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Glosario

Algoritmo: grupo de reglas para resolver un problema o completar una tarea.
Generalmente se presenta en forma de un diagrama que proporciona una
imagen visual de |la secuencia de alternativas. Este grupo de reglas conduce a la
solucién del problema mediante un numero finito de pasos (1).

Alternativa: cada una de las posibilidades abiertas en una situacion de eleccion.
En la evaluacion econdmica, las opciones son los distintos cursos de accién que
se comparan (1).

Analisis costo-efectividad: analisis en el que los costos se expresan en
unidades monetarias y los efectos sobre la salud en unidades habitualmente
utilizadas en la practica clinica (p.ej. reduccion de la tension arterial, afios de
vida ganados). Dichas unidades son comunes en las distintas intervenciones
comparadas (1).

Analisis de costo-utilidad: anadlisis en el que los costos se expresan en
unidades monetarias y los beneficios en AVAC (afios de vida ajustados por
calidad). El resultado, expresado como cociente costo/AVAC, puede utilizarse
para comparar diferentes intervenciones (1).

Analisis de decision: es la aplicacion de métodos explicitos y cuantitativos al
analisis de decisiones en condiciones de incertidumbre en el que se modelan las
secuencias o diferentes vias de las estrategias a seguir para determinar cual es
la éptima (1).

Anadlisis de sensibilidad: Procedimiento analitico a través del cual se evalla la
solidez de los resultados de un estudio, mediante el calculo de los cambios en
los resultados y en las conclusiones que se producen cuando las variables claves
del problema cambian en un rango especifico de valores. Se recomienda llevar
a cabo un analisis de sensibilidad en las siguientes situaciones (1):

e Cuando no existen datos fiables para un parametro en consideracion, sino
tan sdlo estimaciones y opiniones de expertos.

e Cuando hay variaciones importantes entre los datos disponibles
procedentes de distintas fuentes y no hay razones objetivas para
considerar mas fiable una de ellas.

e Cuando hay controversia sobre la metodologia a seguir o diferencias en
los juicios de valor relevantes, que afectan el parametro en consideracion.
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e Cuando la variacidon de una variable puede tener un impacto importante
en el resultado de una evaluacién econdmica.

Analisis de supervivencia: coleccion de procedimientos estadisticos para un
analisis en el cual la variable de resultado de interés es el tiempo hasta que
ocurre un evento. Por tiempo, se refiere a anos, meses, semanas o dias desde
el inicio del seguimiento de un individuo hasta que ocurre un evento;
alternativamente, el tiempo puede referirse a la edad de un individuo cuando
ocurre un evento. Por evento, cualquier experiencia designada de interés que
pueda sucederle a un individuo (2).

Analisis incremental: forma de presentar los resultados de un analisis costo
efectividad o costo utilidad. Las opciones que se comparan se ordenan de
acuerdo con su efectividad neta absoluta, a continuacién, se denominan las
opciones dominadas y finalmente, se calcula la efectividad incremental, el costo
incremental y la razén costo efectividad incremental de cada opcién respecto a
la inmediatamente anterior (1).

Analisis por subgrupos: los analisis de subgrupos implican dividir todos los
datos de los participantes en subgrupos, a menudo para hacer comparaciones
entre ellos. Los subgrupos deben estar definidos previo al inicio del estudio y
normalmente guardan relacidon con factores prondsticos (sexo, edad, gravedad
de la enfermedad, etc.) (1).

Analisis de umbral: es una forma de analisis de sensibilidad que tiene por
objetivo identificar el valor de una variable incierta que establece el limite de la
superioridad relativa entre dos opciones en funcién de un criterio, tal como el
valor de un indicador de resultados (1).

Ano de vida ajustado por calidad (AVAC): es una medida resumen de
ganancia de salud que combina incrementos en la expectativa de vida con una
evaluacion de la calidad de esos anos de vida extra. Es la medida de resultado
gue con mas frecuencia se usa en el andlisis de costo-utilidad. La ventaja de
este enfoque es la capacidad que ofrece de comparar la efectividad entre
intervenciones que de otra manera serian incomparables, debido a las distintas
dimensiones de salud que cada una afecta (1).

Aplicabilidad: tener perfectamente identificados a los pacientes y situaciones
clinicas que permitan su uso en la practica cotidiana (1).
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Arbol de decisién: diagrama que representa un conjunto de posibles sucesos
o cursos de accién que pueden ocurrir como resultado de una decisién, tal como
la introducciéon de un programa o la administracion de un medicamento. Los
arboles de decision estan constituidos por ramas y nodos. Las ramas representan
distintos cursos de accidn. Los nodos representan en unos casos, situaciones de
eleccion y, en otros, los resultados posibles. En los ultimos, constituyen sucesos
que el decisor no puede controlar y su ocurrencia va asociada a determinadas
probabilidades. La suma de las probabilidades de las ramas que salen del nodo
ha de ser necesariamente igual a uno y las acciones que se derivan de ella son
mutuamente excluyentes. Las ramas que salen de los nodos que representan
decisiones sobre las cuales el decisor tiene control, no se asocian con
probabilidades. Los distintos cursos de accion y sus resultados se expresan en
términos de sus probabilidades de ocurrencia y de los valores esperados de las
variables asociadas a cada suceso (1).

Asignacion aleatoria/aleatorizacion: método que utiliza el azar para asignar
participantes a grupos de comparacion. La asignacion aleatoria implica que cada
individuo o unidad que participa tiene las mismas posibilidades de recibir cada
una de las posibles intervenciones. También implica que la probabilidad de que
un individuo reciba una intervencion particular es independiente de la
probabilidad de que cualquier otro individuo reciba la misma intervencion (3).

Asignacion cegada o cegamiento en la asignacion aleatoria: situacion en
la que los investigadores y los participantes estan protegidos de saber de
antemano la asignacién de un individuo a un tratamiento durante un estudio (3).

Atencion primaria en salud: : estrategia de coordinacién intersectorial que
permite la atencion integral e integrada, desde la salud publica, la promocién de
la salud, la prevencién de la enfermedad, el diagndstico, el tratamiento, la
rehabilitacién del paciente en todos los niveles de complejidad, a fin de
garantizar un mayor nivel de bienestar en los usuarios, sin perjuicio de las
competencias legales de cada uno de los actores del Sistema General de
Seguridad Social en Salud (4).

Busqueda manual: bldsqueda no sistematica de referencias a partir de otras
fuentes primarias; prensa médica (en diarios, dominicales, etc.); buscadores
generales de internet; directorios y portales sanitarios; informacion de las
agencias de evaluacién de tecnologias sanitarias, asociaciones de pacientes y
familiares; listas de distribucion (5).
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Carga de enfermedad: el impacto de un problema de salud en un drea medida
por el costo financiero, la mortalidad, la morbilidad u otros indicadores. A
menudo se cuantifican en términos de calidad de los afios de vida (AVAC) o la
discapacidad anos de vida ajustados (AVAD), que combinan la carga debido a la
muerte y morbilidad en un indice. Esto permite la comparacién de la carga de
enfermedad debida a diversos factores de riesgo o enfermedades. También hace
posible predecir el posible impacto de las intervenciones de salud (1).

Caso/case: persona que participa en un estudio y tiene la enfermedad o
caracteristica de interés (1).

Cegamiento/enmascaramiento: proceso utilizado para garantizar que los
participantes, clinicos, investigadores, etc., no conozca la asignacién de cada
individuo del estudio. El cegamiento se usa como proteccion frente a la
posibilidad de que el conocimiento de la asignacion pueda introducir sesgos en
la realizacion del estudio, afectando la respuesta del paciente al tratamiento, al
comportamiento de los profesionales sanitarios (sesgo de realizacién) o a la
valoracion de los resultados (sesgo de deteccién). La importancia del cegamiento
depende de cuan objetiva es la medida del resultado, el cegamiento es mas
importante para medidas de resultado menos objetivas como los desenlaces y
experiencias reportadas por los pacientes (PROs por sus siglas en inglés) (1).

Cochrane library: coleccion de bases de datos que contienen evidencia
independiente de alta calidad para informar la toma de decisiones de atencion
médica. La Biblioteca Cochrane es propiedad de Cochrane y esta publicada por
Wiley.

Cohorte: grupo de personas con una caracteristica comun como, por ejemplo:
edad, sexo, ocupacion. En el campo de la medicina, una cohorte es un grupo
que forma parte de un ensayo clinico o estudio al que se observa durante un
periodo de tiempo (6).

Comparador: son las intervenciones que tienen la misma indicacién de las
tecnologias de interés frente a las cuales se desea conocer, de modo
comparativo, los beneficios, dafios o utilidad. En todo caso los comparadores
deben ser las tecnologias de referencia en la practica clinica sugerida o GPC,
manuales, protocolos o lineamientos disponibles en el pais o a nivel
internacional. En caso de que no se haya determinado un comparador de
referencia o no se disponga de un comparador activo, es decir distinto al placebo,
se deberd comparar con el estandar de cuidado actual (7).
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Conflictos de intereses: Es cuando un actor, sea una persona O una
organizacion, tiene un interés privado que puede prevalecer por encima del
interés publico. En el caso de las evaluaciones de tecnologias sanitarias, guias
de practica clinica y demas documentos de estandarizacion de la practica clinica
y de recomendaciones de politica de salud, es importante garantizar que quienes
participen en los procesos no tengan intereses que puedan afectar su objetividad
y la legitimidad de los procesos (8).

Costo de oportunidad: el verdadero costo del servicio o producto A es el valor
de la mejor alternativa que no se puede llevar a cabo por utilizar los recursos en
la alternativa A. Los recursos consumidos en un proyecto no estaran disponibles
para otros proyectos (1).

Costos marginales: costo adicional por unidad extra de servicio (efecto sobre
la salud) producido (1).

Costos medios: cociente de dividir los costos totales entre el nimero de
unidades producidas de un bien o prestadas de un servicio. También llamados
costos unitarios (1).

Costos directos: costos fijos y variables de todos los recursos consumidos para
la realizacion de una intervencion, ademas de las consecuencias de la
intervencion como efectos adversos, bienes o servicios inducidos por la
intervencion. Incluye recursos médicos y no médicos (1).

Costos fijos: costos que permanecen constantes para cualquier volumen de
produccion (1).

Costos generales: aquellos que por su naturaleza o funcién son conjuntos o
estan compartidos por varios centros u objetos de costo, y por lo tanto, no son
directamente atribuibles a unidades especificas o particulares de produccién,
requiriendo el establecimiento de criterios y sistemas de reparto para poder ser
distribuidos entre los diferentes servicios o productos (1).

Costos indirectos: costos derivados de la reduccién de capacidad productiva
de un individuo como consecuencia de una enfermedad o un tratamiento (1).

Costos intangibles: costos derivados del dolor y del sufrimiento, como
consecuencia de una enfermedad o un tratamiento (1).

Costo social: es la suma de todos los costos que afectan a todos y cada uno de
los miembros de la sociedad. El costo social de un procedimiento médico no
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incluye solamente los costos para el sistema de salud sino también los que se
producen en el hogar y en la comunidad siendo soportados por el paciente, sus
familiares y otros miembros de la sociedad.

Costos variables: son aquellos costos que varian en funcion de la cantidad de
unidades producidas (1).

Covariables: variables que estan asociadas con el desenlace. La aleatorizacion
es un método que busca que las covariables se distribuyan de manera
equilibrada entre los distintos brazos de un ensayo (1).

Cribado (tamizaje): proceso de aplicaciéon de pruebas que son capaces de
identificar un factor de riesgo o mutaciones genéticas que predicen el inicio
ulterior de la enfermedad, asi como poner de manifiesto alteraciones
estructurales de la enfermedad antes que la enfermedad progrese y se vuelva
sintomatica (9).

Desenlace en salud: componente del estado clinico o funcional de un
participante después de que se ha aplicado una intervencién, que se utiliza para
evaluar el beneficio o dano de una intervencion. Un desenlace describe una
medida valida del beneficio clinico debido al tratamiento: el impacto de la
intervencion en cémo se siente, funciona y sobrevive un paciente. Es
clinicamente relevante, sensible (responde al cambio) y es aceptado y utilizado
tanto por los médicos como por los pacientes. Los desenlaces pueden ser un
evento clinico (Por ejemplo: mortalidad), una combinaciéon de varios eventos,
una medida del estado clinico o calidad de vida relacionada con la salud (CVRS)
(7).

Disponibilidad a pagar: es la maxima cantidad de dinero que una persona
estaria dispuesta a pagar: a) para alcanzar un determinado estado de salud
preferido, o aumentar la probabilidad de alcanzar tal estado; b) para evitar un
estado de salud no preferido (1).

Diferencia de riesgos / reduccion de riesgo absoluto (RRA): diferencia
absoluta entre los riesgos (incidencias) entre dos grupos de comparacion; una
diferencia de riesgo cero indica que no hay diferencia entre los grupos que se
comparan. Para resultados indeseables, una diferencia de riesgos menor de cero
indica que la intervencidn fue eficaz al reducir el riesgo de aquel suceso.

