usando una estructura matricial [17]. Si el impacto
de la guia se mide como alto o bajo, y la relevancia del
tema se mide como alta, media y baja, se construye una
matriz como la presentada a continuacién. En este caso se
preferiran los tépicos cuya calificacion se concentre en las
celdas A1, A2 o B1. (Ver Tabla 12).

ca basada en la evidencia

Se han disenado herramientas
para hacer mas preciso y
objetivo el proceso de asignar
prioridades para la elaboracion
de guias de practica clinica.

Tabla 12. Matriz de priorizacion de temas para GPC

Relevancia del tema

Alta Media Baja
Impacto de la guia Alto A1 B1 C1
Bajo A2 B2 c2

Fuente: Instituto Nacional de Cancerologfa, 2009
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Préctica Clinica. Ministerio de Salud de Chile: (p.18-20). Este manual
propone dos dominios centrales para efectuar la priorizacion: la
relevancia del tema (alta, media y baja) y el impacto (alto o bajo).
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PASO 4

Definicion del alcance y los
objetivos de una Guia de Practica Clinica

De manera general, una Guia de Practica Clinica tiene como
objetivo servir de apoyo al personal de salud adscrito a los
diferentes niveles de atencién, para establecer los criterios
minimos indispensables de acuerdo con cada estrato de
complejidad, que garanticen una atencién médica integral,
homogénea, con calidad, equidad y eficiencia [1].

Establecer el alcance y los objetivos de la guia supone
concretar un acuerdo entre el ente gestor que solicita su
elaboracién y el GDG de la misma. Este acuerdo fija los
limites que tiene la gufa y concreta qué se quiere lograr con
su elaboracion (objetivos).

Para definir estos dos puntos deben plantearse las siguien-
tes preguntas:

1. ;Por qué se hace la guia?
Se espera que la elaboracién de la guia se enfoque en resol-
ver por lo menos uno de los siguientes aspectos:

+ Heterogeneidad en la practica clinica.

+  Mucha diferencia entre la practica real y la reco-
mendada por la evidencia.

+ Aparicién de nuevas opciones terapéuticas.
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Establecer el alcance y los
objetivos de |a guia supone
concretar un acuerdo entre
el ente gestor que solicita
su elaboracion y el GDG de Ia
misma.

+ Surgimiento de nuevos problemas de salud.

+ Existencia de problemas de falta de calidad en la
practica.

+ Costos excesivos en la atencion en salud.

+ Necesidad de clarificar los contenidos de los planes
de beneficios

2. sPara qué se hace la guia?

Contestar a esta pregunta supone establecer los objetivos
de la guia. Este punto va estrechamente conectado con el
anterior: si han aparecido nuevas opciones terapéuticas el
objetivo de la guia serd evaluar su efectividad en el contexto
especifico.



3. ;Quiénes usardn la guia?
Este punto se refiere a los profesionales que utilizardn la
guia en su préctica.

4. ;A quiénes se dirige?
Debe definirse a qué tipo de pacientes beneficiaran las
recomendaciones que hace la guia.

Se recomienda, en primera instancia, realizar una bus-
queda preliminar de literatura, tratando de identificar
otras guias o revisiones sistemdticas que traten el tema.
No se pretende que esta busqueda sea minuciosa (no
es una revision sistematica). Esta buisqueda preliminar
permite, ademds, ubicar en forma anticipada las pregun-
tas en las cuales, por falta de evidencia, serd necesario
utilizar un consenso formal para la formulacién de las
recomendaciones.

Cuando exista un ente gestor de las Guias, el alcance y los
objetivos deben estar ya definidos. Sin embargo, si esto no
se puede garantizar, se recomienda elaborar un documen-
to provisional (Herramienta 4. Plantilla para elaborar el
documento de alcance y objetivos de una GPC) que se dis-

cutird entre el GDG y el ente gestor. Este documento puede
ser producido por el GDG y se recomienda que tenga los
siguientes puntos [2]:

« Titulo de la guia.

» Introduccién: definiciones, clasificaciones, epide-
miologia.

+ Objetivos: muestran para qué se elabora la guia.

+ Antecedentes: motivos del ente promotor, resul-
tados y tipos de recomendaciones que se espera
ofrecer.

+ Justificacién: qué necesidad hay en la practica cli-
nica para que sea necesario elaborar una GPC (va-
riabilidad en la practica, costos, etc).

« Poblacién a la que se dirige la GPC: grupos de pacien-
tes que se considerardn y que no se consideraran.

+ Ambito asistencial: profesionales que pueden en-
contrar ayuda en la guia y escenarios de aplicacion
(primer nivel, segundo nivel, etc.).

» Identificacion de aspectos clinicos centrales: pre-
vencidn, diagnéstico o tratamiento. Adicionalmen-
te deben proponerse los desenlaces principales (la
calidad de vida es un desenlace que se recomienda
incluir). Si habitualmente se utilizan terapias com-
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PASO 4. Definicién del alcance y los objetivos de una Guia de Préactica Clinica

plementarias y alternativas, estas deben incorporar-
se (en caso en que se decida no incorporarlas esto
debe justificarse) [3].

+ DPriorizacion preliminar de desenlaces y preguntas.

El GDG debe realizar un listado preliminar de las preguntas
clinicas y econémicas que contenga, ademads de los desen-
laces principales. Estos deben clasificarse de acuerdo con
su relevancia y deben estar en concordancia con el impacto
que se espera tenga la GPC.

+ Aproximacidn al tipo de decisiones: Se espera tra-
tar aspectos relacionados con costo-efectividad,
éticos, culturales, etc. que puedan moldear las re-
comendaciones.

+ Ayudas que deben desarrollarse para el trabajo cli-
nico: material didactico, versiones en Internet, re-
cordatorios para pacientes.

+ Criterios para evaluar la implementacion de la guia.

En la Herramienta 3 se presenta una plantilla que guia la
elaboracién de este documento provisional y en el Anexo
3 se presenta un ejemplo realizado durante el desarrollo de
la GPC de diabetes.

El ente promotor y el grupo elaborador de la guia deben
generar un documento en el que se definan los siguientes
aspectos:

1. Justificacién para elaborar la guia.

Objetivos de la guia.

3. Fases del proceso asistencial (aspectos clinicos) que
abarcara la guia, aspectos clinicos que no abarca la
guia

4. Listado que contenga la priorizacién preliminar de
desenlaces y preguntas.

5. Listado preliminar que contenga los temas en los que
puede ser necesario consenso formal

6. Poblacién a la que se dirige la guia (tipos de pacientes).

7. Ayudas para la prictica clinica que se elaborardn junto
con la guia.

8. Criterios para evaluar la implementacion

N
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PASO 5

Socializacién del documento de alcance
y los objetivos de una Guia de Practica Clinica

Se recomienda que el documento provisional desarrollado
en el paso anterior sea consultado durante un mes con or-
ganizaciones, representantes de profesionales de salud, de
administracién, de pacientes, de cuidadores y de empresas
interesadas y otros grupos de interés.

Para la difusion se recomienda la comunicacién directa con
todos los grupos y la difusién del documento en la pagina
Web del ente gestor.

Los aportes en este punto del proceso deben ser analizados
conjuntamente entre el ente gestor y el grupo elaborador
de la gufa antes de incorporarse como definitivos. Luego de
este paso, el documento generado debe hacerse publico y
mantenerse hasta que la GAI final sea presentada.
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PASO 6

Formulacién de las preguntas clinicas
y econdémicas de una Guia de Practica Clinica

Una vez se ha definido el alcance de la guia, el GDG debe
formular las preguntas que deben estar dentro del foco
especifico de la guia y orientadas para permitir el cumpli-
miento de los objetivos. Estas preguntas son fundamentales
para orientar la revisién sistemdtica y facilitar la formula-
cién de las recomendaciones. Es importante que aspectos
econdmicos, del modelo de atencién en salud y bioéticos se
consideren y queden incluidos en éste momento.

1. NUMERO DE PREGUNTAS CLINICAS

No hay un limite definido para el niumero de preguntas
clinicas a formular ya que depende del tépico de la GPC.
También se deberd tener en cuenta el tiempo disponible
para la elaboracién de la guia [1].

2. SELECCION DE LAS

PREGUNTAS CLINICAS GENERICAS

El borrador de las preguntas lo puede redactar el grupo
técnico en forma inicial. En discusion del GDG se refinan'y
se busca que sean incluidas las perspectivas de los partici-
pantes. Algunas de las preguntas pueden ser reformuladas
luego de que se ha iniciado la bisqueda sistemdtica de la
informacién [1].
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Se sugiere definir inicialmente
un algoritmo de decisiones de
manejo del problema clinico
objeto de la GPC.

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], se anexa un ejemplo sobre angina
inestable (Anexo 4) [3].

Al final de este proceso se debe generar un listado de
preguntas genéricas clasificadas de acuerdo con los dife-
rentes pasos del manejo del problema clinico de manera
que se tenga un esqueleto del contenido de la guia. Se
presenta a continuacién un ejemplo sobre preguntas para
una Guia de Diabetes Mellitus Tipo 2, tomado de la Guia
espariola [3].



Definicién, historia natural, criterios diagnésticos y cribado'”) de DM 2

1. ¢Cual es la definicion de diabetes? Criterios diagndsticos, pruebas a realizar y puntos de corte.
2. ¢Cuales son los factores de riesgo para desarrollar DM 27?

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

4. ¢Cual es la prueba mas fiable para el cribado de diabetes: glucemia en ayunas, sobre-carga de
glucosa, hemoglobina glicosilada (HbA1c)? ¢Cada cudnto tiempo hay que realizar el cribado en
poblacién de riesgo?

5. ¢Cual eslavalidez diagndstica de la HbAlc en pacientes con glucemia plasmatica entre 110y 126
mg/dI?

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

Prevencion de la Diabetes en pacientes con hiperglucemias intermedias

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

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. ¢Cudles son las cifras objetivo de HbA1c?

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

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

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

Continia...

(1) Tamizaje
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Continuacion Ejemplo de Listado de preguntas genéricas para una guia de Diabetes Mellitus Tipo 2.

14. ¢{Qué estrategias de combinacién de farmacos son recomendables en el tratamiento del pacien-
tes 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 mds adecuada en pacientes con fracaso de farmacos orales?

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

Tamizaje y tratamiento de las complicaciones macrovasculares

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 27?

19. ¢Hay que realizar cribado de cardiopatia isquémica en personas adultas con DM 2? ¢Cual 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? ¢ Cuan-
do estd indicado el tratamiento con estatinas en pacientes con diabetes?

22. ¢Cudles 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?

Tamizaje y tratamiento de las complicaciones microvasculares
24. ¢Hay que realizar cribado de la retinopatia diabética? ¢ Con qué técnica y cada cuanto tiempo?

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

26. ¢Cual es el tratamiento de pacientes con DM 2 y microalbuminuria?
27. éCual es el tratamiento de la neuropatia diabética dolorosa?

28. ¢Cual es el tratamiento de la disfuncidn eréctil en el paciente diabético tipo 2?

Pie diabético. Evaluacién, prevencion y tratamiento
29. ¢Hay que realizar cribado del pie diabético? ¢ Con 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 diabetoldgica
32. ¢Cuales son los objetivos y contenidos de la educacion dirigida a pacientes con DM 2?
33. ¢Es eficaz la educacion dirigida a pacientes con DM 2?

34. ¢Como debe ser la educacion dirigida a pacientes con DM 2 en atencidn primaria y en atencién
especializada?

35. ¢Es eficaz el autocontrol de la persona con DM 2 (con componentes como autocontrol de peso,
ejercicio, autoandlisis, pie o presion arterial)? ¢Como debe ser el contenido del programa de
autocontrol?