Por ejemplo, si un grupo tiene un riesgo del 15% de contraer una enfermedad
en particular y el otro tiene un riesgo del 10% de contraer la enfermedad, la
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diferencia de riesgo es de cinco puntos porcentuales. (También llamada
diferencia de riesgo absoluto, reduccién de riesgo absoluto) (3).

Disefio cruzado (en un ECA): es un ECA en el que los dos (0o mas)
tratamientos se administran uno después de otro al mismo grupo de pacientes

(1).

Dominancia: comparacion de costos y efectividad de cada alternativa, que
ayude a definir el comparador mas apropiado para usarlo en la evaluacion
econdmica (1).

Economia de la salud: el estudio de la forma en que se distribuyen los escasos
recursos entre los usos alternativos para la atencién de las enfermedades y la
promocion, mantencion y mejora de la salud, lo que incluye el estudio de cémo
la atencidon de salud y los servicios relacionados con la salud, sus costos y
beneficios y la salud misma se distribuyen entre los individuos y los grupos de
la sociedad (1).

Efectividad: significa que un efecto se detecta no bajo condiciones ideales sino
bajo condiciones del mundo real. Es la medida en que una intervencién
especifica, cuando se usa en circunstancias normales, hace lo que se pretende
gue haga. Los ensayos clinicos que evaltan la efectividad a veces se denominan
ensayos pragmaticos o de manejo (7).

Eficacia: medida en que una intervencion produce un resultado beneficioso en
condiciones ideales (condiciones altamente controladas de experimentacion).
Los ensayos clinicos que evallan la eficacia a veces se denominan ensayos
explicativos y estan restringidos a los participantes que cooperan
completamente. Se utiliza para expresar que se puede observar un efecto
biolégico en condiciones ideales de estudio (7).

Eficiencia: efectos o resultados alcanzados con una determinada intervencidn,
en relacidon con el esfuerzo empleado para aplicarla, en términos de recursos
humanos, materiales y de tiempo (1).

Ente gestor: se refiere al grupo o institucion que ha seleccionado y priorizado
el foco y el alcance de la GPC, que ademas coordina y gesta su elaboracion. Este
corresponde a la institucién o grupo que requiere la GPC y que contrata en forma
directa o indirecta la elaboracion de la GAI. En el caso de Colombia, pueden ser
entes gestores el Ministerio de Salud y Proteccién Social, las Secretarias de
Salud, IPS, universidades, etc. (1).
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Equidad: equidad es sindnimo de justicia en la distribucion de la renta, la
riqueza, el bienestar y, en el contexto de la politica sanitaria, de la distribucion
de los recursos sanitarios de la salud. El concepto de equidad se deriva de juicios
de valor respecto a cual deberia ser la distribucidon apropiada entre individuos o
grupos. La equidad horizontal hace referencia a la justicia en la distribucion de
recursos entre individuos o grupos que estan en la misma situacion- de estado
de salud u otras variables- mientras que la equidad vertical se refiere a
individuos o grupos en situaciones distintas. La equidad se suele concretar a
nivel operativo en términos de alguna forma de igualdad o desigualdad: de
utilizacidon de recursos sanitarios, de acceso a los servicios, de nivel de salud,
etc. (1).

Epidemiologia: el estudio de la distribucidon de los estados o fendmenos de
salud y sus determinantes en poblaciones especificas (1).

Estudio de costo de la enfermedad: tipo de estudio econdmico que tiene por
objetivo cuantificar, en términos de valores monetarios, los efectos negativos de
la enfermedad en el bienestar de la sociedad. Estos estudios pueden tener dos
enfoques. El de la prevalencia y el de la incidencia (1).

Estrategia de blisqueda: es la traduccion de una pregunta clinica al lenguaje
documental, identificando los términos especificos y combinandolos
adecuadamente (1).

Evaluacion econdmica: conjunto de técnicas que se utilizan para comparar las
opciones abiertas para el decisor en una situacién de eleccién relacionada con
un proyecto, un programa, una intervencién o, en general, un conjunto de cursos
de accién posibles. Estas técnicas consisten en una secuencia de fases o
procesos de identificacion, medida y valoracién de los efectos tanto sobre los
recursos como sobre la salud, de las opciones comparadas. La evaluacién
econdmica es una herramienta de ayuda a la toma de decisiones segun el criterio
de maximizacién de la eficiencia que, en algunos casos, se identifica con la
maximizacion del bienestar social y, en otros, con la optimizacién de una funcién
objetivo sujeta a ciertas restricciones (1).

Evaluacion de tecnologias de salud: proceso multidisciplinar que utiliza
métodos explicitos para determinar el valor de una tecnologia sanitaria en
distintos momentos de su ciclo de vida. Su objetivo es fundamentar la toma de
decisiones para promover un sistema sanitario equitativo, eficiente y de alta
calidad (1).
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Evidencia: algo cierto, claro, manifiesto y tan perceptible que nadie puede
racionalmente dudar de él. Certidumbre de una cosa (1).

Experto: persona que por razén de su conocimiento o experiencia es nominada
para dar una opinidn sobre aspectos evaluados o comprobados por él o por otros

(1).

Frontera de eficiencia: en una representacién grafica de los comparadores no
dominados. Las razones de costo-efectividad incremental y de utilidad se forman
a lo largo de esta frontera (1).

Grupo desarrollador de la GPC: Grupo interdisciplinario encargado de la
elaboracién de la GPC (1).

Guia de practica clinica: recomendaciones desarrolladas de forma sistematica
para ayudar a los clinicos y a los pacientes a tomar decisiones apropiadas sobre
una o varias circunstancias clinicas (1).

Horizonte temporal del estudio: el limite fijado a la dimensién de tiempo
cuando se establecen las fronteras analiticas del proceso estudiado. El horizonte
temporal, es un parametro analitico central en la evaluacién econémica porque
determina el periodo durante el cual se miden los efectos de las opciones sobre
los recursos y sobre la salud (1).

Incertidumbre: en el sentido estricto se habla de riesgo cuando una decisidn
da lugar a varios resultados posibles y se conoce la probabilidad de ocurrencia
de cada uno de ellos, y se reserva el término incertidumbre a las situaciones en
gue no se dispone de informacion para asignar de forma objetiva probabilidades
de ocurrencia a los sucesos posibles. Normalmente la incertidumbre hace
referencia a la ausencia de informacién completa respecto a la ocurrencia de
sucesos futuros, aunque puede referirse a cualquier tipo de informacion (1).

Indicador: expresiones numéricas que cuantifican situaciones, escenarios,
cambios en procesos o fendmenos por medio de los cuales, en forma practica,
se propicia la deteccion de las desviaciones, sus posibles causas y sirven de
retroalimentacién a la programacion (1).

Indice de precios: un nimero indice que refleja la evolucién de los precios de
un conjunto de bienes. Por lo general, el precio de cada bien estd ponderado por
la proporcion de gasto total que supone el bien respectivo (1).
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Salud

Institucion coordinadora del proceso: Institucién que presenta al Ente
gestor (Contratante) el grupo que desarrollara la GPC (Grupo desarrollador) y
realiza seguimiento a las funciones de este (1).

Intervalo de confianza (IC): es el intervalo dentro del que se encuentra la
verdadera magnitud del efecto (nunca conocida exactamente) con un grado
prefijado de seguridad. A menudo se habla de “intervalo de confianza al 95%"”
(o “limites de confianza al 95%"). Quiere decir que dentro de ese intervalo se
encontraria el verdadero valor en el 95% los casos (1).

LILACS (Literatura Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de la
Salud): una base de datos electrénica consistente en una base de datos regional
de literatura médica y cientifica. Esta compilada por el Centro Latino - Americano
y Caribefio para la Informacion Sanitaria, una unidad de la Organizacidn
Panamericana de Salud (OPS) (1).

Literatura gris: tipo de documentacién que no se publica de forma
convencional como libro o como articulo de revista, que abarca un considerable
y significativo nimero de documentos de gran importancia en el ambito cientifico
y técnico. Investigaciones que no llegan a tener el rétulo de informe cientifico
pero cuyo nivel de profundidad merece que sean tenidos en cuenta: tesis, actas
de congresos, boletines, cuadernos de trabajo, informes técnicos, autobiografias
programas de computacion (Software), separatas, weblogs, entre otros (1).

Medicina basada en la evidencia (MBE): es el uso consciente, explicito y
juicioso de la mejor evidencia disponible en la toma de decisiones sobre el
cuidado de un paciente individual. Su practica significa integrar la experiencia
clinica con la mejor evidencia externa buscada sistematicamente (1).

Medline: base de datos electrénica producida por la National Library of Medicine
de Estados Unidos que indexa millones de articulos en revistas seleccionadas.
Cubre el periodo que va desde 1966 hasta la actualidad (1).

MeSH: vocabulario médico controlado (Medical Subject Heading) propuesto por
la National Library of Medicine para hacer eficiente el sistema de registro
bibliografico, citar y registrar de manera uniforme las referencias de bibliografia
en bases de datos (1).

Metanalisis: es una técnica estadistica que permite integrar los resultados de
distintos estudios en un unico estimador, dando mas peso a los resultados de
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los estudios mas grandes. También se utiliza para referirse a las revisiones
sistematicas que utilizan metanalisis (1).

Modelos de Markov: representaciéon estadistica de acontecimientos
recurrentes a lo largo del tiempo, que puede ser incorporado en un analisis de
decision (1).

Monte Carlo: es un método no deterministico o estadistico numérico usado para
aproximar expresiones matematicas complejas y costosas de evaluar con
exactitud. El método de Monte Carlo proporciona soluciones aproximadas a una
gran variedad de problemas matematicos posibilitando la realizacién de
experimentos con muestreos de nimeros pseudoaleatorios en un computador.
El método es aplicable a cualquier tipo de problema ya sea estocastico o
determinista (1).

Paciente: Persona que utiliza, se ve afectada por, tiene derecho o se ve obligada
a utilizar un servicio de salud (1).

Placebo: sustancia inactiva o tratamiento dado para satisfacer las expectativas
del paciente. En algunos ensayos clinicos controlados, el placebo esta preparado
de tal forma que lo hace indistinguible del tratamiento a estudio. Se da al grupo
control para que permita realizar comparaciones y poner de relieve el efecto del
tratamiento en investigacion (1).

Precio de mercado: cantidad de dinero dada a cambio por la interaccion de la
oferta y la demanda de bienes o servicios (1).

Precios constantes (reales): magnitud valida para momentos diferentes de
tiempo (respecto de un periodo que le sirve de referencia), aislando el efecto
inflacionista. Se calcula dividiendo el precio corriente entre el indice de precios
gue corresponda (1).

Precios corrientes (nominales): referidos o expresados en unidades
monetarias de cada ano. No estdn condicionados por la referencia a otro periodo
diferente de cuando se producen. Si corresponden a afios diferentes no son
comparables en términos de su poder adquisitivo y estdn afectados por la
evolucién natural de los precios (1).

Precio sombra: es el precio de referencia que tendria un bien en condiciones
de competencia perfecta, incluyendo los costos sociales, ademas de los privados.
Representa el costo de oportunidad de producir o consumir un bien o servicio

(1).
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Un bien o servicio puede no tener un precio de mercado, sin embargo, siempre
es posible asignarle un precio sombra, que permite hacer un analisis de costo-
beneficio y calculos de programacién lineal. Es el significado del multiplicador de
Lagrange, el cual representa la variacion de un objetivo dado cuando se cuenta
con una unidad adicional de un cierto recurso limitado (1).

Probabilidad preprueba: es |la probabilidad de que el paciente tenga la
enfermedad o condicién antes de realizar el test o prueba diagnodstica (1).

Protocolo: es el plan o conjunto de etapas que van a ser seguidas en un estudio.
Un protocolo de una revisidn sistematica deberia justificar racionalmente la
necesidad de la revisién, los objetivos, los métodos que seran aplicados para
localizar, seleccionar y evaluar criticamente los estudios, y para obtener y
analizar los datos de los estudios incluidos(1).

Relacion costo-efectividad incremental: es |la diferencia en efectividad entre
la intervencidn y el comparador, dividida por la diferencia en costos (1).

Reproducibilidad: se entiende por reproducibilidad, aplicado a una GPC, al
hecho de que si un panel de expertos distinto utilizase la misma evidencia y el
mismo método de elaboracion, se obtendria una GPC similar (1).

Revision por pares: un proceso de revision utilizado para validar la calidad y
la importancia de los informes de investigacién. Un articulo enviado para ser
publicado en una revista con peer review es revisado por otros expertos en el
area. Su objetivo es proporcionar una perspectiva mas amplia sobre la calidad
de la interpretacién del informe y que sirva para mejorar su calidad (1).

Revision sistematica: es una revision en la que la evidencia sobre un tema ha
sido sistematicamente identificada, criticada y resumida de acuerdo con unos
criterios predeterminados (1).

Revisor externo: una persona independiente del proceso de elaboracién, con
experiencia en el contenido, en la metodologia o como usuario, que examina
criticamente una revisién sistematica o una GPC en su area de experiencia (1).

Sesgo: cualquier error sistematico en el disefio, desarrollo o analisis de un
estudio que pueda producir desviaciones en la estimacion del efecto teniendo
como consecuencia una infravaloracién o sobrevaloracién del verdadero efecto
de una intervencion (1).
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Tasa de descuento: tasa utilizada para convertir costos y beneficios futuros
(horizonte mayor de un ano) en su Valor presente o actualizado. Los valores
utilizados normalmente oscilan entre el 0% y el 5% (1).