36. ¢Es eficaz el autoanalisis en pacientes con DM 2, insulinizados y no insulinizados?
Organizacion de la consulta con el paciente DM 2
37. éCuales son los criterios de derivacion a consulta especializada que se proponen?

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

Continiia...
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Continuacién Ejemplo de Listado de preguntas genéricas para una guia de Diabetes Mellitus Tipo 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. ¢Como se define la responsabilidad del paciente en el manejo de su enfermedad?

42. ¢Frente al incumplimiento de indicaciones con la consecuente descompensacion se hace mas enér-
gico el tratamiento médico o se insiste en medidas de responsabilidad como régimen y ejercicio?

Aspectos econémicos

43. iLa bomba de insulina es mas costo efectiva que el tratamiento intensivo?

44. (El tratamiento intensivo de pacientes diabéticos tipo | es mas costo-efectivo que el tratamiento

convencional?

45. ¢ El uso de andlogos de insulina es mds costo-efectivo que la insulina NPH?

3. FORMULACION DE PREGUNTAS

cLiNICAS ESPECiFIcASs (PECOT)

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 ge-
neral el listado de preguntas cae en diferentes categorias
del manejo integral de una determinada patologia como
se puede observar en la tabla anterior que se expone para
el caso de DM.

» Diagnéstico

+ Prondstico

+ Prevencion

+ Intervencion

» Sistemas de atencién [1]

Otros temas que pueden ser incluidos en la formulacién de
preguntas son: tamizacién, evaluacion de tecnologia, servi-
cios de salud, rehabilitacién, cuidados paliativos y control y
vigilancia. Sin embargo, se recomienda hacer énfasis en la
prevencion y promocién en salud de la patologia objeto de
la GPC.

Las preguntas genéricas que se generaron deben refor-
mularse en forma estandarizada y precisa, se recomienda
que contemplen cinco caracteristicas en la formulacién de
acuerdo con la metodologia PECOT [4], aplicable a pre-
guntas de intervencion y prondstico y en alguna medida a
pruebas diagndsticas, como se explica en la Tabla 13.

Un ejemplo, tomado del Manual de elaboracién de GPC
de Nueva Zelanda [4], de la aplicacién de la metodologia
PECOT se presenta en el siguiente recuadro.

Tabla 13. Componentes de la Metodologia PECOT

Componentes

Pacientes-consumidores-participantes

Exposicién

Comparacion

Contenido

¢En qué pacientes estamos interesados (Edad, comorbilidades, estado de enfermedad),
se deben contemplar subgrupos?

¢Qué intervencion, tratamiento, factor prondstico, agente etioldgico, prueba
diagndstica deseamos evaluar?

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

¢Qué es realmente importante para el paciente/ consumidor?, ¢Qué afecta la
exposicion? ¢Qué desenlaces tener en cuenta? Intermedios o de corto tiempo (Baja de

Resultados (Outcomes)

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
P todos los casos.

Fuente: Traducido de New Zeland Guidelines Group 2001 [4]

¢En qué rango de tiempo se espera el desenlace? El rango de tiempo se recomienda en
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Paciente joven con lesion melanica en la region dorsal, se realiza reseccion completa, se confirma
melanoma por estudio anatomopatoldgico con reseccién completa sin evidencia de diseminacién.
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 lesién 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)?

Participantes Exposicion Comparacion Desenlace Tiempo
En un paciente Melanoma Negativo para Sensibilidad y Un punto en el
blanco adulto maligno en la melanoma especificidad tiempo
(18 a 30 afios) biopsia maligno en la de la inspeccion
con una lesion biopsia visual y examen
pigmentada de clinico
la piel

Pregunta de prondstico: é Cual es el prondstico de recurrencia de la enfermedad y de sobrevida?

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

Participantes Exposicion Comparacion Desenlace Tiempo
En un paciente El tamafio, la Tamafio, Asociacion a la Por 5 afios
blanco adulto profundidad, la profundidad, recurrencia o
(18 a 30 afios) localizacion del localizacion y sobrevida
con melanoma cuerpo central, diseminacion
maligno los margenes diferentes

libres y la no
evidencia de
diseminacion
secundaria

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

Pregunta PECOT: ¢En adultos jovenes (edad 18 a 30 afos) con melanoma maligno que ha sido rese-
cado en forma completa sin evidencia de enfermedad metastdsica (Participante), la quimioterapia
con la droga X a esta dosis y duracion (Exposicion) comparado con no quimioterapia (Comparacion)
mejora la sobrevida (Outcome) a cinco afios (Tiempo)?

Participantes Exposicion Comparacion Desenlace Tiempo
En adultos Quimioterapia No quimioterapia  Sobrevida Por 5 afios
jovenes (edad con droga X, 0 0 tratamiento
18 a 30 afios) drogas Y, Z o alternativo con
con melanoma combinacion de A,BoCouna
maligno que ha drogas droga.

sido resecado en
forma completa
sin evidencia

de enfermedad
metastasica
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No en todos los casos se puede seguir en forma estricta
el formato PECOT, como por ejemplo cuando no exis-
te comparador o en estudios de ofertas de servicios en
salud. Se recomienda, sin embargo, que se mantenga en
la formulacion la mayor cantidad de los cinco elementos
descritos.

4. FORMULACION DE PREGUNTAS
CLINICAS ESPECIFICAS INCLUYENDO

CcONSUMO DE RECURSOS (PECOT + R)
Ademads de la formulacién de las preguntas clinicas se debe
hacer la consideracién del consumo de recursos asociados
con la implementacién de las recomendaciones.

En otras palabras, este insumo deberd tener en cuenta el
cédmo se aplica una determinada recomendacién (procesos
y los recursos empleados para el tratamiento, infraestruc-
tura, etc.). Este nuevo insumo se llamarda “R” el cual es
importante para el analisis econdmico que se adelantara en
la Segunda Fase, (Definicién y conduccién de la evaluacién
econdémica).

Como serfa costoso aplicar este proceso a todo el pool de
preguntas clinicas iniciales y existe informacién insuficien-
te para definir a priori cudles serian las candidatas a eva-
luacién econdmica, se recomienda el siguiente proceso:

La especificidad de las preguntas
determina la precision de las
respuestas.

Hay metodologias
internacionales probadas para
formular buenas preguntas.

—_

. Elaborar las recomendaciones clinicas de acuerdo con
el Paso 14 Formulacion de recomendaciones, al pool de
preguntas clinicas.

2. Definir aquellas preguntas asociadas con desenlaces
criticos e importantes y con recomendaciones que pre-
senten alta y moderada calidad de evidencia. Evidencia
evaluada de acuerdo con lo planteado en el Paso 12
Revisién Sistemdtica de la Literatura (RSL).

3. A estas recomendaciones se les definen los recursos
empleados para su implementacién (capital humano,
recursos fisicos, etc. )

4. Completar la pregunta clinica con el insumo R (Recur-

sos empleados) y proceder a la bisqueda de acuerdo

con la metodologia de Revision Sistemdtica de Evalua-
ciones Econdmicas existentes en la Literatura cientifica,

presentada en el Paso 19.

Ejemplo de preguntas PECOT R

Pregunta PECOT + “R” : ¢éEn adultos jovenes (edad 18 a 30 afios) con melanoma maligno que ha sido
resecado en forma completa sin evidencia de enfermedad metastasica (Participante), la quimiotera-
pia con la droga X a esta dosis y duracion (Exposicién) comparado con no quimioterpia (Comparacion)
mejora la sobrevida (Outcome) a cinco afios (Tiempo)?

¢Qué uso de recursos humanos y de infraestructura, conlleva adoptar la droga X ?

Participantes Exposicion Comparacion Desenlace Tiempo Recursos
En adultos Quimioterapia No Sobrevida Por 5 Uso de recursos:
jovenes (edad con droga X,  quimioterapia afios Capital humano e
18a 30 odrogas Y, Z o tratamiento infraestructura,
afios) con 0 combinacién alternativo procesos,
melanoma de drogas conA,BoC etc

maligno 0 una droga. Costos de la

que ha sido droga X. costo
resecado del tratamiento
en forma con los diferentes
completa sin medicamentos
evidencia de

enfermedad

metastasica
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El listado final de las preguntas clinicas incluyendo Con-
sumo de Recursos “R” se deberd definir por medio de un
proceso de consenso no formal al interior del GDG vy se
termina de ajustar luego de la busqueda y evaluacion de las
GPC existentes. En el Anexo 2 se explican las metodologias
de consenso formal e informal.
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PASO 7

Identificacién y graduacion de
desenlaces de una Guia de Practica Clinica

1. DEFINICION DE LOS DESENLACES

Los desenlaces en salud se pueden dividir en tres grandes
ramas. Aquellos relevantes para el paciente donde se
incluyen los resultados importantes para los pacientes y
sus médicos. Aquellos relacionados con el aspecto clinico
donde se analizan los resultados sobre la enfermedad. Por
ultimo, los denominados como sustitutos, que se refieren a
medidas clinicas [1], (ver Tabla 14).

Las consecuencias o desenlaces clinicos también suelen
clasificarse como intermedios o finales. Un ejemplo de los

primeros podria ser la presién arterial, y de los segundos la
mortalidad por enfermedad cardiovascular.

Adicionalmente, los desenlaces también se pueden clasifi-
car como criticos y no criticos. En este punto es pertinente
considerar la clasificaciéon de los desenlaces descrita mas
adelante donde se recomienda utilizar el sistema GRADE
[2] para clasificar los desenlaces como criticos y no criticos
(Ver Figura 8). Se recomienda considerar aquellos clasifi-
cados como criticos.

Tabla 14. Desenlaces en salud

Desenlace

Definicion

Relevantes al paciente

Son resultados que los pacientes pueden experimentar y que le son de importancia.

Por ejemplo, calidad de vida, retorno a su vida normal.

Clinicos Los resultados se definen sobre la base de la enfermedad en estudio. Por ejemplo, la
supervivencia en cancer.
Sustituto Medidas clinicas de cémo se siente el paciente, sus funciones o su supervivencia

Fuente: National Health and Medical Research Council (NHMRC) 2001.
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La calidad de vida también es un desenlace importante y
debe ser tenida en cuenta por ejemplo en problemas clini-
cos crénicos como el cdncer o reumatologia en los cuales
los indicadores de efectividad resultan insuficientes.

2. CLASIFICACION DE LOS DESENLACES
Hay escasa evidencia que proponga una metodologia
para definir los desenlaces importantes. La importan-
cia 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, investigado-
res, etc) [ 3-5].

Hay dos metodologias complementarias recomendadas
para la definicién de la importancia de los desenlaces:
AGREE [6] y GRADE [2] donde las variables de resul-
tado se clasifican en una escala de nueve puntos segiin
su importancia para los pacientes y los clinicos. Se reco-
mienda dicha escala para clasificar la importancia de los
desenlaces, la cual se describe en la Tabla 15.

Se recomienda que el GDG, que incluye un representante
de los pacientes, clasifique los desenlaces en esta escala
una vez se hayan identificado. Esto se debe hacer antes
de iniciar la busqueda de la literatura. La clasificacion
de los desenlaces la debe realizar en general el GDG. Sin
embargo, en casos especiales se puede considerar la op-
cion de incluir otros actores, los cuales deben declarar
previamente sus intereses para poder participar (Herra-
mienta 1). El GDG deberd registrar en forma explicita el
proceso de clasificacién por parte de sus miembros, el
cual debe incluir la perspectiva de los pacientes. Se dis-
cute si se deben incluir desenlaces econémicos en este
momento, es probable que en circunstancias especificas
esto se justifique.

De acuerdo con esta clasificacién ordinal, se solicita a
los miembros del GDG que califiquen la importancia de
los desenlaces en forma independiente, posteriormente
en consenso no formal (Ver metodologias de consenso
en Anexo 2) se clasifican los desenlaces, se identifican

los criticos, y los importantes no criticos para tenerlos
en cuenta en el andlisis y la toma de decisiones. Este
proceso se debe registrar de manera estructurada en la
Herramienta 5.