Tecnologia sanitaria: conjunto de medicamentos, dispositivos vy
procedimientos médicos o quirdrgicos usados en la atencion sanitaria, asi como
los sistemas organizativos y de soporte dentro de los cuales se proporciona dicha
atencién (1).

Transferencias: movimiento de recursos o traspaso de la capacidad de compra
entre agentes sociales (1).

Toma de decisiones informadas en la evidencia (TDIE): La toma de
decisiones informada por la evidencia (TDIE) pone de manifiesto el hecho de que
las decisiones deben estar informadas por la mejor evidencia disponible
procedente de la investigacién, teniendo en cuenta factores como el contexto,
la opinidn publica, la eficacia, la seguridad, el impacto en la equidad, la viabilidad
de la implementacion, la asequibilidad, la sostenibilidad y la aceptabilidad de las
partes interesadas. La TDIE es un enfoque sistematico y transparente que puede
aplicarse en todo el proceso de toma de decisiones, lo que incluye: a) la
deteccion de un problema prioritario; b) la seleccion de opciones e
intervenciones; c¢) la evaluacion de los aspectos relacionados con la
implementacion; y d) el seguimiento de la implementacién y la evaluacién de su
impacto (10).

Umbral de valor terapéutico: medida de significancia clinica de una
intervencidon, considerando otros elementos del contexto ademas de la
acostumbrada significancia estadistica (7)

Unidad natural: unidades habitualmente utilizadas en la practica clinica (p. €j.
reduccién de la tension arterial, afios de vida ganados, complicaciones evitadas,
etc.) (1).

Utilidad: nivel de satisfaccién subjetiva que perciben los individuos, y que se
asocia a la opinién que tienen ellos mismos acerca de un determinado estado de
salud (1).

Validez: solidez o rigor de un estudio en relacion con el grado de aproximacion
a la “verdad” de sus resultados (1).
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Un estudio es valido si el modo en que ha sido disefiado y realizado hace que los
resultados no estén sesgados, es decir, nos da una “verdadera” estimacién de
la efectividad clinica.

Variabilidad clinica: la variabilidad en las practicas clinicas se caracteriza por
tratar de distinta forma a pacientes con condiciones similares. Desde el punto
de vista de gestion, la variabilidad puede manifestarse por inadecuada utilizacién
de recursos y por exponer a los pacientes similares a tratamientos de distinta
efectividad (1).

Vias clinicas: organizacion especifica de la secuencia de las principales
intervenciones y actividades de cuidado de un paciente, por parte de un equipo
interdisciplinario, para la realizacién de un diagndstico o proceso (1).
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1. Presentacion

En el ano 2014 en el marco del convenio N° 076-2001 COLCIENCIAS - OEI, se
realizd la actualizacidn de la primera versidon de la Guia Metodoldgica para la
Elaboraciéon de Guias de Atencién Integral en el Sistema General de Seguridad
Social en Salud Colombiano (GM), publicada en 2010 y elaborada por el Centro
de Estudios e Investigacion en Salud de la Fundacidn Santa Fe de Bogota. Dicha
GM orientd y sirvié de lineamiento metodoldgico general para el desarrollo de
guias por primera vez dentro del marco de la convocatoria 500 de 2009 de
Colciencias que dio origen a 23 Guias de Atencién Integral en patologias
prioritarias a nivel nacional.

Para el desarrollo de esa primera actualizacién de la GM se incluyé como base e
insumo principal la experiencia de los Grupos Desarrolladores de Guias (GDG)
que participaron en la convocatoria 500 de Colciencias. Esta experiencia fue
recogida en los documentos de retroalimentacion a la GM entregados a
Colciencias y fue sintetizada y analizada por el equipo técnico del Centro de
Estudios e Investigacién en Salud de la Fundacién Santa Fe de Bogota (CEIS). A
partir de esta informacién, fueron identificados elementos metodoldgicos criticos
por presentar dificultades para su implementacién por parte de los grupos o que
fueron fuente de reiteracién e ineficiencia en el proceso de manera general.
Adicionalmente se identificaron acuerdos y desacuerdos entre los comentarios y
experiencias de los diferentes GDG que de igual manera podrian considerarse
puntos prioritarios para modificacion o discusion. Esta informacion fue
presentada a los GDG con el fin de corroborar los hallazgos, ampliar la
informacién encontrada e identificar puntos criticos de actualizacidon de la GM.

En el ano 2023 mediante contrato interadministrativo 1197 de 2023 se solicitd
por parte del Ministerio de Salud y Proteccion Social (MinSalud) la actualizacion
de la GM al Instituto de Evaluacién Tecnoldgica en Salud (IETS), dado que
transcurrieron diez afios desde la actualizacidon de la Guia Metodolégica (GM) y
se presentaron avances en la metodologia para la sintesis de evidencia y
elaboracién de Guias de Practica Clinica (GPC).

Para esta tercera edicion el IETS llevd a cabo una revisién sistematica de la
literatura (RSL) con el propédsito de identificar los avances en la metodologia
para la elaboracion de GPC y realizd una encuesta a autores de las GDG
publicadas por el MinSalud y a miembros de universidades. Con estos insumos
realizoé la actualizacion de la GM; el documetno preliminar fue revisado por el
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MinSalud, un par nacional, un par internacional y expertos en elaboracion de
GDG y posteriormente ajustado por el IETS.

En 2024, el manual metodoldgico para la elaboracion de guias en Colombia fue
puesto en practica a través de un ejercicio de aplicacidon bajo dos enfoques
distintos: uno a nivel nacional en colaboraciéon con el Ministerio de Salud y
Proteccion Social (Minsalud), y otro desde la perspectiva de las instituciones
prestadoras de servicios de salud. En ambos casos, el Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud (IETS) liderd el proceso metodoldgico, identificando
oportunidades de mejora y abordando los desafios que surgieron en la
implementacidon de la metodologia de definicion para la adopcién, adaptacién,
actualizacion o desarrollo de Novo, planteada inicialmente en la version 2023. El
ejercicio permitido una evaluacién en tiempo real de la aplicabilidad del manual,
lo que derivd en la necesidad de ajustes en la metodologia. Se trabajo en la
creacién de herramientas que facilitaran la implementaciéon y el seqguimiento de
los aspectos metodoldgicos mas criticos, garantizando una mayor coherencia y
claridad en los procesos de generacion de guias en salud en el pais. Estos
avances permitieron perfeccionar el manual y adaptarlo a las realidades del
sistema de salud colombiano, haciendo énfasis en la flexibilidad de la
metodologia para responder a diversas necesidades institucionales. El proyecto,
financiado mediante el contrato, culmindé en la versién final del manual
metodoldgico, ahora optimizado para una adopcién mas efectiva por parte de
los actores involucrados en la generacidn de guias de practica clinica basadas en
evidencia, tanto a nivel nacional como en el ambito de las instituciones
prestadoras de salud.

Esperamos que este documento sea una orientacién practica y clara para los
grupos que desarrollaran GPC para el contexto colombiano, no solo las que se
contraten para el ambito Nacional con la Coordinacién del MinSalud y el IETS,
sino también las que se realicen en otras instituciones de los ambitos regional o
local.
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2. Introduccion

2.1.Contexto y desarrollo de la Guia Metodologica

Las GPC deben ser validas y reproducibles, su aplicacion debe ser facil, el
mensaje claro y sin ambigledades, flexibles, de origen multidisciplinario, la
documentacion debe ser sélida y prever procesos de revision. Las GPC con
recomendaciones vagas, poco especificas, controversiales, que sean
incompatibles con los valores y preferencias de los usuarios y pacientes y que
demanden cambios en la rutina actual de los médicos, instituciones o el sistema,
tendran menor posibilidad de aceptacién. El hecho de que la recomendacion se
base en evidencia aumenta la posibilidad de uso (11), sin embaro, su
implementabilidad estd de la mano de las consideraciones del contexto que
hayan sido analizadas a la hora de su generacion. Una recomendacion debe tener
la capacidad de actualizarse de acuerdo con las necesidades, el avance
tecnoldgico, los descubrimientos cientificos y las recomendaciones recientes.

Desde hace varios afos se han implementado las GPC como una estrategia para
disminuir la variabilidad en la atencién, mejorar la calidad y hacer mas racional
la prestacion de servicios de salud (12). Mas reciente, se incorporaron otros
elementos que fundamentan las recomendaciones derivadas de la GPC, estos
componentes incluyen la evaluacion econdmica, el uso de recursos, la
factibilidad, entre otros, todos ellos aspectos que permiten no solo orientar a los
médicos, prestadores de servicios y pacientes sobre cual es el mejor manejo de
una condiciéon de salud, de acuerdo con la evidencia cientifica sobre los beneficios
y los riesgos, sino que motiva el analisis de otros elementos de juicio, como por
ejemplo, si en el contexto colombiano el uso de un procedimiento o tratamiento
se recomienda dada la costo efectividad, aceptabilidad, factibilidad que este
tiene. Paises como el Reino Unido, Nueva Zelanda, Australia, Alemania o Espania,
entre otros, han desarrollado guias que ademas de la practica clinica, incluyen
evaluaciones econémicas como evidencia para la generacién de
recomendaciones en salud.

Teniendo en cuenta lo anterior y el hecho de que el proceso de desarrollo de
guias es variable entre diferentes grupos y muchas guias existentes no alcanzan
los criterios de calidad basicos (11), e incluso que el desarrollo, adaptacién y
adopcién de GPC se percibe como un ejercicio desafiante para los prestadores
de salud, se considerd necesario realizar una actualizacion de la GM para
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Colombia (GM) (13), con ello, estamos logrando unificar estandares para el
desarrollo de GPC, lo que permitiran asegurar que las recomendaciones de
practica clinica esten basadas en evidencia y que la identificaciéon de guias de
alta calidad para los procesos de adopcidon y adaptacién, pueda hacerse bajo
criterios rigurosos y sistematicos.

2.2.¢Qué contiene la Guia Metodoldgica?

La GM contiene los lineamientos para elaborar GPC en el Sistema General de
Seguridad Social en Salud SGSSS colombiano. El desarrollo de la GPC se realiza
de acuerdo con los siguientes objetivos:

Objetivo clinico: promover que, para problemas de salud especificos, las
decisiones clinicas tengan en cuenta la evidencia cientifica sobre la eficacia,
efectividad, seguridad, costos, valores y preferencias de quienes seran objeto
de aplicacion de las recomendaciones y factibilidad en implementacién de las
intervenciones.

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

Las GPC permitiran que ante diferentes enfermedades o situaciones clinicas se
pueda disminuir la variabilidad en la practica clinica y establecer claramente los
procedimientos, intervenciones y tratamientos que deben estar disponibles para
su manejo con calidad en el sistema de salud.

Esta GM propone una estrategia inclusiva para la elaboracién de las GPC 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 tecnolégicas sean aceptadas por los diferentes participantes vy
refleje las verdaderas preferencias de quienes seran wusuarios de las
recomendaciones, lo cual le da legitimidad al proceso y facilita la utilizacién de
las recomendaciones derivadas de las GPC.
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2.3.¢Cual es el alcance de la Guia Metodoldgica?

Esta GM orientara la realizacién de GPC de cualquier alcance y perspectiva para
apoyar la toma de decisiones en el SGSSS colombiano. También orientara a GDG
para elaborar GPC de acuerdo con marcos metodoldgicos claros, que permitan
responder a necesidades en el ambito nacional, asi como las que puedan
requerirse en instituciones prestadoras de salud durante el desarrollo, adopcidn,
adaptacién o actualizacidon de GPC en contextos particulares.

Adicionalmente, esta GM referencia las mejores practicas en cuanto a métodos
para la recuperacion de evidencia, analisis critico y procesos validos para la
generacion de recomendaciones, orientando al lector en su reconocimiento vy
entregando las fuentes donde dichas metodologias pueden ser profundizadas. A
su vez, proporciona recomendaciones practicas para el desarrollo de GPC, en las
que han sido consideradas las particularidades del contexto colombiano.

Dado que el alcance es orientar el proceso de desarrollo de GPC en Colombia,
otros métodos de estandarizacion de practica clinica no seran abordados en este
documento.

2.4.Metodologia para la actualizacién de la guia metodoldgica

Para realizar la actualizacion de la presente GM para la elaboracion de GPC se
definié un contrato entre el IETS y la Direccién de Medicamentos y Tecnologias
en Salud (DMTS) del MinSalud (contrato 1197 de 2023) y llevaron a cabo los
siguientes pasos:

1. Conformacion de un grupo de actualizacion. Se constituyd un grupo
de profesionales con formacion y experiencia en epidemiologia clinica,
economia de la salud y procesos de participacion. Este grupo se encargo
de realizar la revisidn sistematica de alcance, realizar la encuesta a
expertos en procesos participativos, escribir y ajustar el documento de la
actualizacion.