En un ejemplo ilustrativo asociado al manejo de la
osteoporosis, los miembros del GDG identifican los
desenlaces existentes en la literatura y los clasifican.
En los estudios sobre efectividad de los bifosfonatos en
osteoporosis los desenlaces posibles serian: fractura de
cadera, fractura de vértebra sintomdtica y no sintomé-
tica, calidad de vida, fracturas no vertebrales, densidad
mineral 6sea y marcadores éseos [7]. El proceso debe
incluir la opinién de los miembros del GDG vy en este
caso, la perspectiva de los pacientes utilizando métodos
de consenso informal.

En la Figura 8 se ilustra la clasificacién de los desenlaces
de acuerdo con la perspectiva de los pacientes. Como
se observa corresponden a las categorias de critico e
importante no critico aquellos desenlaces que afectan la
calidad de vida y tienen consecuencias especificas (frac-
tura de cadera, fractura de vértebra sintomdtica y no
sintomdtica, calidad de vida, fracturas no vertebrales),
estos son los desenlaces que se tendrian en cuenta para
la busqueda y la formulacién de las recomendaciones.

Segln esta representacion la densitometria y los marcado-
res 6seos, que son desenlaces abundantes en la literatura,
no se tendrian en cuenta para las recomendaciones, por-
que han sido clasificados como no importantes luego del
consenso del GDG vy de los pacientes. Este hecho resalta
la situacion en la cual los desenlaces encontrados en la
literatura con mds frecuencia no reflejan necesariamente
una perspectiva fundamental, que es la de los pacientes.

El paso 21. Medicién y valoracion de los desenlaces
relevantes en salud para la evaluacion econdmica,
complementard la discusidn sobre los desenlaces, para
introducir consideraciones adicionales que serd preciso
tener en cuenta para las evaluaciones econémicas.

Tabla 15. Clasificacién de la importancia de los desenlaces

Escala Importancia
7-9 Desenlace critico, es clave para la toma decisiones
4-6 Importante no critico, no es clave en la toma de decisiones
1-3 No importante, se recomienda no incluirlo en la tabla de evaluacién de resultados. No juega un papel en el proceso

de elaboracion de recomendaciones.

Fuente: GRADE Working Group 2008 [2]
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En sintesis, se recomienda:

Seleccionar aquellos desenlaces considerados como
criticos en el proceso de desarrollo de la GPC.

Incluir, de acuerdo con la recomendacién de AGREE,
los beneficios para la salud, riesgos y efectos adversos,
los costos y otras consideraciones econémicas en los
desenlaces del tema en estudio [6].

Clasificar de acuerdo con GRADE los desenlaces en
tres categorias: criticos, importantes no criticos y no
importantes

Deben ser desenlaces finales relevantes para los pacientes.
Sélo son admisibles los resultados intermedios cuando
estén asociados de manera clara y univoca a los finales.
Se deben registrar e interpretar adecuadamente los
indicadores utilizados para describir los desenlaces.

Se deben considerar todos los efectos, incluidos los
secundarios.

Figura 8. Jerarqufa de los desenlaces de acuerdo con la importancia
para los pacientes en la evaluacion del tratamiento con bisfosfonatos

Fractura de cadera 9

Fractura de vertebra 8

Calidad de vida 7
Fractura no vertebral 6
Fractura vertebra 5

asintomatica

4

Densidad osea 3
Marcadores 0seos 2
1

\
> Criticos
/
\
> Importante no critico
_ /
\
> No importante
para pacientes
/

N Estudio

Fuente: Grupo de trabajo sobre GPC. Elaboracién de Guias de Practica Clinica en el Sistema Nacional de Salud. 2007.
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PASO 8

Socializacién de las preguntas
y desenlaces de una Guia de Préctica Clinica

Una vez se haya definido el listado de preguntas y los
desenlaces importantes, se deben socializar a través de
la pagina Web del ente gestor, para conocer y valorar las
observaciones de los diferentes grupos de interés: industria
farmacéutica, proveedores, IPS, aseguradores, usuarios,
etc. Las observaciones se evaltian e incorporan de acuerdo
con la metodologia de socializacién (Anexo 5 Metodologia
de Socializacién). Con este proceso se busca definir si el
universo de preguntas y desenlaces es completo.
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ETAPA 2

Desarrollo o adaptacién

de una Guia de Practica
Clinica basada en la evidencia

En general se recomienda adaptar guias nacionales y/o
internacionales antes que desarrollar de novo guias
locales, teniendo en cuenta que los recursos para el
desarrollo de estas pueden ser limitados y las guias
elaboradas en otros paises contienen informacién que
puede ser aplicable en un contexto local. A continua-
cién se exponen los Pasos 9 al 14 que llevan a obtener
el primer producto de la Guia Metodoldgica: la Guia de
Préctica Clinica - GPC, bien sea adaptada o desarrolla-
da de novo.




PASO 9

Busqueda sistematica de Guias
de Practica Clinica basadas en la evidencia

El objetivo de esta fase es identificar las GPC nacionales e | organismos recopiladores, organismos que producen GPC,
internacionales disponibles en diferentes fuentes. Las princi- | Centros de metodologia y bases de datos generales que pue-
pales fuentes de GPC incluyen: guias de practica clinica local, | den ser consultadas, las cuales se presentan en la Tabla 16.

Tabla 16. Fuentes de Guias de Préctica Clinica

Tipos de Fuentes Fuentes

NGC, National Guideline Clearinghouse:
http://www.guideline.gov/

NeLH, National Electronic Library for Health:
http://www.nelh.nhs.uk/clinical_evidence.asp

CISMeF, Catalogage et I'lndexation des Sites Médicaux

Francophones / Catalog and Index of French-language health resources:
http://doccismef.chu-rouen.fr/CISMeFBPTR.html

CMA Infobase, Canadian Medical Association:
http://www.cma.ca/index.cfm/ci_id/54316/1a_id/1.htm

Guia Salud:
http://www.guiasalud.es/home.asp

AEZG/AQuMed, German Agency for Quality in Medicine:
http://www.leitlinien.de/leitlinienanbieter/fremdsprachig_en/view

Organismos compiladores,
registros o clearinghouses

Contintia...
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Continuacion Tabla 16. Fuentes de Guias de Prdctica Clinica
Tipos de Fuentes Fuentes

NHMRC, National Health and Medical Research Council:
http://nhmrc.gov.au/guidelines/index.htm

NZGG, New Zeland Guidelines Group:
http://www.nzgg.org.nz/index.cfm?

NICE, National Institute for Clinical Excellence:
http://www.nice.org.uk/Guidance/Topic

SIGN, Scottish Intercollegiate Network:
http://www.sign.ac.uk/

ICSI, Institute for Clinical Systems Improvement:
http://www.icsi.org/guidelines_and_more/

Cancer Care Ontario:
http://www.cancercare.on.ca/english/home/toolbox/qualityguidelines/pebc/

South African Department of Health:
http://www.doh.gov.za/docs/facts-f.html

AHRQ@, Agency for Healthcare Research and Quality:
http://www.ahrg.gov/clinic/cpgonline.htm#Products

Asociacion Espafiola de Gastroenterologia:
Organismos elaboradores  http://www.guiasgastro.net/

Sociedad Espafiola de Cardiologia:
http://www.secardiologia.es/main.asp?w=1024

ACP, American College of Physicians:
http://www.acponline.org/clinical_information/guidelines/

PNLG, Piano Nazionale per le Linee Guida:
http://www.pnlg.it/home_en#

ESC Guidelines,European Society of Cardiology:
http://www.escardio.org/guidelines-surveys/esc-guidelines/Pages/GuidelinesList.aspx

Singapore Ministery of health Guidelines:
http://Awww.moh.gov.sg/mohcorp/publications.aspx?id=16934

ASCO, American Society of Clinical Oncology:
http://www.asco.org/ASCO/Quality+Care+%26+Guidelines/Practice+Guidelines/
Clinical+Practice+Guidelines

AATRM, L'Agencia d'Avaluacié de Tecnologia i Recerca Mediques:
http://www.gencat.cat/salut/depsan/units/aatrm/html/ca/dir303/doc10803.htm

Ozatzen, Sociedad Vasca de Medicina Familiar y Comunitaria:
http://www.osatzen.com/osatzen-documentos.php

MEDLINE, PLATAFORMA PUBMED:
HTTP://WWW.NCBI.NIH.GOV/ENTREZ/QUERY.FCGI

EMBASE — Experta Medica data Base:
http://www.embase.com/

LILACS - Literatura Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de la Salud:
http://bases.bireme.br/cgi-bin/wxislind.exe/iah/online/?lsisScript=iah/iah.xis&base=LILACS&lang=e

CINAHL — Cumulative Index to Nursing & Allied Health Literature:

Bases de datos electrénicas http://www.cinahl. com/

Cochrane library plus
http://www.update-software.com/clibplus clibplus.asp

Current Controlled Trials:
http://controlled-trials.com/

CRD - Centre for Reviews and Dissemination Database:
http://www.york.ac.uk/inst/crd/

Contintia...
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Continuacion Tabla 16. Fuentes de Guias de Prdctica Clinica

Tipos de Fuentes Fuentes

HTA - Health Technology Assessment database:
http://www.york.ac.uk/inst/crd/crddatabases.htm

ADOLEC - Salud en la Adolescencia:
http://www.bireme.br/php/index.php?lang=es

BDENF - Base de Datos de Enfermeria:
http://www.bireme.br/php/index.php?lang=es

HOMEOINDEX — Bibliografia Brasilefia de Homeopatia:
http://www.bireme.br/php/index.php?lang=es

Bases de datos electrénicas AMED - Allied and Complementary Medicine Database:
http://www.ovid.com/site/products/ovidguide/ameddb.htm

LEYES - Legislacién Bésica de Salud de la América Latina y del Caribe:
http://www.bireme.br/php/index.php?lang=es

MEDCARIB - Literatura del Caribe en Ciencias de la Salud:
http://www.bireme.br/php/index.php?lang=es

PAHO - Catélogo de la Biblioteca Sede de la OPS:
http://publications.paho.org/

WHOLIS - Sistema de Informacion de la Biblioteca de la OMS:
http://www.who.int/library/database/index.en.shtml

PubMed: http://www.ncbi.nih.gov/entrez/query.fcgi
Bases de datos genéricasy  Pubgle: http://www.pubgle.com/buscar.htm
meta buscadores TripDatabase:http://www.tripdatabase.com/index.html

Fisterra: http://www.fisterra.com/recursos_web/castellano/c_guias_clinicas.asp

Fuente: Adaptado de los siguientes documentos:
Manual Metodoldgico. Grupo de trabajo sobre GPC. Elaboracién de Guias de Practica Clinica en el Sistema Nacional de Salud. Espafia 2006. [1]
Pauta para la Elaboracién, Aplicacién y Evaluacion de Guias de Practica Clinica Ministerio de Salud, Unidad de Evaluacién de Tecnologias de Salud, Chile 2002 [2]
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PASO 10

Evaluacion de Guias de
Practica Clinica basadas en la evidencia

La calidad de la guia y la posibilidad de implementarla cons-
tituyen los puntos criticos para su evaluacion. Tanto para la
calidad como para la implementacién de una GPC existen
instrumentos internacionales que facilitan su evaluacién.

La evaluacién de una GPC puede requerirse en tres cir-
cunstancias:

1. Después de la busqueda sistemdtica de GPC, se evalian
las que son candidatas para la adaptacién a un nuevo
entorno.

2. Cuando se ha realizado una guia nacional con alcance y
objetivos semejantes, en la que faltan los componentes del
andlisis econémico, se debe evaluar la calidad para decidir
si cumple y se completa el componente econémico.

3. Cuando se desea conocer el producto que se estd de-
sarrollando en cuanto a la calidad o la posibilidad de
implementacién.

Las dimensiones que se deben evaluar en una GPC son:
+ Calidad de una GPC: a través del instrumento DEL-

BI (Deutsches Instrument zur methodischen Leitli-
nien-Bewertung [1].

+ DPosibilidad de implementacién: a través del instru-
mento GLIA [2].

1. CALIDAD DE UNA
GuiA pE PrAcTICA CLINICA

Al evaluar la calidad de la GPC se debe determinar si los
sesgos potenciales del desarrollo de la guia han sido se-
nalados y minimizados, ademads que las recomendaciones
sean validas y se pueden llevar a la prictica. Se deben
evaluar los métodos utilizados, asi como el contenido y
los factores relacionados con la aceptacién de la guia.

Durante la revision sistematica realizada para el desarrollo de
la presente Guia Metodoldgica se identifico el instrumento
de evaluacion Aleméan DELBI [1] el cual es un instrumento
genérico para evaluar la calidad de una GPC. Constituye una
refinacion del AGREE, el GIN y otras listas de chequeo pro-
venientes del contexto aleman. Los dominios son similares
al AGREE: foco y proposito, papel de los grupos de interés,
rigor metodoldgico, claridad en la presentacién, aplicabi-
lidad, independencia editorial, aplicabilidad al sistema de
salud aleman y dominios ttiles cuando la GPC evaluada
proviene de un proceso de adaptacion.
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PASO 10. Evaluacion de Guias de Préactica Clinica basadas en la evidencia

La calidad de la Guia y |a
posibilidad de implementarla
constituyen los puntos criticos para
su evaluacion.Tanto para la calidad
como para la implementacion de
una GPC existen instrumentos
internacionales que facilitan su
evaluacion.

De acuerdo con la evaluacion realizada en el desarrollo de
la presente Guia Metodolégica, este parece ser el instru-
mento més robusto para evaluar la calidad de una GPC.
Por otro lado, tiene ayudas para la calificacién més elabo-

radas que el AGREE y se dispone de su version en inglés
(Herramienta 6: DELBI). A pesar de ser menos citado que
el AGREE se recomienda su utilizacién en la evaluacion
de la calidad de las GPC. En la Tabla 17 se resumen los
dominios del DELBI, el cual comparte los dominios del
AGREE vy agrega algunos relacionados con la aplicacién a
un sistema de salud especifico y con preguntas acerca de
GPC publicadas.

El instrumento DELBI debe ser aplicado al inicio del pro-
ceso, luego de la busqueda sistematica de las GPC, y de que
se hayan identificado aquellas en las que hay concordancia
con el foco y el alcance de la guia que se va a elaborar. Tam-
bién le permite al GDG evaluar la GPC que ha elaborado
y se recomienda como estrategia de evaluacién de la GPC
nueva, al final del proceso.

N o) o b~

Dimensiones

. Alcance y objetivos (items 1-3)

. Participacién de grupos de interés

(items 4-7)

. Rigor metodoldgico en la elaboracién

(items 8-14)

. Claridad y presentacién (items 15-18)
. Aplicabilidad (19-21)
. Independencia editorial (items 22-23)

. Aplicabilidad al Sistema de Salud (items

24-29) Aplicable a cualquier Sistema

. Rigor metodolégico cuando se utilizan

GPC existentes en la construccion de
la GPC.

. Calificacion

Tabla 17. Dimensiones del Instrumento DELBI
Descripcion

Se refiere al prop6sito general de la guia, a las preguntas clinicas especificas y a la
poblacion de pacientes que se beneficiara de la gufa.

Grado en que la gufa representa los puntos de vista de los usuarios a los que estd dirigida
(profesionales, pacientes)

Proceso utilizado para reunir y sintetizar la evidencia, los métodos para formular
recomendaciones, y para actualizarlas.

Evalta el lenguaje y el formato de la guia
Implicaciones de la aplicacion en aspectos de la organizacion y costos
Independencia de las recomendaciones y reconocimiento de posibles conflictos de interés.

Describe criterios de calidad adicionales para ser aplicada en el sistema de salud alemén
(las preguntas son genéricas y tendrian aplicacion a cualquier sistema)

Si se incluyeron GPC existentes en la construccion de la guia en evaluacion, se debe
describir el método de revisién, los criterios de seleccion, la metodologia de evaluacion de
calidad, si se completé la evidencia faltante y si se hacen explicitas todas las modificaciones
a las recomendaciones de las GPC utilizadas.

Recomienda que la guia sea evaluada por minimo dos evaluadores e idealmente por cuatro.
Se define claramente la metodologia de calificacion y puntuacién por medio de una escala
ordinal para cada uno de los dominios.

Esta calificacion produce la proporcién de cumplimiento del dominio segun los evaluadores.
No hay umbral que permita catalogar una guia como buena o mala, pero el instrumento
permite 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 maodificaciones)

3. No recomendada

4. No se sabe

Fuente: German Instrument for Methodological Guideline [1].
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Cada guia debe ser evaluada por minimo 2 y maximo 4
evaluadores. Para cada criterio se realiza una calificacién
ordinal.

Desacuerdo mayor
Desacuerdo
Acuerdo

Acuerdo mayor

L S

DELBI cuenta con instrucciones precisas para responder
cada item del instrumento. La calificacién de cada dominio
debe hacerse en forma desagregada ya que los ocho do-
minios son independientes. El puntaje de la calificacion se
expresa como la proporcién del mdximo posible en cada
dominio como el ejemplo que se presenta en la Tabla 18.
Para detalles ver el instructivo de la metodologia (Herra-
mienta 6: DELBI).

El puntaje estandarizado para el dominio se obtiene con la
siguiente férmula:

(Puntaje obtenido-puntaje minimo posible) x 100/
(Puntaje maximo posible — puntaje minimo posible)

(36-12) /(48-12) = 24 /36 = 0.67 x 100 (67%)

El valor del puntaje es descriptivo por lo que no se reco-
mienda definir umbrales para calificar la calidad del pun-
taje de un dominio. Dicha calificacién permite comparar
entre los dominios de diferentes guias y permite clasificar
las GPC en tres niveles:

Muy recomendada: si los puntajes en la mayoria de
los items estdn entre 3-4 y el puntaje de todos los
dominios es mayor que 60%.

Recomendada con condiciones o modificaciones: si
la distribucién de los puntajes de los items califica-
dos con 3-4 y 1-2 son similares y las puntuaciones
por dominios estan entre 30% y 60%.

*

*

Con los instrumentos DELBI y
GLIA se puede decidir acerca
de la calidad de la GPC gque se
ha desarrollado o que se desea
adaptar. Ademas, se pueden prever
dificultades en la implementacion
de las recomendaciones.

o No recomendada: Si la mayoria de los items estdn
calificados entre 1y 2, y las puntuaciones por domi-

nios son menores a 30%.

En todo caso es muy deseable que la calificacién del do-
minio 3 Rigor metodoldgico en la elaboracién supere el
puntaje de 60%.

1.1. Posibilidad de implementacion de una GPC
Ademis de la calidad y validez interna de la GPC se puede
evaluar su posibilidad de implementacién. El instrumento
GLIA (GuideLine Implementability Appraisal) [2,3] del 2005
evalta dicha posibilidad, reconociendo que uno de los grandes
problemas que las GPC enfrentan son las dificultades en la
implementacién [4-8] (Herramienta 7: GLIA). El instrumento
cuenta con validez de apariencia y constructo y ayuda a iden-
tificar barreras en la implementacion de una GPC [3].

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

Tabla 18. Ejemplo: Dominio 1: Foco y alcance - Instrumento DELBI

ftem 1 ftem 2 ftem 3 Total
Evaluador 1 2 3 3 8
Evaluador 2 3 3 4 10
Evaluador 3 2 4 3 9
Evaluador 4 2 3 4 9
Total 9 13 14 36

Fuente: Elaboracién propia de los autores.
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PASO 10. Evaluacion de Guias de Préactica Clinica basadas en la evidencia

GLIA no evalua la guia comp'gta, + Permite disefar estrategias de implementacién de
P - las recomendaciones.

evalua cada recomendacion

expuesta en la GPC en forma Es importante recalcar que el GLIA no evalta la guia com-

independiente y dicho instrumento pleta, evalta cada recomendacién expuesta en la GPC en
. . forma independiente y dicho instrumento se debe aplicar

se debe apllca" ala GPC Oble‘:o a la GPC objeto de evaluacion en su idioma original por

de evaluacion en su idioma minimo dos miembros del GDG en forma independiente.

orlglnal por minimao dos miembros El instrumento GLIA contiene 31 preguntas que represen-

del GDG en forma independiente. tan los dominios sobre la calidad de las recomendaciones,

(Ver Tabla 19).

La utilidad del GLIA radica en que:

Se recomienda que inicialmente el GDG defina mediante

+ Permite revisar una GPC para mejorar la posibili- | consenso informal, las recomendaciones relevantes que
dad de implementacion. Tiene un grupo de carac- | deben ser evaluadas por el instrumento GLIA. Luego se
teristicas que predicen la facilidad potencial de im- | deben completar las matrices y con estos resultados, se
plementacion de la GPC para que tenga impacto en | plantea la discusién al interior del GDG sobre la imple-

el sistema de salud.

mentabilidad de las mismas. Finalmente, se decide por

+ DPuede anticipar barreras de implementacion de las | consenso informal si la recomendacién es o no tenida en
recomendaciones de una guia que se desea adaptar. | cuenta con base en el criterio de implementabilidad.

Dominios

Generales

“Decidability”
Ejecutabilidad

Efecto en el proceso de atencién
Presentacion y formato

Desenlaces medibles

La recomendacidn es vélida aparentemente

Novedad o innovacion

Flexibilidad

Posibilidad de sistematizacion en un formato
electronico.

Tabla 19. Dominios del Instrumento GLIA
Contenido

Preguntas acerca de la credibilidad de los autores, la definicién de la poblacién objeto de la
GPC, si se prevén estrategias para la implementacion y la diseminacion, si cuenta la GPC con
herramientas de diseminacién como gufa de referencia, herramientas educativas, etc. Si hay
diferencia jerarquica en las recomendaciones de la guia?, si esto se refleja en la estructura?,
si se aclara el orden de aplicacion de las recomendaciones?, si hay consistencia interna?.

Define bajo qué circunstancias hacer algo.
Define qué hacer exactamente bajo las circunstancias definidas.

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

Grado en el que la recomendacion es reconocible y sucinta.

Grado en el cual la gufa identifica desenlaces finales para evaluar el efecto de la
implementacion de la recomendacidn.

Grado en el cual la recomendacion refleja la intencion del que la desarrolla y la fuerza de la
evidencia.

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

Grado en el cual una recomendacién permite interpretacion y alternativas en su ejecucion.

La facilidad con la que una recomendacién puede hacerse operativa en sistemas de
informacidn electranica.

Fuente: German Instrument for Methodological Guideline [1].
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PASO 11

Adaptacion de Guias de
Practica Clinica basadas en la evidencia

En general se recomienda adaptar guias nacionales y/o
internacionales antes que desarrollar de novo guias locales,
teniendo en cuenta que los recursos para el desarrollo de
las GPC necesarias pueden ser limitados y las guias elabo-
radas en otros paises contienen informacién que puede ser
aplicable en un contexto local.

La elaboracién de guias de practica clinica GPC supone
un proceso sistemdtico y riguroso que no sélo consume
recursos y tiempo, sino que requiere de personal con ca-
racteristicas técnicas y profesionales particulares y diver-
sas. A lo largo de los afos se han venido homogenizando
los procesos de elaboracién de GPC, lo cual hace que sus
resultados tiendan a ser convergentes. Esta situacion estd
a favor de reutilizar los insumos generados en procesos de
elaboracién de GPC.