2. Realizacion de una revision sistematica de alcance. Se utilizd la
metodologia sugerida por el Instituto Joanna Briggs (JBI) para realizar
esta revisidon de alcance. Las preguntas que guiaron la revisidn fueron las
siguientes:
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a. ¢Cudles son las metodologias y/o recomendaciones para el
desarrollo global de GPC, uso adecuado de los marcos “de la
evidencia a la decisidon”, sintesis de la evidencia y redaccién de
GPC?

b. ¢Cuales son las recomendaciones relacionadas con el desarrollo de
GPC “de Novo”, métodos para seleccién de dominios a incluir,
métodos para priorizacién de dominios, métodos para desarrollo y
priorizacion de preguntas?

c. ¢Cuadles son las recomendaciones relacionadas con la actualizacion
de GPC: Evaluacién, seleccion y priorizacién de recomendaciones a
actualizar; proceso para determinar la necesidad de actualizar vs.
desarrollar “de Novo” recomendaciones; procedimiento para la
nominacion de recomendaciones a actualizar en las GPC?

d. ¢Cudles son los criterios para la seleccion y desarrollo de preguntas
econdmicas y metodologias o recomendaciones para el desarrollo
del proceso de participacion ciudadana en el desarrollo de las GPC?

e. ¢Cudles son las metodologias y/o recomendaciones en situaciones
especiales para el desarrollo de GPC en enfermedades de baja
prevalencia y/o raras y en el uso e implementacion de evidencia no
convencional en las GPC?

f. ¢Cudles son las metodologias y/o recomendaciones para la
actualizacion de los métodos y el proceso de implementacién de las
GPC?

Se consultd en las bases de datos Medline, Embase, Cochrane Database of
Systematic Reviews, Lilacs y en las paginas de 69 agencias de evaluacién de
tecnologias en salud. En esta revisidn se buscé ademas la normatividad
colombiana para el desarrollo de GPC.

3. Encuesta a expertos en procesos de elaboraciéon de GPC. Se realizd
un mapeo de actores revisando los GDG de las GPC publicadas por el
MSPS vy revisando las universidades que ofrecen programas con
epidemiologia clinica. A los actores identificados se les invité a participar
y a quienes aceptaron la invitacion se les pidid hacer una declaracién de
conflictos de intereses. Luego se programaron algunos espacios de
socializacion en los que se les presentd a los participantes el proceso de
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actualizacion y se les pidid enviar sus sugerencias por medio de un
formulario de Google.

4. Actualizaciéon del documento. Los pasos 2 y 3 generaron los insumos

6.

7.

para la actualizacion de la GM. Se construyd la version actual a partir del
documento correspondiente a la actualizacién del afio 2014.

Revision y realizacion de ajustes. El documento elaborado en el paso
4 fue revisado por el MinSalud (oficina de calidad y oficina de prevencién
y promocion), un par nacional, un par internacional, pares internos del
IETS y los expertos en desarrollo de GPC incluidos en el paso 3. Las
sugerencias realizadas por estos distintos revisores fueron analizadas por
el grupo de metoddlogos encargados de la actualizacién de la GM.

Aplicacion de la metodologia del manual para la decision de adoptar,
adaptar, actualizar o desarrollar de novo una GPC en Colombia. Se
desarrollé un ejercicio practico aplicando los aspectos metodoldgicos
descritos en el manual, orientados a decidir, basados en criterios rigurosos
y sistematicos, si un tema en el que se requiere una GPC puede ser
abordado con GPC ya existentes (adopcidon o adaptacion), que requieran
ser actualizadas (actualizacion) o si en definitiva requieren un desarrollo
de recomendaciones desde cero (de novo). Esta aplicacidon se hizo desde
la perspectiva del Minsalud, quien tiene a cargo la gestién del proceso de
generacion de GPC para Colombia, pero también incluyd la perspectiva
del prestador de salud, para quienes existen requerimientos normativos
gue obligan al uso de estas herramientas de estandarizacién de la practica
clinica, y quienes son usuarios de alto interés, para alcanzar el uso
adecuado de la evidencia disponible o el desarrollo de recomendaciones
en el contexto institucional, siguiendo criterios metodoldgicos y rigurosos
que aseguren la calidad.

Ajustes de la GM y creacion de herramientas que favorecen la
implementacion. Como ultimo paso en esta construccion, se realizaron
ajustes a la GM que buscan mejorar aspectos que resultaron ser
desafiantes durante el proceso de aplicacion. Para lograr resolver estos
retos se desarrollaron y probaron herramientas tendientes a automatizar,
orientar y simplificar algunos de los procesos que, aunque indispensables
en el desarrollo de una GPC, requieren de experiencia. Todo ello se
encuentra en este documento consignado en este documento.
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2.5.Normatividad

Existen varias resoluciones que respaldan el uso de GPC en el proceso de
atencion en salud. Entre estas se destacan las siguientes:

Tabla 2-1. Normatividad relacionada con las GPC

Documento Objetivo o alcance

Ley 1438 de 2011, articulo | Autoriza al Ministerio de la Proteccién Social la creacién del
92 Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en salud, entidad que sera
responsable de la evaluacidén de tecnologias en salud basada en
la evidencia cientifica, guias y protocolos sobre procedimientos,
medicamentos y tratamiento de acuerdo con los contenidos del
Plan de Beneficios.

Ley 1438 de 2011, articulo | Establece que los estandares, guias, normas técnicas, conjuntos
94 de acciones o protocolos que se adopten para la atencién en
salud, deben basarse en evidencia cientifica.

Resolucion 1441 de 2013 Dentro de los estandares y criterios de habilitacién por servicio
recomienda utilizar la guia metodoldgica para la elaboracion de
guias de atencidén integral como herramienta para evaluar la
calidad de las guias que se considere adoptar.

Resolucion 1442 de 2013 Por medio de ella se adoptaron las guias de practica clinica de
oncologia (Leucemias y Linfomas en nifos, nifias y adolescentes,
Cancer de Mama, Cancer de Colon y Recto, Cancer de Préstata),
las cuales deben ser una referencia necesaria para la atencién
en salud de las personas (articulo 2) y una referencia necesaria
para las EAPB, IPS y EPS.

Resolucion 3100 de 2019 Las GPC estan incluidas como un requerimiento en esta
resolucién, la cual define los procedimientos y condiciones de
inscripcion de los Prestadores de Servicios de Salud y de
habilitacién de servicios de salud. En el apartado 11.1.5 sobre
Estandar de procesos prioritarios se indica que el prestador
cuenta informacién documentada de las actividades vy
procedimientos que se realizan en los servicios de acuerdo con
el objeto, alcance y enfoque diferencial, mediante guias de
practica clinica, procedimientos, protocolos y otros documentos.
Asi mismo se indica que las GPC y protocolos a adoptar son los
que en primer lugar disponga el MinSalud; si no estan
disponibles, si existe nueva evidencia cientifica que modifique
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Documento Objetivo o alcance

las recomendaciones, el prestador adopta, adapta o desarrolla
GPC o protocolos basados en evidencia cientifica, publicados
nacional o internacionalmente.

Resolucion 2013 de 2019 Esta resolucion derogo la 2013 de 2014. En los estandares de
procesos prioritarios menciona que las GPC y protocolos a
adaptar son los que disponga el MinSalud; si no estan
disponibles o si existe nueva evidencia cientifica “el prestador de
servicios de salud adopta, adapta o desarrolla guias de practica
clinica o protocolos basados en evidencia cientifica, publicados
nacional o internacionalmente”.

Resolucion 2028 de 2022, | Indica que los servicios y tecnologias de salud financiados con
articulo 4. los recursos de la UPC requieren haber surtido procesos de
evaluacion de tecnologias en salud, andlisis de grupos
terapéuticos o analisis de tecnologias derivadas de
recomendaciones de guias de practica clinica adoptadas por el
Ministerio.

Resolucion 2028 de 2022, | Indica que el proceso de prescripcion de medicamentos debe
articulo 53. tener en cuenta el perfil farmacoldgico, efectividad y seguridad,
balance beneficio-riesgo, conveniencia segun las caracteristicas
del paciente y las recomendaciones emitidas en documentos del
Ministerio, como lo son las GPC, las GAI, protocolos de manejo,
informes de formulacién, posicionamientos terapéuticos, etc.

Fuente: Elaboracion propia

2.6.Principales cambios realizados en la actualizacion de la
Guia Metodoldgica y nuevo esquema de desarrollo de GPC

A continuacion se realiza una breve descripcién de los cambios principales que
fueron realizados en los procesos de actualizacidon de la GM. La Tabla 2-2 resume
los principales cambios en cuanto a la secuencia general y nombre de etapas y
pasos para el desarrollo de GPC.
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Tabla 2-2. Cambios principales en nombres y secuencia de pasos y etapas para el
desarrollo de GPC respecto a las versiones previas de la GM

Primera version
metodolégica (2010)

guia

Segunda version
metodolégica (2014)

p
guia

Version actualizada guia
metodolégica (2024)

PARTE I
DEFINICIONES
CONCEPTUALES

En la GM actualizada no se
dividen las secciones en
partes; se presentan 17 pasos
distribuidos en 6 etapas, un
paso adicional (véase paso
18) y dos procesos
transversales durante el
desarrollo de una GPC.

En la versién de 2024 no se
presentan etapas, solamente
pasos para el desarrollo de
GPC de novo y se afaden
capitulos especificos para los
procesos de adaptacion,
adopcion y actualizacion.

CAPITULO 1. Guias de préctica
clinica

CAPITULO 2. Evaluacion
Econdmica en Salud

La seccion de definiciones
conceptuales se mantiene
bajo la seccidn de introduccion
y aspectos conceptuales de
una evaluacién econdémica en
salud.

La seccion de definiciones
conceptuales incorpora las
definiciones y conceptos mas
recientes en el desarrollo de
GPC.

CAPITULO 3. Analisis de
impacto presupuestal en la
Unidad de Pago por Capitacion
- UPC

Esta seccidn fue eliminada. Se
considera que el analisis de
impacto presupuestal en Ia
UPC no esta dentro del
alcance ni funciones de un
grupo desarrollador de GPC.

No se hacen cambios

Se agrega una seccién de
normatividad para brindar un
mayor contexto en la
elaboracién de GPC frente a
las normas colombianas

PARTE II

FASES PARA LA
ELABORACION DE UNA GUIA
DE ATENCION INTEGRAL GAI

Desaparece el titulo

No se hacen cambios

FASE PREPARATORIA

Desaparece el titulo

No se hacen cambios

ETAPA 1: Etapa Preparatoria

Se eliminan las etapas, solo se
mantienen los pasos

PASO 1. Priorizacién vy
seleccion del foco de una GPC

Se continla con este paso, se
actualiza el proceso

PASO 1. Constitucion del
grupo de desarrollo de una
GAI

Ahora PASO 2. Constitucién
del grupo desarrollador de
una GPC

Se continla con este paso, se
actualiza el proceso
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Primera version
metodolégica (2010)

guia

Segunda version
metodoldgica (2014)

.
guia

Version actualizada guia
metodolégica (2024)

PASO 2. Identificacion de
conflictos de intereses

Ahora PASO 3. Declaracion y
analisis de conflictos de
interés

Se continla con este paso, se
actualiza el proceso

PRIMERA FASE. EVALUACION,
ADAPTACION Y DESARROLLO
DE GUIAS DE PRACTICA
CLINICA

Desaparece el titulo

No se hacen cambios

ETAPA 1. Formulacién de una
GPC basada en evidencia

ETAPA 2. Formulacién de una
GPC basada en evidencia

Se eliminan las etapas, solo se
mantienen pasos

PASO 3. Priorizacién vy
seleccion del foco de una
GPCBE

Ahora PASO 1;
preparatoria.

en etapa

Se desarrolla en el paso 1

PASO 4. Definicion de alcance
y objetivos de una Guia de
Practica Clinica

PASO 4. Definicion de alcance
y objetivos de una Guia de
Practica Clinica. Este
documento lo elabora el Ente
gestor con base en la
priorizacién y seleccién del
foco y luego es discutido con
el GDG y ajustado por este
ultimo.

La definicibn de alcance
abarca los objetivos,
formulacion de preguntas y
graduacion de desenlaces.

PASO 5. Socializacién del
documento de alcance y los
objetivos de una GPC

Este paso fue eliminado. Se
realizara una Unica
socializacion del proceso de
formulacion (véase paso 6).

Se propone la socializacién de
alcance, objetivos, preguntas
y graduacién de desenlaces.

PASO 6. Formulacién de las
preguntas clinicas y
econdmicas de una Guia de
Practica Clinica

Ahora PASO 5. Formulacion de
preguntas. Identificacion vy
graduacién de desenlaces.

La definicién de alcance
abarca los objetivos,
formulaciéon de preguntas y
graduacion de desenlaces.

PASO 7. Identificacion vy
graduacién de desenlaces de
una Guia de Practica Clinica

Este paso fue incorporado al
paso anterior.

Este paso se integré al paso
correspondiente a la definicion
de alcance.

PASO 8. Socializaciéon de las
preguntas y desenlaces de
una Guia de Practica Clinica

Ahora PASO 6. Socializacién
de Alcances, objetivos,
preguntas y desenlaces de
una GPC (e incorpora en el
anterior paso 5).

Este paso se integré al paso
correspondiente a la definicion
de alcance.

ETAPA 2. Desarrollo o
adaptacién de una Guia de
Practica Clinica basada en la
evidencia

ETAPA 3. Desarrollo de una
GPC y evaluacién econdmica

En esta etapa se contemplan
tanto el desarrollo del
componente clinico como del

Se eliminan las etapas, solo se
mantienen pasos
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Primera version
metodolégica (2010)

guia

Segunda version
metodoldgica (2014)

.
guia

Version actualizada guia
metodolégica (2024)

componente econémico de la
GPC dado que no se
consideran procesos
necesariamente secuenciales
(véase Ilustracion 1.).

PASO 9. Busqueda sistematica
de Guias de Practica Clinica
basadas en la evidencia

Ahora PASO 7.
exhaustiva de GPC

Blsqueda

PASO 10. Evaluacion de Guias
de Préctica Clinica basadas en
la evidencia

Ahora PASO 8. Evaluacién de
calidad de GPC

PASO 11. Adaptacidn de Guias
de Practica Clinica basadas en
la evidencia

i PASO 9. Construccion del
conjunto de la evidencia
Se elimina la adaptacion.

Existe PASO 9A. Incorporacion
de evidencia a partir de RS
desarrolladas para GPC

PASO 12. Desarrollo de novo
de Guias de Practica Clinica
basadas en la evidencia

Ahora paso 9B. Desarrollo de
novo de GPC basadas en
evidencia

PASO 13. Revision sistematica
de la literatura -RSL-

Se incorporé al paso anterior,
9B.

PASO 10. Evaluacién de la
calidad del conjunto de
evidencia

Se organizé en un solo paso el
proceso de busqueda vy
construccion del conjunto de
la evidencia. Se busca en
guias como fuente adicional
de revisiones sistematicas de
la literatura.

PASO 14. Formulacién de las
recomendaciones clinicas

Ahora PASO 11. Formulacion
de recomendaciones.

En la version actual
corresponde al paso No 7

ETAPA 3. Preparacién del
borrador de la Guia de
Practica Clinica

PASO 15. Redaccion de la
versién preliminar de la Guia
de Practica Clinica

PASO 16. Evaluacion externa
del borrador de la versidn
preliminar de la Guia de
Practica Clinica

Esta etapa y sus pasos fueron
eliminados La redaccién,
preparacion y  evaluacion
externa de la GPC se realizan
en una sola etapa. Véase
etapa 3 mas adelante.

Se eliminan las etapas, solo se
mantienen pasos

Se eliminan las etapas, solo se
mantienen pasos

Se eliminan las etapas, solo se
mantienen pasos

SEGUNDA FASE. DEFINICION
Y CONDUCCION DE LA
EVALUACION ECONOMICA DE
INTERVENCIONES EN SALUD
CONTENIDAS EN UNA GUIA

Desaparece el titulo

Este cambio permanece
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Salud

BASADA EN LA EVIDENCIA

Primera versi6én guia | Segunda  version  guia | Version actualizada guia
metodolégica (2010) metodolégica (2014) metodoldgica (2024)
DE PRACTICA CLINICA

ETAPA 4. Definicién de la
evaluacion econdmica

ETAPA 3. Desarrollo de una
GPC y evaluacién econdmica

La priorizacidon y realizacion
de la evaluacidon economica
constituye un nuevo capitulo
en el documento

PASO 17. Priorizacién de las
evaluaciones econdmicas de
una Guia de Practica Clinica
basada en la evidencia

Paso 1 E. Priorizacion de las
evaluaciones econdmicas de
una guia de practica clinica
basada en la evidencia

desarrollo de novo de la
evaluacion econdmica

PASO 18. Enmarcar la | Paso 2E. Enmarcar la
evaluacion econdémica evaluacidon econdmica
ETAPA 5. Adaptacion o

Desaparece el titulo

PASO 19. Revision sistematica
de evaluaciones econdmicas
existentes en la literatura
cientifica

Paso 3E. Revisidn de
evaluaciones econdmicas
existentes en la literatura

PASO 20. Definicion de la
realizacion de una evaluacion
econdémica de novo

Paso 4E. Evaluacion de la
calidad metodoldgica de las
evaluaciones econdmicas vy
modelos existentes

PASO 21. Medicién y
valoracién de los desenlaces
relevantes en salud para la
evaluacidon econdémica

PASO 22. Medicioén, valoracién
y estimacion de los costos y
modelamiento

Paso 5E. Medicidén y valoracion
de los desenlaces relevantes
en salud para la evaluacién
econdmica

Paso 6E. Estimacién de los
costos: Identificacion,
medicion y valoracion

PASO 23. Actualizacion de los
efectos en salud y los costos:
aplicacién de la tasa de
descuento

PASO 24. Medicién de la
relacion entre efectos en salud
y costos

Paso 7E. Disefio y aplicacion
de modelos de decision

PASO 25. Realizacién de
analisis de sensibilidad

Paso 8E. Analisis de
sensibilidad
Paso 9E. Presentacion vy

discusion de resultados

Se incluye dentro del capitulo
de la evaluacion econdmica
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PASO 26. Redaccién de la
version preliminar de la Guia
de Atencion Integral

PASO 27. Evaluacion externa
de la version preliminar de la
Guia de Atencion Integral

externa de la GPC se realizan
en una sola etapa. Véase
etapa 3 mas adelante.

Primera versi6én guia | Segunda  version  guia | Version actualizada guia

metodolégica (2010) metodolégica (2014) metodoldgica (2024)

TERCERA FASE.

PREPARACION DE LA

VERSION PRELIMINAR DE LA

Guia DE ATENCION Es.ta.etapa Yy Sus pasos fue.r,on By .

INTEGRAL ellmlnado,s. La redacuop, La redaccion se rfaahza en el
preparacion y  evaluacion | paso 11 y la revisién por pares

en el paso 12

CUARTA FASE. EVALUACION
DEL IMPACTO EN LA UPC

ETAPA 6. Formulacion de la
evaluacion de impacto en la
Unidad de Pago por Capitacion
de la cobertura integral en el
POS de una patologia cuya
atencion se ajusta a una GAI

PASO 28. Definicién de
escenarios de atencién

PASO 29. Enmarcar la
evaluacidon de impacto en la
UPC PASO 30. Estimacion del
impacto presupuestal en la
UPC

Esta fase y todos sus pasos
fueron eliminados de la GM.
Se considera que el analisis de
impacto presupuestal en Ia
UPC no esta dentro del
alcance ni funciones de un
grupo desarrollador de GPC.

Este cambio permanece

No se hacen cambios

No se hacen cambios

No se hacen cambios

FASE FINAL. PREPARACION
FINAL DE LA GUiA DE
ATENCION INTEGRAL PARA EL

No se hacen cambios

Atencién Integral

adelante.

SISTEMA GENERAL DE | Desaparece el titulo
SEGURIDAD SOCIAL EN
SALUD COLOMBIANO -
SGSSS

ETAPA 4. Redaccion vy | Seeliminan las etapas, solo se
i preparacion de la GPC mantienen pasos
PASO 31. Definicion de | Ahora PASO 12. Definicion de | Los pasos 12 a 14 se
indicadores de la Guia de | indicadores dentro desde la | organizaron en una sola
Atencion Integral GPC seccién denominada:
PASQ, 32'. Redaccion (,:Ie la Ahora PASO 14. Véase mas !—lerram|enta5” para la
version final de la Guia de implementacion y

diseminacion de la GPC
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Primera version guia

metodolégica (2010)

Segunda version
metodoldgica (2014)

.
guia

Version actualizada guia
metodolégica (2024)

PASO 13. Elementos para la
implementaciéon de una GPC.
Barreras y facilitadores.

PASO 14. Redaccion de la GPC

ETAPA 5. Validacion de la GPC

PASO 33. Evaluacion externa
de la version final de la Guia
de Atencion Integral

Ahora PASO 16. Véase mas
adelante

Continta el paso aunque con
diferente numeracion

PASO 34. Socializacién de la
Guia de Atencion Integral

Ahora PASO 15. Socializacidon
de la GPC

Continta el paso aunque con
diferente numeracion

PASO 16. Evaluacidon externa
de la GPC

Continta el paso aunque con
diferente numeracion

PROCESO DE DIFUSION

PASO 35. Presentacion vy
diseminacion de la Guia de
Atencion Integral

Ahora PASO 17. Presentacion
y diseminacién de la GPC

Continta el paso aunque con
diferente numeracion

PASO 36. Implementacion de
la Guia de Atencién Integral

Desaparece el paso. No se
considera que el proceso de
implementacion de las
recomendaciones
propiamente dicho esté
dentro  del alcances vy
funciones de un GDG

No se hacen cambios

PASO 18. Actualizacion de
GPC

Se anade un capitulo
especifico sobre actualizacion
y se dan indicaciones para la
actualizacion de la GPC.

Se afiade un capitulo de
métodos de
adopcion/adaptacion de GPC

Fuente: Elaboracion propia.

2.6.1. Cambios generales principales respecto a la primera actualizacién

Dada la ausencia de claridad respecto al significado del término Guia de Atencion
Integral en la version inicial de GM, los comentarios provenientes de diferentes
grupos desarrolladores de guias a nivel nacional y la universalidad del término
GPC a nivel nacional e internacional, se tomdé la decision en la primera
actualizacion, de utilizar este Gltimo para denominar el producto que se espera
obtener con la metodologia. De esta manera, el titulo de la guia metodoldgica
(Guia Metodoldgica para la elaboracion de Guias de Practica Clinica con
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Evaluacion Econdémica en el Sistema General de Seguridad Social en Salud
Colombiano) y sus contenidos se refieren a Guia de Practica Clinica en lugar de
Guia de Atencidn Integral (GAI), estos cambios se mantienen en la version 2024.

La primera actualizacion de la GM elimind la cuarta fase de desarrollo
contemplada en la versidn inicial: Evaluacién del impacto en la Unidad de Pago
por Capitacion -UPC-, ya que se considera que dicho proceso no esta dentro del
alcance ni las funciones de un grupo desarrollador de GPC, estos cambios se
mantienen en la versidon 2023-2024. Con respecto a la EE se hace la
recomendacién de realizar la priorizacion y formulacion de preguntas
econdmicas lo mas tempranamente posible en el proceso de desarrollo de la
GPC.

En la versién inicial de la GM se propuso Unicamente la realizacion de procesos
de formulaciéon de recomendaciones originales por medio de la construccién de
conjuntos de evidencia a partir de la incorporacién de evidencia de RSL de GPC
0 grupos revisores o a partir de desarrollos de novo. En la presente actualizacidon
se separa el proceso de desarrollo de GPC de novo respecto del de adopcién o
adaptacién, se propone un capitulo independiente para orientar el proceso de
actualizacidon, se proponen cambios para los procesos relacionados con la
evaluacion de conflictos de intereses e implementacién, se propone la realizacién
de pasos simultaneos, la busqueda de guias de practica se realiza con el
propdsito de utilizar sus revisiones sistematicas, y se alinea la metodologia con
la propuesta del grupo GRADE.

En la actualizacion anterior se incorporaron dos nuevas secciones como procesos
transversales a todo el desarrollo de GPC: Participacion de pacientes y/o
representantes de los pacientes en el desarrollo de GPC (véase proceso
transversal 1) y Estrategia de comunicaciones para el desarrollo de GPC (véase
proceso transversal 2). En la presente actualizacion esto se mantiene.

2.6.2. Cambios especificos principales respecto a la primera actualizacidon

Conformacion del grupo desarrollador: en la actualizacidn realizada en 2014 se
establecieron 5 tipos de actores que podian ser parte del GD, en la presente
actualizacion se anadid al experto en métodos cualitativos para un total de 6.
Respecto al grupo de apoyo y fuerza de tarea ampliada se adicionaron dos
perfiles, el primero es el experto en procesos de participacién y el sequndo es el
ingeniero de sistemas o desarrollador web. Se hace énfasis en la necesidad de
capacitar a los pacientes y grupos de pacientes en los aspectos metodoldgicos
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relacionados con la elaboracién de GPC para que los procesos de participacion
que se plantean en esta versién de la guia puedan ser implementados de forma
adecuada.

Identificacién, andlisis y gestién de conflictos de interés: En la actualizacion de
2014 se formularon alternativas para la toma de decisiones respecto a la
limitacion o exclusion de miembros potenciales del GDG con intereses
potencialmente conflictivos con la creacién de un comité independiente de
calificacion de intereses. El formato corto de respuesta abierta propuesto en la
primera version de la GM para la declaracién de intereses se modificé por una
herramienta estructurada como lista de chequeo que incluye el cddigo para la
declaracién de intereses y ejemplos de las actividades que podrian considerarse
potencialmente conflictivas con el interés primario de una GPC. En esta
actualizacidon se agrega al marco conceptual otras tipologias del concepto de
conflicto de interés. Adicionalmente, se adoptan los nueve principios definidos
por GIN relacionados con la identificacidon y gestion de los conflictos de interés
en el marco del desarrollo de una GPC; asi mismo, se adapta el enfoque
propuesto por el colegio de médicos en el 2019 sobre este tema. El marco de
tiempo en el que se evaluaran potenciales conflictos de interés sera de tres anos.
Se adopta la clasificacién de niveles de riesgo de conflicto que utiliza el colegio
americano de médicos.