La decision de desarrollar de novo o adaptar una o varias
GPC existentes se debe realizar una vez se hayan cumplido
los siguientes pasos:
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o Paso4:
Definicién del alcance y objetivos de la Guia

+ Pasob:
Socializacién del documento de alcance y objetivos
de la Guia

+ Paso6:
Formulacién de preguntas clinicas y preliminar de
las econémicas

« Paso7:
Identificacién y graduacion de desenlaces

+ Paso8.
Socializacién de las preguntas y desenlaces de una
Guia de Practica Clinica

+ Paso9:
Buasqueda sistemédtica de GPC basadas en la eviden-
cia existentes.

« Paso 10.
Evaluacién de la calidad e implementabilidad de las
GPC existentes con los instrumentos DELBI [1] y
GLIA [2].

Para esta decisién se recomienda utilizar los criterios des-
critos en la Tabla 20.



Tabla 20. Matriz de decision: adaptacion o desarrollo de novo de GPC

Adaptacion de una GPC completa

Concordancia con el alcance y objetivos

Que responda a la mayoria de las preguntas
identificadas

Actualizada a 3, a 5 afios

Si tiene més de 5 afios de vigencia se
puede considerar actualizar la revision de la
evidencia.

Calificacion de Calidad (DELBI):
muy recomendada

Disponibilidad de las estrategias de
blusqueda y las tablas de evidencia

Que no se identifiquen barreras
insalvables para la implementacion de las
recomendaciones principales. (GLIA)

Fuente: Elaboracién propia de los autores.

Adaptacion de varias GPC complementarias

Concordancia parcial y complementaria con
el alcance y objetivos de GPC

Que respondan en conjunto a la mayoria de
las preguntas identificadas

Actualizacion a 3, a 5 afios

Si tiene més de 5 afios de vigencia se
puede considerar actualizar la revision de la
evidencia.

Calificacion de Calidad (DELBI):
muy recomendada y recomendada con
modificaciones

Disponibilidad de las estrategias de
blsqueda v las tablas de evidencia

Que no se identifiquen barreras
insalvables para la implementacion de las
recomendaciones principales. (GLIA)

Desarrollo de novo

No concordancia con el alcance y objetivos
de GPC

Que no responda las preguntas relevantes
de la GPC

Calificacion de Calidad (DELBI):
no recomendada

No disponibilidad de las estrategias de
blusqueda y las tablas de evidencia

Que si se identifiquen barreras
insalvables para la implementacion de las
recomendaciones principales. (GLIA)
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PASO 11. Adaptacion de Guias de Préactica Clinica basadas en la evidencia

Cuando se adaptan GPC algunas preguntas que no son
abordadas por la GPC sujeto de la adaptacion, deberan ser
respondidas por medio de un proceso adicional de desa-
rrollo de novo para estas preguntas especificas. (Ver Paso
12. Desarrollo de novo de GPC).

1. PROCESO DE ADAPTACION
DE UNA GUiA DE PrRAcCTICA CLINICA

Se define la adaptacién como el proceso sistematico de
considerar el uso o modificacién de una guia producida en
un escenario organizacional y cultural para aplicarlo en un
contexto diferente [3,4]. Este proceso permite aprovechar
los documentos ya desarrollados y de esta manera evitar la
duplicacién de tareas y esfuerzos.

A este proceso de adaptacion se le ha denominado “adap-
tacién trans-contextual” [5]. Esta adaptacién supone la
modificaciéon 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
cambio del lenguaje en el proceso de la traduccién, o ser
mas complejas como en el caso de modificaciones de las
recomendaciones de una o varias GPC, buscando ajustar-
las al contexto en el que se desarrollard y utilizara la nueva
gufa. En ciertos casos, el proceso de elaboracién de GPC
incorpora dentro de la bisqueda de evidencia otras GPC.
En sentido estricto estos casos no podrian considerarse una
adaptacidn. Se ha denominado a este proceso elaboracién-
adaptacién-actualizacion [5].

Algunas organizaciones elaboradoras de guias reco-
miendan la adaptacién de GPC siempre que este proceso
resulte factible [6]. Sin embargo, la adaptacién de guias
también presenta retos y dificultades que la hacen un
proceso complejo que también consume recursos [7]. En
cualquier caso, el proceso debe seguir unos principios
fundamentales [8]:

» Respeto de los principios de la Medicina Basada en
Evidencias: bisqueda sistemdtica de la literatura,
sintesis formal, produccién de recomendaciones
ajustadas a los niveles de evidencia.

+ Utilizacién de métodos confiables para asegurar la
calidad y la validez del producto.

+ DParticipacion de los diferentes interesados, buscan-
do asegurar la aceptabilidad y la apropiacion de la
GPC producida (este punto es cuestionable porque
se han reportado estudios en los que no se encuen-
tra mayor aceptabilidad cuando las guias son adap-
tadas [9].
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La adaptacion de GPC permite
aprovechar la experiencia de
otros grupos desarrolladores

de guias de reconocida
competencia y adecuarlas a una
realidad particular.

» Transparencia en el proceso para que se promue-
va la confianza en las recomendaciones de la nueva
GPC [10].

» Utilizacién de un formato flexible que se acomode a
las diferentes necesidades y circunstancias.

Siguiendo los anteriores lineamientos, existen diferentes
procesos de adaptaciéon que tienen en comun tres
componentes:

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

2. Fase de adaptacién propiamente dicha.

3. Fase de elaboracion de version final de la gufa adaptada.

Dentro de los procesos para la adaptacion de Guias se
encuentran los de Nueva Zelanda [11,12], Francia [8] y del
Grupo ADAPTE [3] y se recomienda utilizar la metodologia
propuesta por el grupo ADAPTE, teniendo en cuenta que
incluye la mayor parte de la metodologia francesa y esta
siendo validada por diferentes paises, incluyendo algunos
grupos colombianos desarrolladores de GPC. Adicional-
mente, la metodologia ADAPTE da lineamientos para la
adaptacién de recomendaciones al contexto local.

A continuacién se presentan la metodologia propuesta
por el grupo ADAPTE. El Manual de la Colaboracién
ADAPTE plantea un proceso en tres fases, que se expo-
nen en la Figura 9.

1. La fase de alistamiento incluye las tareas necesarias que
deben completarse antes de empezar el proceso de adap-
tacion (por ejemplo identificacion de habilidades espe-
ciales y de recursos) (Herramienta 8. Plan de trabajo).

2. Lafase de adaptacion abarca la seleccion de un tépico
para identificar preguntas especificas, la busqueda y
consecucién de GPC, la evaluacién de la consistencia
de la evidencia y la calidad de las guias, asi como su
actualidad, contenido y aplicabilidad (DELBI, GLIA).
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En esta fase se toman las decisiones sobre la adap-
tacion y se prepara el borrador de la guia adaptada.
Esta fase contempla pasos que ya se han cubierto en
los pasos descritos previamente, antes de iniciar la
adaptacidn.

Definicién de preguntas: PECOT (Realizado)
Revision de GPC e informacidn relevante (Realizado)
Reduccién del nimero de GPC candidatas (Herra-
mienta 9. Tabla para resumir las caracteristicas ge-
nerales de la guia) (Realizado)

Evaluacidn de calidad de la GPC (DELBI) (Realizado)
Evaluacién de la vigencia o actualidad de la GPC:
se debe asegurar que la GPC no omita informacién
nueva relevante (Herramienta 10).

Evaluacion del contenido de la GPC (Herramienta
11 y Herramienta 12).

« Evaluacion de consistencia de la GPC (Herramienta
13 y Herramienta 14)

+ Evaluacién de aceptabilidad y aplicabilidad de la
GPC (Herramienta 15)

+ Seleccién entre GPC y recomendaciones para crear
la GPC adaptada

+ Preparacion del borrador (Herramienta 16 y Herra-
mienta 17)

« Evaluacion externa (Herramienta 18)

. En la fase final se realiza un proceso de retroalimen-

tacion de los interesados para generar el documento
definitivo incluyendo la evaluacién de la GPC adaptada,
que sigue los mismos pasos que la GPC desarrollada de
novo.

Figura 9. Proceso de adaptacion de GPC. ADAPTE

Fases Tareas Modulos / Asociados
Fase de PREPARACION PARA EL PROCESO »
Alistamiento DE ADAPTACION R
1
|
v
DEFINIR PREGUNTAS DE SALUD i
‘ Foco y proposito
BUSCAR Y TAMIZAR GPC Busqueda y
‘ tamizacion
Fase de . Evaluacion
Adaptacion EVALUAR LAS GUIAS
l Decision y
DECIDIR Y SELECCIONAR seleccion
l Arreglo y ajuste
DOCUMENTO BORRADOR DE LA GPC
REVISION EXTERNA Arreglo y ajuste
Fase de PLAN PARA FUTURA Iy
Finalizaci6n REVISION Y ACTUALIZACION HENCELIORIETE
GUIA FINAL Producto Final

Fuente: Traducido por los autores de The ADAPTE Collaboration 2007.
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La metodologia ADAPTE se presenta en un manual deta-
llado que incorpora una serie de herramientas bésicas para
efectuar el proceso de adaptacién de la GPC, las cuales
fueron traducidas con la autorizacién de la Colaboracién
ADAPTE" y se encuentran en el aparte de Herramientas
de la presente Guia Metodoldgica y contienen: Fuentes
y estrategias de busqueda, recursos para ubicacion de
guias, formato para declaracion de conflictos de intereses,
recursos para procesos de consenso, planes de trabajo de
ejemplo, tablas para resumir caracteristicas y contenido de
las GPC, instrumento AGREE, ejemplo de matriz de reco-
mendaciones y ejemplo de revisién externa, entre otros.

13. La Colaboraciéon Adapte solicita que
descrago de responsabilidad:
“Care has been taken in the preparation of the information contained
in the ADAPTE documents. Nonetheless, any person seeking to
apply or consult the ADAPTE Collaboration resource toolkit is
expected to use independent judgment in their own context. The
ADAPTE Collaboration makes no representation or warranties of any
kind whatsoever regarding the content or use or application of the
ADAPTE process and disclaims any responsibility for the application
or use of the manual or resource toolkit in any way”.

se mencione el siguiente
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PASO 12

Desarrollo de novo de Guias
de Practica Clinica basadas en la evidencia

Este paso debera realizarse si las GPC encontradas en la
revisién sistemdtica resultan calificadas con las caracteris-
ticas de la matriz de decisién (Tabla 20).

+ No existe concordancia con el alcance y los objeti-
vos de la GPC a desarrollar

+ No responde las preguntas relevantes de la GPC a
desarrollar

+ Calificaciéon de Calidad por DELBI es: no
recomendada

+ No se encuentran disponibles las estrategias de
buisqueda y las tablas de evidencia

+ Se identifiquen barreras insalvables para la imple-
mentacion de las recomendaciones principales por
GLIA.

El desarrollo de novo de una GPC completa, asi como la
respuesta de algunas preguntas que no son abordadas por
la GPC sujeto de la adaptacién, implica la realizacién de
revisiones sistemadticas de la literatura cientifica, proceso
que se detalla en el Paso 13.

Luego de la revisién sistemdtica, se deben realizar los pasos
13, 14 y 15 para lograr una versién preliminar de la GPCy
proseguir con la evaluacién externa de esta version preli-
minar (Paso 16).
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PASO 13

Revision Sistematica de la Literatura -RSL-

La RSL es un método especifico que establece criterios
que permiten 1) buscar, seleccionar, evaluar critica-
mente, sintetizar y analizar la informacién biomédica
disponible en el drea especifica del conocimiento que
se encuentra bajo estudio y 2) reproducir, actualizar y
limitar sesgos [1,2].