Socializaciones: se proponen dos momentos de socializacion. El primero para
socializar los procesos de formulacion de una GPC, y el segundo para socializar
las recomendaciones al finalizar el proceso de desarrollo. Las socializaciones se
proponen mediante reuniones presenciales o virtuales de convocatoria abierta y
no solamente mediante la publicacién electrénica de documentos y consultas.
Se proponen mecanismos flexibles de los procesos de participacion de acuerdo
con los criterios o caracteristicas de la guia (abierto al GDG, a los tiempos, al
tipo de guias, entre otros criterios).

Adaptacién: en esta version de la GM no se recomienda la adaptacion de
recomendaciones mediante el abordaje ADAPTE. En lugar de eso se propone que
sean realizados Unicamente procesos de formulacién original de
recomendaciones utilizando conjuntos de evidencia que pueden provenir de GPC,
RSL identificadas o RSL realizadas por el GDG. En la version 2024 se propone
un capitulo con las directrices para la adaptacién o la adopcién utilizando la
metodologia GRADE-ADOLOPMET.
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Redaccion de la GPC y productos: en la primera actualizacion de la GM se
suprime la versidn resumida de la GPC para proponer la realizacién de tres
versiones: documento de reporte metodoldgico, guia para uso por parte de
profesionales de la salud y documento de informacién para pacientes, familiares
o cuidadores. Se incluy6 un listado de contenidos minimos que se esperan en
cada uno de los documentos. En esta actualizacidon se simplifica la estructura de
publicacion acorde con las tendencias actuales, se sugieren formatos
electronicos, versiones para los procesos de actualizacion y formatos mas
simplificados en las guias para profesionales y version para pacientes. Para el
caso de las actualizaciones se proponen formatos de presentacién mas sencillos
gue no requieran de repetir informacién metodoldgica u otros aspectos de las
versiones anteriores de GPC y si que se generen tablas de resumen que facilite
la identificacion de los aspectos actualizados.

Implementacién e indicadores: se considera que la generacién o diseno de un
plan de implementacion especifico para las recomendaciones y su ejecucion no
son funciones que se encuentren dentro del alcance de los GDG; sin embargo,
se enfatiza en la importancia de producir documentos de buena calidad que
permitan y faciliten la implementacion. Adicionalmente se recomienda y se dan
lineamientos para la identificacion de barreras y facilitadores. El capitulo sobre
la generacién de indicadores de seguimiento a la implementacion de las
recomendaciones fue ampliado en 2014 y se dieron lineamientos mas claros a
los GDG sobre qué tipo de indicadores se esperan y como deben ser formulados.
En esta actualizacidn se simplifican las directrices o recomendaciones para la
construccién de herramientas para la implementacién, se refuerza el tema de la
implementabilidad, se simplifica el proceso de priorizacién de recomendaciones,
se incluyen elementos para difusion y diseminacién de la guia.

Evaluacion de la certeza del conjunto de la evidencia y formulacidén de
recomendaciones: se incluye un paso adicional que describe la evaluacién de la
certeza de la evidencia mediante la aproximacion GRADE. Se proveen
lineamientos generales mas claros sobre la utilizacidon de dicha aproximacion y
se incluyen pautas para la formulacién de recomendaciones que pretenden
hacerlas mas claras y faciles de implementar. Se incluye una descripcidon sobre
la utilizacion de la aproximacion GRADE para la evaluaciéon de la certeza y
formulacion de recomendaciones en preguntas sobre pruebas diagndsticas. En
la actualizacién 2024 no se hace una descripcion de la metodologia de GRADE
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Salud

pero se propone a los grupos desarrolladores utilizar las directrices vigentes del
grupo de trabajo GRADE.

Convocatoria y participacién de pacientes: se incluye un nuevo paso transversal
al desarrollo de una GPC sobre la participacion de pacientes en el desarrollo de
GPC, su convocatoria e incorporacién de sus opiniones y perspectivas en los
contenidos de la GPC. Adicionalmente en esta actualizaciéon se especificé las
formas en que los pacientes o los representantes de pacientes pueden ser
incluidos y ser parte del desarrollo de una GPC teniendo en cuenta las fases de
desarrollo de esta. Se define un proceso de evaluacidn que analiza Ia
metodologia y el impacto en la GPC de la participacién de los pacientes.

Sistema de comunicaciones: se provee un nuevo capitulo sobre comunicaciones
gue incluye una propuesta de pasos para disefar la estrategia general de
comunicaciones durante y para el desarrollo de una GPC y su ejecucién por parte
de profesionales de apoyo al GDG. Esto se mantiene en la actualizacién de 2024.

3. Definiciones conceptuales de Guias de Practica
Clinica

3.1..Qué es una guia de practica clinica?

Una GPC se define como “Un documento informativo que incluye
recomendaciones dirigidas a optimizar el cuidado del paciente, con base en una
revision sistematica de la evidencia y en la evaluacion de los beneficios y dafos
de distintas opciones en la atencion a la salud” (14).

La importancia de las GPC radica en que dan recomendaciones basadas en la
evidencia (sintetizando grandes cantidades de informacién) y contextualizandola
a escenarios especificos. Las GPC buscan por tanto ofrecer recomendaciones
tendientes al mejor cuidado posible, promoviendo actuaciones adecuadas y
pertinentes, siendo de utilidad no solo para el personal médico, sino también
para otros profesionales de salud que participan directamente en la prestacion
del servicio. Las recomendaciones de una GPC, cuando estan bien formuladas,
disminuyen la variabilidad no justificada en la seleccion de estrategias
diagnésticas y terapéuticas, especialmente en los tdpicos donde hay mayor
controversia.
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Las GPC también resultan importantes para los administradores y politicos, dado
gue mejoran la eficiencia en la utilizacién de los recursos y controlan los costos
sin amenazar la calidad de la asistencia.

Las GPC se caracterizan por su flexibilidad, aplicabilidad clinica, claridad,
documentacion y elaboracidon tras una revisidén planificada. La calidad de una
GPC se debe juzgar en funcion de la claridad de sus recomendaciones, de su
factibilidad, de su validez cientifica, de la evaluacidon cuidadosa de los beneficios
y también de los riesgos de cada posible intervencién planteada.

Resulta también importante recalcar qué caracteristicas no tiene una GPC, para
no generar confusiones en los potenciales usuarios de estas. Las GPC no son un
conjunto de normas rigidas, ni una camisa de fuerza, dado que las
recomendaciones que ellas plantean pueden no aplicar para todas las situaciones
clinicas o subgrupos muy especificos de poblacién. La decisién de cuando se
requiere una conducta diferente debe ser tomada por el médico y su paciente
teniendo siempre en cuenta las caracteristicas individuales, el balance riesgo
beneficio y las preferencias del paciente. Asi pues, las GPC son una orientacion
de las conductas clinicas apropiadas en contextos especificos, que pueden
admitir ciertas variaciones justificadas debidamente en situaciones especiales.
Por ultimo cabe insistir en que las GPC no deben ser consideradas como una
restriccidon a la practica clinica habitual (12), sino, en una herramienta que ha
considerado rigurosamente multiples aspectos para generar recomendaciones
que garanticen el mejor beneficio para un grupo de personas o pacientes que se
enfrentan a una situacion de salud en particular.

4. Definicion del enfoque para generacion de
recomendaciones

Existe evidencia sobre los beneficios que las GPC de adecuada calidad significan
para los sistemas sanitarios. La estandarizacién de la atencion sanitaria y de las
practicas basadas en evidencia no solo son importantes en la contribucién de la
mejora de la calidad al incorporar evidencia mas reciente, sino de mejores
practicas al incluir el analisis de factores del contexto.

Todo ello se manifiesta en seguridad de los pacientes, minimizaciéon de errores
y prevencidon de eventos adversos, eficiencia en la toma de decisiones,
optimizaciéon en el uso de recursos del sistema sanitario, al centrarse en
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intervenciones con efectividad comprobada y reduciendo el uso de pruebas o
tratamientos innecesarios.

Pero las bondades del uso de GPC no se limitan a mejores desenlaces clinicos y
el uso eficiente de los recursos, sino que fomenta la colaboracion entre equipos
de la salud, empodera a los pacientes brindandoles informacion transparente
sobre los tratamientos y opciones recomendadas, lo que impacta en la
participacion informada de los pacientes en su cuidado.

A su vez, las GPC son poderosas herramientas educativas para los proveedores
de atencidn en salud, manteniéndolos informados sobre la evidencia actual y las
mejores practicas.

En los paises de bajos y medianos ingresos, estos beneficios no son la excepcion,
de hecho, la optimizacion del uso de recursos en entornos con recursos
limitados, el desarrollo de capacidades locales, la atencién consistente y
reduccién de la variabilidad no justificada de la practica clinica, con los beneficios
en salud que esto significa, son elementos ética y politicamente deseables. Si
bien las GPC ofrecen numerosos beneficios, existen desafios asociados con su
desarrollo, puesto que implica inversiones de tiempo, recurso humano y dinero
que son importantes.

Bajo esta ultima consideracion se han propuesto distintas metodologias para
hacer mas eficiente el proceso de generacion de recomendaciones, esto incluye
la adaptacion y adopcion de GPC o sus recomendaciones, como alternativas al
desarrollo de novo. Para ello debe contarse con desarrollos de adecuada calidad
gue se encuentren disponibles para responder a las necesidades que la practica
clinica tiene en contextos como el nuestro.

Es importante sefalar que el uso de evidencia que se genera en otras latitudes
en el marco de recomendaciones de GPC, requiere en los paises de ingresos
bajos y medianos, considerar el contexto local, adaptar las recomendaciones a
la infraestructura de atencion médica especifica y abordar desafios como
recursos limitados y limitaciones de fuerza laboral. De otra forma, no solo no se
lograria una implementacién exitosa, sino que puede representar riesgos
importantes para los sistemas sanitarios como: Sobrecargar el uso de recursos
de atencion médica, incluidos personal, promover el uso excesivo de atencidn
especializada, infraestructura y financieros; desconocer el contexto de salud
local, enfermedades incidentes, prevalentes, y factores culturales.
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A pesar de estos desafios, adaptar las GPC a los contextos locales, considerar la
viabilidad y abordar barreras especificas puede mitigar posibles desventajas.

En los ultimos afios se ha desarrollado y probado el uso de enfoques que
permiten trabajar en entornos en donde los recursos finitos del sistema sanitario
exigen el uso de estas alternativas de adopcién y adaptacion, tal es el caso de
GRADE ADOLOPMENT(15). Como sus desarrolladores lo presentan, GRADE
ADOLOPMENT “combina las ventajas de la adopcion, la adaptacién y el desarrollo
de GPC de novo.” El enfoque se basa en el marco GRADE EtD y experiencias del
grupo GRADE en desarrollos anteriores para permitir la formulacion de
recomendaciones para un entorno de atencion médica especifico (16).

Al igual que como se propone en el enfoque GRADE ADOLOPMENT, para poder
concluir sobre la metodologia mas apropiada para la generacién de
recomendaciones, esta GM recomienda los siguientes pasos:

1. Definir prioridades en salud en las que las GPC pueden generar un impacto

2. Identificar y priorizar GPC existentes creibles o sintesis de evidencia de
interés (RSL y ETS) que responda a las necesidades a resolver en las
condiciones de salud priorizadas

3. Evaluar y completar los marcos EtD para cada recomendacion.

4. Definir la posibilidad de adopcidn, adaptacion o desarrollo de novo de
recomendaciones basadas en el alcance, los cambios realizados a la
recomendacidén original o el grado de trabajo involucrado.

Un esquema detallado se presenta a continuacion:
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Figura 4-1 Ruta para determinar la adopcién, adaptacion o desarrollo de novo de
recomendaciones

Interés de realizar una GPC
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Caja de herramientas

Herramienta 4-1 de priorizacion de temas

para GPC

Herramienta 5-4 Seleccion de GPC | Caja de herramientas
candidatas

AGREE II

Fuente: Elaboracién propia

4.1.Etapas para definir la metodologia de las recomendaciones
de acuerdo con el enfoque GRADE ADOLOPMENT

El grupo GRADE ha refinado las orientaciones para concluir sobre la decision de
adoptar, adaptar o desarrollar de novo GPC, luego de probar este enfoque en
el desarrollo de mas de 100 GPC en contextos de bajos y medianos recursos
(15).

A continuacidon se presentan estas orientaciones a manera de etapas, los cuales
han sido adaptados al contexto politico y normativo en Colombia, para guiar el
proceso en el pais.