El objetivo principal de llevar a cabo una revisidn siste-
mdtica de la literatura en el marco de construccién de
una GPC es proporcionar evidencia confiable que asista
la toma de decisiones en salud. Adicionalmente, este mé-
todo permite establecer el nivel del conocimiento para
un tema en particular (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 [1,2].

Es importante tener en cuenta que las RSL se utilizan
para evaluar cualquier tipo de literatura biomédica, pero
que el resultado de la revisién depende directamente del
tipo de estudios disponibles en el tema y de la calidad de
la literatura existente [1,2]. A continuacién se presentan
los principales lineamientos metodoldgicos para planear y
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El objetivo principal de llevar a
cabo una revision sistematica
de la literatura, es proporcionar
evidencia confiable que asista la
toma de decisiones en salud.

conducir cada una de las etapas que se deben seguir cuan-
do se realiza una RSL en el marco de creacion de una GPC
basada en la evidencia.

Se debe tener en cuenta que es fundamental garantizar
la transparencia del proceso de revision sistematica y la
independencia de cada uno de los integrantes del grupo
revisor, por lo cual es indispensable que se deje debida-
mente documentado el conflicto de intereses de cada uno
de los miembros del grupo. Para tal efecto, cada miembro
debera diligenciar un formato de “Declaracién de Conflic-
to de Intereses” (Herramienta 1), en la cual se certifique
que no tiene un interés primario (tal como el bienestar de
los pacientes, o la validez de una investigacidn cientifica)



que puede verse afectado por un interés secundario (tal
como una ganancia econémica o rivalidades personales)
que lo inhabilite para participar en el proceso.

1. ETAPAS DE LA REVISION
SISTEMATICA DE LA LITERATURA

L. Planear la revisién
A. Identificar las necesidades para la revision y deter-
minar los recursos e insumos existentes.
B. Explorar la literatura biomédica existente.
C. Desarrollar un protocolo para la revision.
D. Estructurar la estrategia de busqueda.

II. Realizar la revision
A. Btsqueda exploratoria
B. Blisqueda definitiva

IIL. Seleccionar, evaluar, sintetizar y graduar la evidencia.
A. Seleccion de la literatura
B. Evaluacién de la evidencia cientifica:
+ Articulos cientificos y literatura gris: SIGN

+ De GPC: DELBI y GLIA
+ Consensos de expertos: CDR y Cochrane Colla-
boration.
C. Sintesis de la evidencia: Plantillas SIGN
D. Graduacién de la calidad de la evidencia cientifica:
GRADE

IV. Reporte y difusidn de los resultados de la revisién de la
literatura.

1.1. Planear la revision

Durante esta fase, el grupo de revision sistemdtica comisio-
nado por el grupo organizador de la guia deberd determi-
nar los aspectos cientificos y administrativos que se van a
requerir para ejecutar la revisién, 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 solucion rapida en caso que suceda
algin imprevisto que dificulte el proceso de revisién [1-4].
La planeacidén de la revision por parte del grupo de revision
sistemdtica debe seguir los pasos resefiados en la Figura 10.
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PASO 13. Revision Sistematica de la Literatura (RSL)

a. Identificar las necesidades para la
revision y determinar los recursos e insumos existentes

El establecer los recursos que son necesarios para realizar
el proceso e identificar las necesidades especificas para la
revisiéon como compra de articulos, fotocopias, tiempo de
los profesionales metoddlogos, etc, son aspectos fundamen-
tales 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 clara-
mente los horarios de trabajo y los roles de cada miembro
del equipo [1-4].

Un aspecto relevante durante esta fase, es la seleccién de
la metodologia y los instrumentos de evaluacién de la lite-
ratura por parte del grupo de RSL, asi como la unificacién
de conceptos y la resolucién de dudas. De ser necesario,
el grupo de RSL puede efectuar un taller prictico de en-
trenamiento sobre seleccién, evaluacidn, sintesis y andlisis
de la literatura que permita despejar inquietudes respecto
al proceso y familiarizarse con los formatos que serdn em-
pleados durante la revisién.

Otro aspecto que se debe considerar y documentar en
esta fase de planeacién es la forma como se van a mane-

Un aspecto relevante durante

esta fase, es la seleccion de la
metodologia y los instrumentos
de evaluacion de |a literatura por
parte del grupo de RSL, asi como
la unificacion de conceptos y |a
resolucion de dudas.

jar los desacuerdos de los revisores durante el proceso
de seleccion, evaluacidn y sintesis de la literatura; entre
las formas referidas por algunos autores para resolver
el desacuerdo se encuentra la intervencién de un tercer
revisor o la evaluacién por la totalidad del grupo revisor
y la realizacién de un consenso que brinde la solucién

[5].

b. Explorar la literatura biomédica existente
El objetivo de esta fase del proceso es identificar y valorar
las revisiones disponibles en el tema (existentes y en curso),

Figura 10. Aspectos de la planeacion de la revision de la literatura

Planeacion de la revision

[

econémicos y

o cientificos
logisticos

disponibles

ifi Explorar
Ident_|f|car =Xp Desarrollar
necesidades literatura Estructurar
o protocolo .
y Pecursos biomédica S blusqueda
: . . de revision
existentes disponible
Literatura y
Recursos humanos, A . L .
productos técnico- 1. Poblacién 1. Definicion de estrategia

2. Intervenciones
3. Desenlaces
4. Tipos de estudio

2. Seleccion de términos

Revisién preliminar de fuentes de datos
Evaluacion de documentos relevantes preseleccionados

Fuente: Elaboracion propia de los autores
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con el fin de evitar la duplicacion de esfuerzos de manera
innecesaria [6-9]. Para este fin el grupo revisor debera:

+ Definir los términos a emplear en las busquedas de
los recursos existentes a través del andlisis de los
manuales de indexacion de las bases de datos elec-
trénicas, las revisiones de la literatura y de la opi-
ni6n de los expertos en el tema.

+ Realizar un listado de estudios primarios y secunda-
rios 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 basqueda [7].

+ Consultar las bases de datos electrénicas, los recur-
sos existentes en la web, los grupos de investigacién
dominantes en el campo y los grupos realizadores
de revisiones sisteméticas [9,10]. (Anexo 6).

+ Consultar otras fuentes de evidencia para permitir el
analisis de literatura publicada o no (literatura gris)
que no se hubiera detectado por medio de la bus-
queda sistemdtica. Como fuentes se deben incluir
a los grupos de interés, la industria farmacéutica,
los proveedores, aseguradores, IPS y todo aquel que
quiera aportar. Esta evidencia debe ser sometida a
los mismos pasos de andlisis y sintesis que se aplica
a la demds evidencia. Para dicha consulta se hara
una solicitud por escrito o por medio de la pdgina
Web a los grupos de interés mencionados.

» Valorar las revisiones disponibles con el fin de de-
terminar la metodologia, la calidad, los aspectos de
la revision que pudieron predisponer los resultados
y evaluar los conflictos de intereses del grupo rea-
lizador [9-12]. Para esta valoraciéon puede ser util
intentar contestar las siguientes preguntas:

o ;Cudl fue el objetivo de la revision?: Poblacién/
participantes, intervenciones, desenlaces, tiem-
po y disenos de los estudios.

+ ;Qué fuentes fueron consultadas para identifi-
car estudios primarios y secundarios?: Estrate-
gias usadas para identificar la literatura, bases de
datos y otros recursos utilizados, restricciones
empleadas (fecha, idioma, tipo de publicacién).

+ ;Cudles fueron los criterios de selecciény como
fueron aplicados?

+ ;Qué criterios fueron utilizados para determinar la
calidad de los estudios y cémo fueron aplicados?

+ ;Cbémo fueron evaluados los datos de los estu-
dios primarios?

+ ;Coémo fueron sintetizados los datos? ;Fueron
investigadas las diferencias entre los estudios?,

Si durante la fase anterior se definio
la necesidad de realizar una RSL
debido a la carencia de la misma
en la literatura biomédica existente,
el grupo revisor debera generar
un protocolo que especifique como
se desarrollara la revision.

;como se realizaron las tablas de evidencia?,
¢las conclusiones son reflejo de la evidencia
encontrada?

Una vez realizado el andlisis de los recursos e insumos existen-
tes por parte del grupo revisor, se determinara si se justifica
realizar la RSL planeada inicialmente en el area del conoci-
miento 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 plan-
teara entonces al grupo organizador de la guia la posibilidad
de partir de estas revisiones o de realizar Gnicamente una
actualizacion de las revisiones existentes (si aplica) [12,13].

En caso que una nueva revision sistematica deba ser reali-
zada, se ejecutaran las fases descritas a continuacion.

En esta etapa es importante que exista claridad acerca de
la metodologia y caracteristicas de los disefios de inves-
tigacion [43]. Se anexa un pequefo resumen tomado de
las Guias de Prictica Clinica en SNS del Ministerio de la
Sanidad y el Consumo Espanol [44] (Anexo 7).

¢. Desarrollar un protocolo para la revision

Si durante la fase anterior se defini6 la necesidad de realizar
una RSL debido a la carencia de la misma en la literatura
biomédica existente, el grupo revisor debera generar un
protocolo que especifique como se desarrollard la revision.
Dicho protocolo debera ser ejecutado en su totalidad du-
rante el proceso de revisién y deberd incluir al menos los
siguientes aspectos:

» Contexto del topico de la revision

» Justificacién de la revision

+ Objetivos para la revisiéon propuesta

+ Preguntas de investigaciéon (PECOT) y (PECOT+R)

» Definicién de los criterios de seleccion

o Definicién de las variables de interés para la revi-
sién y las medidas resumen a emplear.
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PASO 13. Revision Sistematica de la Literatura (RSL)

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.

+ Metodologia de la busqueda y estrategia para la ex-
traccion de datos.
+ Proceso metodoldgico para el andlisis de los resultados.

La construccién de las preguntas de investigacién es la
base para el buen desarrollo de la revision, y de su adecua-
da formulacién dependerd, en parte, el éxito de la RSL [14].
Las preguntas de investigacion clinica y econémica deben
formularse teniendo en cuenta los componentes bésicos
(Ver Paso 6. PECOT y PECOT +R y Paso 16. Enmarcar
la Evaluacién Econémica). Algunos autores consideran el
tipo de estudio como un elemento adicional que se deberia
incluir en la pregunta de investigacion), el cual podria ser
util a la hora de seleccionar y evaluar la literatura.

Otro aspecto importante durante el desarrollo del protocolo
de la revisién sistemdtica son los criterios de seleccién (in-
clusion, exclusidn), los cuales deben ser definidos en los tér-
minos de los componentes de las preguntas de investigacién
con el fin de disminuir los sesgos en la seleccion de articulos.
Vale la pena recordar que la determinacion de la sensibilidad
y especificidad de los criterios de seleccién son claves, pues
criterios con una alta sensibilidad pueden identificar estu-
dios irrelevantes y criterios altamente especificos, limitan la
cantidad de estudios que ingresan a la revision [14].

d. Estructurar la estrategia de busqueda

La estructuracién de la estrategia para la busqueda se debe
consensuar en el grupo de revision sistematica, y debe ba-
sarse tanto en los componentes basicos de las preguntas de
investigacion, como en los resultados preliminares obteni-
dos en la exploracion de la literatura biomédica existente
[13, 14]. Para elaborar la estrategia definitiva se debe:

» Seleccionar los términos definitivos (libres e indexa-
dos) para la bisqueda, de acuerdo con los objetivos
de la revisién [15].

» Seleccionar las fuentes de datos definitivas relevan-
tes para ejecutar la busqueda, segtn el tépico de in-
vestigacion (Anexo 6).
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+ Determinar las cualidades de la estrategia: sensibi-
lidad (capacidad de identificar los articulos relevan-
tes) y especificidad (capacidad de excluir los articu-
los inaplicables).