Etapa 1. Alinear las prioridades (priorizacion):

e Se debe construir una lista de temas de GPC generales propuestos por el
ente gestor u otros interesados en realizar la GPC (servicios a nivel de
IPS, prestadores, etc.). Es necesario que se reconozca que estos temas
corresponden a prioridades en salud para el pais y que son objetivo para
desarrollar una practica estdndar como alternativa de mejora de la
atencién y resultados en salud. Se puede solicitar a los actores clave que
participen en esta definicidn y sugieran temas de interés (clinicos,
gestores, pacientes, administradores y grupos desarrolladores de GPC).
También se pueden considerar las solicitudes o requerimientos desde
sociedades cientificas, sociedades de pacientes, academia e incluso las
direcciones y subdirecciones del Minsalud.

e Una vez se cuente con la lista de temas, se inicia el analisis de los mismos
que resultara en una priorizacion.
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https://drive.google.com/drive/folders/1lzJR-T8x_Q7hAGqGxFppyhk0KpI80aKf?usp=drive_link

e El altamente recomendable que se genere un mecanismo programado que
permita de manera bianual realizar una alineacion de estas necesidades
y el escaneo de GPC u otra evidencia que permita responder a las mismas.
En este caso se debe involucrar a actores claves que reconozcan estas
necesidades en el proceso de atencion y a expertos en la busqueda y
calificacion de evidencia para el desarrollo de GPC que en Colombia esta
constituido por el IETS?.

e El ejercicio de priorizacidon de temas de la lista para guiar la decisidon de
generar una GPC sigue los siguientes criterios:

a. Corresponde a condiciones con alta carga de enfermedad
b. Se identifican patrones de practica heterogéneos o inapropiados

c. Se deben resolver controversias en curso (variacion de la practica
conocida o potencial para cambiar la practica a mejores opciones),
multiples intervenciones destinadas a la misma indicacién

d. Se anticipa un mayor impacto en la salud con la introduccién de una GPC
por mejor y reciente evidencia con énfasis en areas con brechas de calidad

e. Hay informacién que permita reconocer que la GPC puede impactar en el
uso de los recursos y los costos (promueve un uso eficiente)

f. Hay ausencia de directrices nacionales recientes y bien desarrolladas
sobre el tema propuesto (o directrices en curso)

Para este fin se ha propuesto el uso de una herramienta de priorizacion:

2 Para las IPS ver numeral 6.1.4
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Herramienta 4-1 Criterios de priorizacion para el desarrollo de una guia de practica
clinica

Evaluador:l Fecha de Evaluacién: 16/10/2024

CRITERIOS DE PRIORIZACION

Temal Tema 2 Tema3 Tema 4
1. ¢El tema es una prioridad de salud publica?
S Ayuda
Baja prioridad 1 2 3 4 5 Alta prioridad
2. ¢Existe una gran proporcién de poblacién afectada por la condiciéon?
Muy Baja 1 2 3 4 5 Muy Alta
3. ¢Existen cambios en la practica clinica frente al manejo, o que ser ?
—_—
Pocos 1 2 3 a4 5 Muchos ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
4. (Cuantos i u otras il il i hay di il en el pais y de acceso institucional para el manejo de la condicién?
o o o o Ayuda
Pocos 1 2 3 4 5 Muchos

¢Cree que la introduccién de la GPC puede ayudar a mejorar la calidad de la atencién, tener mejores resultados en salud para este grupo de poblacién y hacer el uso de tecnologias disponibles
mas eficiente?

—_—
Poco 1 2 3 a4 5 Mucho ‘
6. ¢La atencion de esta icio una alta carga 6mica para la institucion?
S Ayuda
Bajacarga 1 2 3 a4 5 Altacarga

7. Si se realiza un GPC, écuales de los siguientes topicos deben ser abordados?

Disponible para descarga en la caja de herramientas

Esta herramienta permite mediante 6 preguntas determinar si los temas
propuestos en la lista de necesidades para estandarizacion (GPC): 1, pueden
resolverse con el desarrollo de una GPC y 2, seleccionar entre todos, aquellos
gue sean prioritarios para el pais o la institucion. Cada pregunta se responde
mediante una escala Likert que ordena de menor prioridad (1) a mayor prioridad
(5) la calificacion que se otorga. Al final, se obtiene un puntaje total que da
cuenta de qué tan relevante es el tema para que se priorice para el desarrollo
de una GPC. El puntaje maximo que se obtiene por tema sera de 30 puntos y el
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minimo de 6 puntos. Es altamente recomendable que este ejercicio se realice
por al menos dos personas (una con conocimientos clinicos sobre el tema y otro
con conocimientos sobre el proceso de atencidn en el tema). En todos los casos,
cuando exista mas de un participante, el valor que se incluira en la herramienta
corresponde a la puntuaciéon mediana de todos los participantes para cada
pregunta.

Se sugieren como umbrales los siguientes puntajes que pueden orientar el
proceso de priorizacién: Muy baja posibilidad de ser priorizado si el puntaje es
menor de 10, baja probabilidad de ser priorizado si el puntaje se encuentra entre
10 y 20, moderada probabilidad de ser priorizado si se encuentra entre 21 y 25
puntos, alta probabilidad de ser priorizado si es mayor a 25 puntos y considere
seriamente como un tema candidato a priorizar para el desarrollo de una GPC.

Es posible que los encargados de la aplicacion de la herramienta consideren que
todos los temas pueden ser prioritarios y se obtengan altos puntajes, si este es
el caso, se recomienda asignar el doble de puntaje a la pregunta nimero 5 vy
determinar con ello, qué tema o temas persisten con los mayores puntajes.

La herramienta también permite que se establezcan los tdépicos que debe
abordar la GPC: Prevencién, diagndstico, tratamiento, seguimiento y prondstico.
Este ejercicio facilitara la definicién del alcance y preguntas clinicas que se
incluiran en la GPC.

Para dar mas claridad al uso de esta herramienta se presente el siguiente
ejemplo:
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Como se puede apreciar en la imagen, se determinaron 6 temas de interés para
realizar una GPC (trastornos del crecimiento dseo, rinitis alérgica, constipacion,
hipotiroidismo y epilepsia), se respondieron cada una de las preguntas de
acuerdo con la escala Likert otorgando puntajes de 1 a 5. La herramienta entrega
el puntaje total para cada tema, permitiendo observar que dos temas clasificaron
en alta probabilidad de ser priorizado, pero uno de ellos tiene el puntaje mas
alto: Epilepsia, por lo que fue para este ejemplo el tema priorizado.

e Etapa 2: Identificar fuentes de GPC existentes y revisiones sistematicas

o Una vez se priorice el o los temas candidatos a una GPC, se debera
trabajar en la construccién de preguntas orientadoras (preguntas
preliminares de una GPC) que permita responder sobre los aspectos
que son considerados relevantes en la guia y que orientaran la
busqueda de evidencia o recomendaciones especificas existentes.

o La elaboracion de las preguntas orientadoras sigue para las GPC
una estructura particular, que orienta sobre la eleccion de una
intervencidon preventiva, diagndstica, terapéutica, pronostica, de
seguimiento, o en otros casos se pregunta por el mejor curso de
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accion (proceso diagnéstico, plan de seguimiento, plan terapéutico
entre otros). A continuacidon presentamos las estructuras que mas
frecuentemente orientan la busqueda de evidencia al interior de
GPC.

o ¢Se debe usar (la intervencion de referencia) en
comparacién con (otra alternativa o ninguna alternativa) para
(tamizacion, diagndstico, tratamiento, prevencion,

etc.) en poblacion con (condicién de salud)?
o ¢Se debe usar (la intervencion de referencia) para
(tamizacion, diagnodstico, tratamiento, prevencién,
etc.) en poblacion con (condicién de salud)?
o ¢Se debe usar (la intervencion de referencia) para
(tamizacién, diagnodstico, tratamiento, prevencién,
etc.) en (condiciéon de salud)?

e Otras alternativas incluyen:

o ¢Cudles son los criterios que se deben usar para
(diagndstico, clasificacién, conducta, otra) en poblacién con
(condicion de salud)?

o ¢Cudl es el mejor algoritmo diagndstico para
(condicion de salud)?

A continuacion se presentan algunos ejemplos para cada tipo de pregunta:
e Pregunta de prevencion

o ¢Deberia usarse profilaxis farmacoldgica temprana contra TEV (24
horas después del procedimiento y con una TC de seguimiento
estable) en comparacién con la profilaxis farmacoldgica tardia (>
24 horas), en adultos con traumatismo craneoencefalico grave que
requieren intervencion invasiva (como monitoreo de presion
intracraneal o drenaje ventricular externo o después de una
craneotomia o craniectomia)?

e Pregunta de tamizacion

o ¢Se debe realizar tamizacién con mamografia en comparacion con
no realizar tamizacién de cancer de mama en mujeres
asintomaticas de 40-44 afos con riesgo promedio?
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e Pregunta de diagnostico

o ¢se deberia realizar escalas de clasificacion de deshidratacion
aguda para el diagnéstico y clasificacion de la deshidrataciéon en
ninos menores de 5 afos con diarrea aguda?

e Pregunta de intervenciones terapéuticas

o ¢Se debe usar la terapia antibidtica empirica dirigida por criterios
clinicos en el tratamiento de los pacientes menores de 5 afios con
diarrea aguda?

o ¢Se debe usar probidticos en comparacion con no usarlos en diarrea
aguda en menores de 5 afios?

e Pregunta de seguimiento

o ¢Cuales son los criterios clinicos para determinar el alta hospitalaria
de los pacientes menores de 5 afios con diarrea aguda que
requirieron hospitalizacién?

o ¢Cuadl es la mejor estrategia para seguimiento de los pacientes con
polipos colorrectales premalignos?

Otras estructuras de preguntas pueden admitirse si la respuesta a la misma es
una recomendacién. Es altamente recomendable que no se utilicen preguntas de
antecedente (background) para una GPC, por ejemplo, no son preguntas de una
GPC, la definicién de una condicion de salud conocida, la busqueda de factores
de riesgo en los que ya hay acuerdo en la literatura, las formas en las que se
clasifica una condicién. SI hay dudas sobre aspectos de esta naturaleza, es
preferible que se agoten en el ejercicio de definicion de la condicidén de salud que
abordara la GPC y no como una pregunta que orientara un curso de accion en la
practica clinica.

o Una vez se realicen las preguntas orientadoras es posible que requiera de
un ejercicio extra de priorizacidn. El ejercicio de responder a una pregunta
de una GPC es altamente exigente cuando se requiere garantizar que son
tomados en cuenta todos los aspectos relevantes para guiar esa
recomendacién, por esta razén es aconsejable que una GPC tenga entre
5 a 7 preguntas. En casos de que sea necesario un numero mayor
considere que debe contar con los recursos de tiempo, personal e incluso
econdmico para abordar todas ellas de manera completa.
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A continuacién presentamos una herramienta que puede ayudarlo a decidir qué
preguntas son priorizadas para la GPC.

Herramienta 4-2 Matriz para priorizacion de preguntas y topicos de una GPC

Criterio Descripcion Forma de |P1 | P2 |P3|P4 | P5 P9 | P10
calificacion
Relevancia Grado en que la|1 (Poco
clinica pregunta aborda un | relevante) -
problema de salud | 9 (Muy
comun, grave o que | relevante)
afecta
significativamente
la calidad de vida.
Impacto en la | Impacto potencial | 1 (Bajo
salud publica | de la pregunta en la | impacto) - 9
reduccion de la | (Alto
morbilidad, impacto)
mortalidad o carga
de enfermedad a
nivel poblacional.
Riesgo para la | Posibilidad de quela | 1 (Riesgo
salud pregunta permita | bajo) - 9
prevenir, minimizar | (Riesgo alto)
0 gestionar mejor
los riesgos de dafios
graves en los
pacientes.
Disponibilidad | Existencia de|1 (Poca o
de evidencia evidencia cientifica | ninguna
de calidad para | evidencia) -
generar 9 (Evidencia
recomendaciones robusta)
claras.
Beneficio para | Potencial de la |1 (Bajo
el paciente pregunta para | beneficio) -
mejorar resultados | 9 (Alto
clinicos importantes | beneficio)
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Criterio Descripcion Forma de P1 | P2 | P3 | P4 |P5|..|P9 P10
calificaciéon

para el paciente,
como calidad de
vida o]
supervivencia.

Total Puntaje total por
pregunta

P: Pregunta

Cada pregunta puede obtener una puntuacion total entre 5 y 45, basada en las
puntuaciones de 1 a 9 para cada criterio. Las preguntas con las puntuaciones
mas altas seran las de mayor prioridad.

o Una vez se hayan definido las preguntas orientadoras se procedera a la
busqueda de GPC que permitan responder total o parcialmente a ellas y
a los elementos del proceso de atencidon que se quieren estandarizar. Es
altamente deseable que como fuente de informacidn también se
propongan GPC que son relevantes para los actores clave: equipo clinico,
pacientes, Minsalud, otros.

o Inicie este paso con identificar fuentes de las cuales se puedan obtener
GPC bien desarrolladas y sintesis de evidencia.

o Si las GPC inicialmente propuestas por los actores clave y el ente
gestor no responden a las necesidades que se busca solventar frente
a la practica clinica en el pais, se puede buscar en bases de datos
especificas para GPC: bases de datos especializadas, organismos
compiladores y desarrolladoras de GPC como GIN, NGC, TRIP, CMA,
infobase, OMS o sociedades cientificas u organizaciones que se
reconozcan por trabajar en el tema de interés.

e Otras alternativas que pueden considerar para la busqueda son:

o Buscar fuentes en linea, consultas con sociedades cientificas o
expertos en el tema de interés

o Compartir la lista de fuentes con actores clave en el proceso de
atencion del tema de interés para asegurarse que han sido
consideradas todas las fuentes conocidas
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e FEtapa 3: Identificar GPC y sintesis de evidencia de las fuentes y definir
criterios para su seleccion.

o Identificar los criterios/requisitos que se utilizardn para generar una
lista de GPC/temas elegibles para proponer para su adaptacion.