+ Definir el lapso de tiempo que se empleard para
efectuar basquedas seriadas y establecer el periodo
de tiempo en el cual se debe realizar la actualizacién
de la busqueda definitiva.

1.2. Realizar la revision

Se propone realizar la bisqueda de la literatura en dos fa-
ses: una exploratoria y una definitiva. Se aclara que la reali-
zacion de la revision es un proceso iterativo hasta lograr el
balance entre sensibilidad y precision en los términos. Lo
mds importante es que haya un acuerdo en el equipo sobre
este proceso hasta el logro de una bisqueda adecuada.

a. Busqueda exploratoria

Se realiza con el fin de evaluar la estrategia de busqueda
estructurada previamente, y determinar el tipo de literatu-
ra disponible y de tener una idea aproximada del volumen
de la misma.

b. Busqueda definitiva

Una vez identificada la estrategia 6ptima para identificar la
literatura potencialmente relevante se procede a realizar la
busqueda final en cada una de las fuentes de datos selec-
cionadas (Anexo 6).

Las estrategias de los anteriores tipos de buisquedas deben
quedar debidamente documentadas con el fin de que sean
trasparentes y reproducibles [13]. El reporte de los resulta-
dos debe indicar en detalle:

+ Labase consultada

+ Lafecha en que se realizaron las bisquedas vy la fe-
cha de la dltima actualizacion

» Ellistado de términos utilizados con sus respectivos
resultados en la base de datos electrénica para cada
uno de los componentes de la pregunta

+ Los limites empleados, si aplica

+ Laestrategia de busqueda

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

» La persona responsable de la busqueda

De igual manera, las bisquedas definitivas para inves-
tigadores, literatura de Internet, literatura gris, bas-
queda manual y concatenacién de citas debe quedar
registrada.
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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 apro-
piadamente. Para dicha prueba piloto, se recomienda selec-
cionar una muestra aleatoria de 10 o 12 articulos (elegibles,
no elegibles, dudosos), y realizar una evaluacién pareada,
independiente, enmascarada por un experto metodolégico
y un experto técnico cientifico miembros del grupo de RSL,
quienes les aplicaran los criterios de seleccion. Si se detecta
que la estrategia de la busqueda definitiva no identifica la
literatura apropiadamente se deberd entonces ajustar la
estrategia, si por el contrario los resultados de la prueba
piloto fueron satisfactorios se pasara a la siguiente fase.

1.3. Seleccionar, evaluar,
sintetizar, y graduar la evidencia

A. Seleccidn de la literatura
B. Evaluacion de la evidencia cientifica:

+ Articulos cientificos y literatura gris: SIGN

+ De GPC: DELBI y GLIA

+ Consensos de expertos:
Collaboration.

CDR vy Cochrane

C. Sintesis de la evidencia: Plantillas SIGN
D. Graduacion de la calidad de la evidencia cientifica: GRADE

El proceso de seleccion, evaluacidn, sintesis, andlisis y
graduacion de la literatura biomédica implica un juicio
por parte de los revisores, por lo cual para eliminar la sub-
jetividad de los revisores y garantizar la confiabilidad del
proceso es indispensable:

o Asegurar la reproductividad e independencia: esto
se logra mediante evaluaciones individuales parea-
das entre un experto metodoldgico y un experto
técnico cientifico.

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

a. Seleccion de la literatura

Una vez efectuada la busqueda definitiva en las fuentes de
datos elegidas, se procede a realizar la seleccién de la litera-
tura 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 bibliogréficas

Si durante la lectura de los
resumenes, el revisor determina
que el resumen del articulo
ofrece dudas que impiden
rechazarlo se debera obtener el
texto completo del articulo para
definir su seleccion.

(Procite, Endnote, Reference Manager®) que elimine las du-
plicadas y facilite el proceso de revision [16]. 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 estdndar.

Para la seleccion de la literatura relevante se aplican los crite-
rios de seleccion definidos al inicio de la revisién, solamente
los estudios que cumplan todos los criterios de inclusion y
que no tengan ninguno de los criterios de exclusién deben
ser seleccionados [17-19]. Se recomienda efectuar tres pasos
para la seleccion de la literatura biomédica:

1. Lectura de titulos
2. Lectura de resimenes y
3. Lectura de articulos en texto completo.

Si durante la lectura de los resimenes, el revisor determi-
na que el resumen del articulo ofrece dudas que impiden
rechazarlo se deberd obtener el texto completo del articulo
para definir su seleccién.

Al finalizar el proceso, el grupo revisor debera reportar el re-
sultado especificando para cada pregunta de investigacion:
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 ocasioén-corregido (Kappa
de Cohen) y los resultados de dicha medicién deberan que-
dar documentados. De igual manera, se deben documentar
los desacuerdos que se presentaron durante el proceso entre
los expertos por la inclusién o exclusién de un titulo, un re-
sumen o un articulo. Es aconsejable especificar los motivos
de los desacuerdos y la manera como se resolvieron. Si el
desacuerdo es debido a la carencia de informacion, se debera
contactar a los autores para clarificar las inquietudes [19].
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Algunos autores consideran que el proceso de selecciéon
puede verse afectado si los revisores conocen la informa-
cién principal de los articulos (autor, institucién, revista y
ano de publicacion), por lo tanto recomiendan la posibili-
dad de efectuar una valoraciéon enmascarada en la cual se
identifican los articulos resultantes de la busqueda antes de
iniciar el proceso de seleccion para no influenciar el juicio
de los revisores con esta informacién. Sin embargo, se ha
visto que el enmascaramiento puede no afectar significa-
tivamente los resultados de la seleccién, y si prolongar
el tiempo del proceso e incrementar el recurso humano
(de-identificacién por un tercero). Teniendo en cuenta las
consideraciones arriba mencionadas, la valoracién desen-
mascarada pareada por revisores independientes, es una
opcién bien aceptada.

b. Evaluacién de la evidencia cientifica

+ Evaluacion de estudios primarios y secundarios
La evaluacién de la calidad de la evidencia es un paso
fundamental para disminuir los sesgos y precisar la
interpretacion de los resultados de la revision, y tendrd
impacto en la graduacion de la evidencia y en las reco-
mendaciones que resulten [20].

Existen tres componentes en la evaluacion de la evidencia
cientifica:

o Validez interna: se refiere al rigor metodolégico de
un estudio que controle las fuentes de error (sesgo,
azar y factores de confusién).

¢ Resultados: incluye la evaluacién de los resultados
en cuanto a la significancia estadistica, precision,
importancia y magnitud.

o Validez externa: se refiere a la medida en la cual los
resultados del estudio se pueden extrapolar a las po-
blaciones de la GPC- contexto local - (colombiano,
en este caso). Uno de los aspectos que se debe ana-
lizar es si los resultados de los estudios tenidos en
cuenta dentro de la revisién sistemdtica son genera-
lizables a la pregunta inicial.

Para las revisiones sistematicas sobre estudios de evalua-
cién econdémica, consultar el Paso 19.

Teniendo en cuenta que para dar respuesta a las pregun-
tas de investigacidn, la mayoria de las veces se emplean
estudios con disenos diferentes, se precisa de un sistema
estructurado de evaluacién por medio de la aplicacion de
plantillas de evaluacién critica de la literatura que permi-
tan valorar la validez interna y la validez externa de cada
uno de ellos. En la actualidad, se encuentran disponibles
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para la evaluacion de la literatura biomédica una serie de
instrumentos y plantillas de lectura critica que han sido
desarrolladas por diferentes organizaciones especializa-
das en el tema, con el fin de evaluar la evidencia. Dichas
plantillas de evaluacién se basan en su gran mayoria en
la serie de la revista JAMA “Guias para usuarios de la
literatura médica” [20].

El grupo MERGE -Method for Evaluating Resesarch and
Guideline Evidence- [21] en Australia propuso una lista
de chequeo que posteriormente fue modificada por SIGN
-Scottish Intercollegiate Guidelines Network- [22]. Estas
listas se aplican a los estudios de acuerdo con el disefio
que presentan. Se recomienda el uso de las mismas para
realizar la evaluacion de la evidencia. La version en cas-
tellano se encuentra en las Guias de Préctica Clinica en
SNS del Ministerio de la Sanidad y el Consumo Espaiol
[20] (Herramienta 19).Una vez realizado el andlisis de la
evidencia con estas listas de chequeo se deberd graduar
el nivel de la evidencia de acuerdo con la metodologia
GRADE [23-25].

Las principales herramientas y planillas de evaluacion
critica de estudios primarios y secundarios en nuestro
medio son:

+ SIGN: Scottish Intercollegiate Network, Escocia [22]

+ NICE: National Institute for Clinical Excellence,
Reino Unido [26]

+ NHMRC: National Health and Medical Research
Council, Australia [27]

+ OSTEBA: Basque Office for Health Technology
Assessment, Espaiia [28]

o CASPe: CASP: Critical Appraisal Skills Program-
me Espana, Espaiia [29]

+ NZGG: New Zeland Guidelines Group, Nueva Ze-
landa [30]
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De igual manera, es importante resaltar que para la
evaluaciéon de ensayos clinicos controlados aleatoriza-
dos, existen 25 escalas y 9 listas de chequeo que se han
empleado en la valoracién de los mismos, de las cuales
la escala de Jadad es una de las mas utilizadas [31]. Sin
embargo, la Colaboracién Cochrane no recomienda su
uso [2].

Para disminuir sesgos se recomienda la evaluacién por
dos expertos en forma independiente y definir el orden
de evaluacion en forma aleatoria [26]. Si no hay acuerdo
en la evaluacion se recomienda que un tercer evaluador
independiente del grupo, de su opinién para resolver la
falta de acuerdo.

Es importante después de la revisidn, realizar la valoracién
general del estudio y para esto SIGN propone una clasifica-
cién de acuerdo con el riesgo de sesgo [22] que se presenta
en la Tabla 21.

o Evaluacion de la Evidencia
no publicada o en construccion
Esta literatura proviene de diversas fuentes, incluidos
los grupos de interés. Esta literatura puede ser utili-
zada, se le aplican los mismos criterios de calidad y se
debe establecer comunicacién con los autores en caso
de necesidad.

¢ Evaluaciéon de GPC basadas en la evidencia [32,33]
Se debe realizar la evaluacion del la GPC de acuerdo
con el Paso 10 de evaluacion de GPC. Existen varios ins-
trumentos que evaluan diferentes aspectos de las guias
como los son:

Para evaluacién metodolégica:

+ AGREE: Appraisal of Guidelines, Research and Eva-
luation. Desarrollado por “The Appraisal of Guide-

Se requiere un sistema
estructurado de evaluacion,
por medio de la aplicacion de
plantillas de evaluacion critica
de la literatura, que permitan
valorar la validez interna y la
validez externa de los estudios.

lines, Research and Evaluation Collaboration” en
2001 [34].

+ DELBI: 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 AWME,
AQuMed, AGREE Collaboration y Guidelines
International Network G-I-N [35].

o Paraevaluaciondelaposibilidaddeimplementacion,
“implementabilidad” de una GPC basada en la
evidencia (Ver Paso 7 Evaluaciéon de GPC):

o GLIA: GuideLine Implementability Appraisal. De-
sarrollado por “Yale Center for Medical Informa-
tics. Yale University” en 2005 [36].

La evidencia utilizada por otra GPC puede ser utilizada si :

» Laevidencia utilizada en la GPC es de buena calidad

+ Se expresan opiniones acerca de la evidencia y hay
tablas de evidencia

» Laevidencia se encuentra actualizada

Tabla 21. Valoracion general de un estudio

Se cumplen todos o la mayorfa de los criterios de calidad metodolégica. En los puntos en que no se ha cumplido, se

++

considera muy poco probable que dicho incumplimiento pueda afectar las conclusiones del estudio o revisién

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 las conclusiones.

Se han cumplido s6lo unos pocos criterios de calidad metodoldgica, o ninguno de ellos. Se considera probable o0 muy

probable que esto afecte las conclusiones.

Fuente: Scottish Intercollegiate Guidelines Network. SIGN 50,2008 [45].

141



PASO 13. Revision Sistematica de la Literatura (RSL)

La GPC debe producir sus propias tablas de evidencia y citar
las tablas de evidencia de otras tablas, o teniendo en cuenta
que no se pueden citar las recomendaciones de otra GPC, el
GDG debe producir sus propias recomendaciones. En otras
palabras, se pueden utilizar las evidencias que aporta otra
GPC. Sin embargo, no se pueden citar las recomendaciones
sino que estas deben ser construidas por GDG [37-39].

o Evaluacion de consensos de expertos
Vale la pena mencionar que después de realizar una
busqueda exhaustiva, al momento de realizar la presen-
te Guia Metodoldgica, no se encontr6 un instrumento
que permitiera evaluar la calidad de los consensos
formales de expertos, por lo cual puede ser ttil emplear
la siguiente estrategia:

+ DPara el componente de revision de la literatura las
pautas estipuladas por "University of York, Centre
for Reviews & Dissemination (CDR)” y “Cochrane
Collaboration”[40].

+ DPara el componente del consenso tipo panel los li-

neamientos de “Royal Society of Canada” [41].

c. Sintesis de evidencia

La sintesis de la literatura debe ser realizada por el grupo
revisor a través de la construccion de tablas de evidencia
en las cuales se realiza una sinopsis de la extraccién de da-
tos para cada uno de los articulos revisados. 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™ [42 - 44].

La construccion de las tablas de evidencia estd sujeta a las
siguientes premisas:

+ Consolidacién de todos los aspectos de la pregunta
de investigacién y reflejo de la evaluacién de los es-
tudios incluidos en la revisién.

+ El proceso de extraccién de los datos debe ser expli-
cito y reproducible; ademds, no se deben suponer
datos que no estén publicados.

+ Constituyen el banco de datos de los estudios revi-
sados, determinando la toma de decisiones del gru-
po de revisores durante el proceso.

Las tablas de evidencia deben incluir los siguientes
componentes:
» Encabezado: titulo de la revisién, nombre del revi-
sor, fecha de elaboracién
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un metaanalisis.

+ Descripcién del estudio: titulo del articulo, autor,
referencia bibliogréfica

+ Caracteristicas del estudio: disefio, métodos, dura-
cién, control de sesgos y lugar en el que se realizé

» Caracteristicas de la poblacién: contexto de la rea-
lizacién (incluir sélo las variables que puedan estar
relacionadas con el resultado de la intervencion)

+ Caracteristicas de la intervencién; comparacion

+ Medidas de resultados y sintesis de los resultados
principales: incluyendo tanto los beneficios como
los eventos adversos

+ Problemas del estudio y fuentes de financiacién

+ Valoracién general del estudio

d. Graduacion de la calidad de la evidencia cientifica
Para definir o graduar la calidad de la evidencia se in-
corporan los conceptos de: tipo de disefio, calidad de los
estudios, consistencia de los resultados entre los dife-
rentes estudios y la posibilidad de aplicacién en forma
directa de los resultados observados a las poblaciones
de interés de la GPC. [23-25,45-47]. La graduacién de
la calidad de la evidencia se realiza, segin el sistema
GRADE [23] para cada desenlace, por lo anterior, cada
pregunta puede tener desenlaces con diversas califica-
ciones de calidad. El sistema GRADE califica la calidad
de la evidencia en Alta, Moderada, Baja y Muy Baja
(Tabla 22). Se consideran estudios de alta calidad a los
experimentos clinicos y de baja calidad a los estudios
observacionales.

Sin embargo, durante la evaluacién de la calidad de dichos
estudios, es importante tener en cuenta que los experi-
mentos clinicos pueden disminuir su calidad de acuerdo
con cinco circunstancias y los estudios observacionales
pueden aumentar su calidad de acuerdo con tres hechos
[20] (Tablas 23 y 24).
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Tabla 22. Evaluacion de la calidad de la evidencia segun el tipo de estudio

Calidad de o ! T Aumentar si .
. . Disefio del estudio Disminuir si . . Representacion
la evidencia Para estudios observacionales
. _ Importante (-1) 0 muy Asociacion: evidencia de una
Alta Experimento clinico  importante (-2) limitacién ~ fuerte asociacién : RR >2 0 < 0,5 DDDD A
de la calidad del estudio en estudios observacionales sin
. . factores de confusion (+1), muy
. . Inconsistencia fuerte asociaciéon RR >5 0 < 0,2 sin
Moderada Experimento clinico  importante(-1) posibilidad de sesgos (+2) SDDO B
Algung (-1) 0 gran (-] Gradiente dosis —respuesta (+1)
incertidumbre acerca de
- Estudio ue la evidencia cientifica  Todos los factares de confusion
Baja . q C
J observacional sea directa podrian haber reducido el efecto SO0
Datos imprecisos (-1) observado.
Muy baja Otra evidencia Alta posibilidad de sesgo HOOO D

de notificacion (-1)

Fuente: Adaptado de los documentos: Manual Metodolégico. Grupo de trabajo sobre GPC. Elaboracién de Guias de Practica Clinica en el Sistema Nacional de Salud.
Madrid 2006 [20] y de GRADE Working Group 2004 [51].

Aspectos

Limitaciones en el
disefio o la ejecucion

Inconsistencia
en los resultados

Ausencia de
evidencia
cientifica directa
Imprecision

Sesgo de notificacion

Tabla 23. Aspectos que pueden disminuir la calidad de la evidencia cientifica
Contenido

En un experimento clinico la falta de cegamiento en la secuencia de aleatorizacion, el cegamiento inadecuado, las
pérdidas importantes, la ausencia de analisis por intencién a tratar, etc. Si la limitacion se considera grave puede
hacer gue un experimento se convierta en una evidencia de calidad baja, si las limitaciones no son criticas el GDG
puede considerar al experimento como de calidad moderada.

Si existe variabilidad o heterogeneidad no explicada en los resultados de los estudios disponibles, la calidad
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
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 plantea una
comparacion indirecta.

Cuando la dispersion de los intervalos de confianza es alta por falta de muestra.

Se baja la calidad, si se sospecha sesgo de publicacién o si se sospecha que no se han incluido todas las variables
relevantes del resultado (Sesgo de notificacion)

Fuente: Adaptado del Manual Metodoldgico.Grupo de trabajo sobre GPC. Elaboracién de Guias de Préctica Clinica en el Sistema Nacional de Salud. Madrid 2006 [20]

Tabla 24. Aspectos que pueden aumentar la calificacion de calidad de los estudios observacionales

Aspectos

Efecto importante

Gradiente dosis respuesta

Contenido

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

La evidencia de la presencia de gradiente dosis-respuesta entre la exposicion y el efecto (@ mayor
exposicién mayor la magnitud de la respuesta) aumenta la calificacion de la calidad de la evidencia.

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

Fuente: Adaptado del Manual Metodoldgico.Grupo de trabajo sobre GPC. Elaboracién de Guias de Prictica Clinica en el Sistema Nacional de Salud. Madrid 2006 [20]
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4. REPORTE Y DIFUSION
DE LOS RESULTADOS

DE LA REVISION DE LA LITERATURA

Para concluir el proceso de revisién sistematica se debe
generar un reporte que especifique las recomendaciones
finales para cada una de las preguntas de investigacién. De
igual forma, se debe realizar un comentario sobre la impli-
cacién 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 re-
porten 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 revisidn estd
disponible a solicitud de los interesados.
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PASO 14

Formulacidon de las recomendaciones clinicas

Una vez se ha graduado la calidad de la evidencia cientifica
bajo la metodologia senalada en el paso anterior (RSL) se
procede a la formulacién de las recomendaciones clinicas y
luego, de conducir la evaluacién econémica, se formulardn
las recomendaciones econdmicas.

Las recomendaciones son las afirmaciones explicitas que
orientan a los profesionales y a los pacientes en la toma
de decisiones informadas sobre la atencién sanitaria mas
apropiada, seleccionando las opciones preventivas, diag-
nosticas y/o terapéuticas mas adecuadas en el abordaje de
un problema de salud o una condicién clinica especifica.

De acuerdo con GRADE [1] se recomienda limitar las reco-
mendaciones a los desenlaces criticos e importantes y con-
siderar uinicamente los criticos cuando se juzga la calidad
general de la evidencia de una recomendacién. De acuerdo
con NICE las recomendaciones deben estar basadas en la
mejor evidencia disponible clinica y de costo-efectividad.
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1. CARACTERISTICAS

DE LAS RECOMENDACIONES

Las recomendaciones dependen de la calidad de la
evidencia cientifica y deben cumplir con las siguientes
caracteristicas:

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

o Orientadas a la accion
Se debe decir qué se debe hacer de la forma mas es-
pecifica posible.

o Describir la temporalidad de la accién
(tiempos de espera)
De acuerdo con NICE cuando sea conveniente, se
debe expresar en la recomendacion el tiempo de es-
pera que es aceptable para cada situacion.

o Referencia a fdrmacos
Cuando se refieren a fairmacos, NICE [2] recomien-
da tener en cuenta tres aspectos: nombre, dosis y
uso por fuera de la licencia de la autoridad regula-
dora en medicamentos.



1. Nombre: utilizar en general el nombre genérico excep-
to cuando sea indispensable el nombre comercial.

2. Dosis: en general, NICE recomienda que no se
debe incluir la dosificacidn, se le indica al lector
que utilice el resumen de caracteristicas del pro-
ducto. Sélo se recomienda incluir la dosis cuando
hay evidencia de que se debe usar dosis diferentes
de las usuales. Para Colombia seria recomendable
incluir siempre las dosis, y establecer las diferen-
cias de acuerdo con grupos etdreos y subgrupos
particulares.

3. Uso del farmaco por fuera de la licencia de la au-
toridad reguladora en Medicamentos (en el caso
de Colombia, el INVIMA): puede hacerse si la
evidencia que soporta la recomendacién es de alto
nivel. Debe quedar explicito el hecho de que es una
recomendacién que estd por fuera de la licencia.

1.1. Referencia al modelo de atencion en salud
Se debe especificar en qué niveles del proceso atencion en
salud se aplican las recomendaciones formuladas. En este
punto se propone la utilizacién del instrumento GLIA para
definir la implementabilidad de las recomendaciones.

La formulacion de
recomendaciones es una de las
etapas mas criticas del proceso
de elaboracion de GPC.

2. PROCESO DE FORMULACION

DE RECOMENDACIONES

Existen varios sistemas de formulacién de recomendaciones
entre ellos SIGN [3] y GRADE [1]. Esta Guia Metodoldgica
propone utilizar el sistema GRADE el cual se describe a
continuacion. En la elaboracién de las recomendaciones
con el sistema GRADE se identifican cuatro fases [1]:

» Clasificacion de la importancia relativa de los desenlaces

» Evaluacion de la calidad de la evidencia cientifica

» Graduacion de la fuerza de las recomendaciones

+ Representacion de la calidad de la evidencia cientifica 'y
la fuerza de las recomendaciones
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PASO 14. Formulacién de las recomendaciones clinicas

2.1. Clasificacion de la

importancia relativa de los desenlaces
GRADE recomienda, como ya se explicé en el Paso 7, que
se clasifique la importancia relativa de los desenlaces.

2.2. Evaluacion de la

calidad de la evidencia cientifica

Para definir la calidad de la evidencia se incorporan los
conceptos de tipo de diseno, calidad de los estudios, con-
sistencia de los resultados entre los diferentes estudios y la
posibilidad de aplicacion en forma directa de los resultados
observad