Algunos criterios pueden incluir: fecha de publicacidon, alcances similares,
preguntas claras y estructuradas, presentar evidencia sobre beneficios y danos
para desenlaces importantes para los pacientes, métodos descritos
adecuadamente que permitan la actualizacion (por ejemplo, disponibilidad de la
RSL, estrategia de busqueda, métodos de andlisis), tablas de evidencia
accesibles o reproducibles, evaluacién de riesgo de sesgos, entre otros (ver
numeral 5.8).

e FEtapa 4: Evaluacion de credibilidad

Aplicaremos varios filtros para excluir informacidon que no cuente con adecuada
calidad, para eso se propone utilizar las herramientas validadas de evaluacién
de calidad de acuerdo con el disefio, por ejemplo: AGREE II y AGREE REX para
GPC, AMSTAR 2 para RSL, y listas de verificacion para ETS (ver numeral 5.8).

e FEtapa 5: Caracterizar las GPC y RSL y otras fuentes analizadas

En este paso se debe extraer informacidn que permita caracterizar los
documentos recuperados y a los que se esta realizando la aplicacidon de criterios
de calidad, esto permitira reconocer qué se tiene disponible y permite responder
a las preguntas y necesidades de salud priorizadas y sobre qué aspectos hay
insuficiente o nula informacion. El grupo GRADE en su enfoque ADOLOPMENT
propone algunos aspectos que se deben recuperar en este paso:

1. Tipo de Fuente (organizacidn gubernamental, sociedad profesional)
2. Tipo de Documento (guia, revisidon sistematica, ETS)

3. Organizacion
4

. Titulo del documento
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5. Enlace al sitio web

6. Afio de publicacion

7. Actualizacion del afo planificada

8. Condicidn clinica

9. Enfoque (por ejemplo, tratamiento, diagnostico, prevencién, manejo)
10.Poblacién objetivo

11.Entorno de atencién médica

12.Subtemas

13.Preguntas clinicas abordadas (PICO)
14.Intervenciones (por pregunta)

15.Resultados (por pregunta)

16.Método de analisis (por ejemplo, RS, metaanalisis)

17.Método de resumen de evidencia (por ejemplo, narrativa, tabla de
evidencia GRADE, otra tabla de evidencia)

18.Estrategia de busqueda proporcionada (si/no)
19.Evaluacion del riesgo de sesgo realizada (si/no/poco claro)

20.Valores y preferencias del paciente descritos (p. €j. Si: revision
sistemadtica con estrategia de busqueda disponible, Si: revision
sistematica sin estrategia de busqueda, Si: narrativa, No, Otro:
especificar)

21.Costo-efectividad descrita (p. ej. Si- Analisis de costo-efectividad Si-
Revisidn sistematica con estrategia de blusqueda disponible, Si- Revisidon
sistematica sin estrategia de busqueda, Si - Narrativa, No, Otro:
especificar)

22.Numero de recomendaciones

23.NUmero de tablas de evidencia

24.Numero de tablas EtD

25.Sistema de calificacion de la calidad de evidencia

26.Sistema de calificacion
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27.Calificacion del revisor (por ejemplo, de elegibilidad para la adaptacion
usando una escala de 5 puntos)

28.Comentarios de los revisores (para una visién general sobre la elegibilidad
de las directrices)

e Paso 6: Seleccién final de GPC para su adaptaciéon/adopcién

Las GPC seleccionadas de los pasos anteriores deben ser validadas a partir de
criterios para garantizar su aplicabilidad. Estos criterios incluyen: Alcances
similares frente a lo que propone el ente gestor, calidad metodolégica de las
GPC.

Una vez se cumplan estos pasos, se tendra como resultado la definicion del
enfoque para generar las recomendaciones, sea mediante adopcién, adaptacién
o desarrollo de novo. La metodologia para cada enfoque se presenta en los
siguientes capitulos.

5. Desarrollo de una guia de practica clinica de
novo

5.1.Personas o grupos involucrados en el proceso de desarrollo
de una GPC

En el proceso de elaboracion de GPC, se debe tener en cuenta que participan
cuatro grandes grupos (17):

1. Grupo desarrollador de la guia (GDG): en otros escenarios del mundo
tambien se denominan miembros del panel o panel de guias (ver numeral
5-4- paso 2)

2. Ente gestor: corresponde a la institucidon o grupo que requiere la GPC y
que contrata en forma directa o indirecta su elaboracion. En el caso de
Colombia son el Ministerio Salud y Proteccién Social, las Secretarias de
Salud, IPS, Universidades, entre otros. Este Ente gestor contrata una
Institucién coordinadora del proceso que puede ser el Instituto de
Evaluacion Tecnoldgica - IETS, institutos, grupos de investigacion,
universidades, centros de investigacion, sociedades cientificas, etc., la
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cual presenta al Ente gestor el GDG que elaborara la GPC. El Ente gestor
deberd asegurar que el grupo que desarrollara o actualizara la GPC cumpla
con la estructura necesaria puesto que su adecuada constitucidon y su
funcionamiento son fundamentales en el proceso de desarrollo de la GPC.

3. Representante de pacientes, cuidadores y actores relevante: si bien este
perfil hace parte del GDG, también su participacion en el desarrollo de
GPC, se incorpora en los momentos de participacion y socializacion de la
GPC sin necesariamente ser parte del GDG

4. Grupos de apoyo y la fuerza de tarea ampliada: existen otros actores que
pueden participar eventualmente durante el desarrollo de una GPC entre
ellos se encuentran profesionales de diferentes areas, que se requieren
en funcién de las necesidades especificas adicionales que surgen en el
desarrollo de la GPC y que deben suplirse, asi como aquellos que
participan en los procesos de produccidon, edicidon y publicacion de los
documentos.

5.2.Pasos para la elaboracion de una GPC

Desarrollar una guia de practica clinica de Novo puede ser beneficioso para
estandarizar y mejorar la atencion médica, proporcionando pautas claras
basadas en evidencia para el manejo de enfermedades o condiciones especificas.
Esto puede mejorar la calidad de la atencién, la toma de decisiones clinicas y la
consistencia en los tratamientos. Ademads, facilita la actualizacién de
conocimientos y promueve la uniformidad en la practica médica.

La calidad en una guia de practica clinica se garantiza mediante varios aspectos
clave: una metodologia rigurosa y sistematica para la revisién de la evidencia
actualizada que garantice la inclusién de fuentes confiables y soporte Ia
generacion de recomendaciones, la participacién multidisciplinaria para asegurar
una perspectiva integral, transparencia y divulgacion de los procesos, conflictos
de intereses y fuentes de financiamiento que promuevan la confianza en las
recomendaciones derivadas de la GPC.

Dentro del trabajo del GDG en la elaboracidén resulta prioritario garantizar la
claridad en las recomendaciones generadas. Este factor no solo genera confianza
en las recomendaciones si no que suma a la aplicabilidad de esta. Para ello es
fundamental que las recomendaciones sean claras, especificas, aplicables y de
acuerdo con la aproximacion GRADE para GPC, acompafarlas de la informacién

70



sobre la fuerza de la recomendacion y la certeza en la evidencia que acompaifa
cada recomendacién.

La adaptabilidad local de las recomendaciones es otro aspecto fundamental,
considerando factores contextuales y caracteristicas de la poblacion objetivo que
facilite la implementacidon y aceptacion en entornos clinicos especificos.
Considerando los cambios contextuales, la incorporaciéon de nuevas tecnologias
sanitarias y los cambios fundamentales en la practica clinica, y con el objetivo
de garantizar que las recomendaciones de las GPC sean fieles al contexto, los
procesos de actualizacidn periddica son necesarios.

Algunos aspectos en la elaboracion de una GPC se suman para asegurar que las
GPC sean confiables, pertinentes y (tiles para los profesionales de la salud y
otros tomadores de decisidon en la toma de decisiones, estos aspectos incluyen
la revisién externa independiente.

Para que se cumplan estos requisitos clave en el desarrollo de GPC varios
procesos metodoldgicos se han propuesto de manera sistematica para minimizar
el riesgo de sesgos en la elaboracién de la GPC, asi como para reducir el riesgo
de omitir aspectos relevantes que puedan afectar la calidad de la GPC. Estos
procesos incluyen: la formacién del grupo desarrollarlo de la guia (GDG), la
definicidén del alcance y objetivos, la revisidn de la evidencia, la formulacidon de
recomendaciones considerando los riesgos, beneficios, costos de las
intervenciones en estudio, preferencias del paciente y otros factores
contextuales, la validacién externa, el desarrollo de herramientas de
implementacion y el desarrollo del proceso de revisidon y actualizacion regular.

A continuacién se resumen los pasos que se requieren para garantizar que las
GPC sean fundamentadas, practicas y se ajusten a las necesidades de la
comunidad médica y los pacientes (Figura 5-1).
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Figura 5-1 . Pasos para la elaboraciéon de una GPC de novo

Paso 1. Priorizacién y seleccion del foco de la GPC
v
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A

Paso 9. Socializacion de las recomendaciones

Paso 10. Elaboracion del plan de actualizacion
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Paso 11. Redaccion de documentos de la GPC

v

Paso 12. Evaluacion por pares externos

v

Paso 13. Diseminacion de la GPC

Paso transversal. Participacion de pacientes (o representantes) o cuidadores

Paso transversal. Elaboracion de estrategias de comunicaciones

Abreviaturas: EE: Evaluacién econdmica GPC: guia de practica clinica. Fuente: elaboracién
propia. Los pasos incluidos en el recuadro negro se realizan de manera simultanea.

El proceso de elaboracion de una GPC inicia con la priorizacion de los temas que
debe abordar, proceso que esta a cargo de Ministerio de Salud y Proteccion
Social (MinSalud) con el soporte cientifico del Instituto de Evaluacion Tecnoldgica
en Salud (IETS) (paso 1). Una vez definidos los temas, se constituye un Grupo
Desarrollador (GDG) de la Guia de Practica Clinica (GPC) (pasos 2 y 3) el cual
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definira el alcance la GPC y sus objetivos, elaborara las preguntas a responder
y graduara los desenlaces (paso 4). Una vez definidas las preguntas se define
cudl de estas preguntas requieren de incorporacion de otros dominios del marco
de evidencia a la recomendaciéon como: andlisis de equidad, factibilidad,
aceptabilidad y evaluaciones economicas de novo. (paso 1 de la EE). Al final de
este proceso se completa el documento de alcance de la GPC.

A continuacion se realizan dos pasos de manera simultanea, la socializacién del
documento de alcance (paso 5) y la blusqueda y construccion del conjunto de
evidencia (paso 6). El paso 5 finaliza con los ajustes que apliquen tras el analisis
del GDG a los comentarios recibidos; el paso 6 abarca los procesos comprendidos
desde la busqueda de informacion para todos los dominios que se han
predefinido como relevantes para la generacion de recomendaciones hasta la
sintesis de la evidencia con la evaluacion de su certeza.

Una vez realizados estos pasos el GDG se programan los espacios para
deliberacion y analisis de la evidencia recueprada con los actores clave, proceso
del que se derivan las recomendaciones para cada pregunta (paso 7).

Con las recomendaciones elaboradas el GDG inicia tres pasos de manera
simultanea: la construccién del plan de implementacion (paso 8), la socializaciéon
las recomendaciones (paso 9), y la elaboracién del plan de actualizacién (paso
10). La informacion obtenida a partir de estos pasos se integra en la redaccién
de los documentos de la GPC (paso 11). Los documentos obtenidos se envian a
revisidn por pares expertos (paso 12), proceso que termina con los ajustes que
apliquen tras el analisis de las observaciones recibidas y la edicion de los
documentos finales. A partir de este momento se realiza el paso final (paso 13)
consistente en la socializacién y diseminacién del documento final.

Es importante tener presente que el grupo o institucion que coordina y gesta la
elaboracién de la GPC, se llama el ente u organismo gestor de la GPC. Este
corresponde a la institucidn o grupo que requiere la GPC y que contrata en forma
directa o indirecta su elaboracion. En el caso de Colombia son el Ministerio Salud
y Proteccién Social, las Secretarias de Salud, IPS, Universidades etc. Este Ente
gestor contrata una Institucién Coordinadora del Proceso (Contratista) que
puede ser el Instituto de Evaluacion Tecnoldgica - IETS, institutos, grupos de
investigacion, universidades, centros de investigacion, sociedades cientificas,
etc., la cual presenta al Ente gestor (Contratante) el GDG que elaborara la GPC.
Este grupo se denomina Grupo Desarrollador de la Guia (GDG).
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Es fundamental que el equipo encargado del desarrollo de las GPC (contratista)
se asegure que el grupo que desarrollard o actualizara la GPC cumpla con la
estructura necesaria puesto que su adecuada constitucién y su funcionamiento
son fundamentales en el proceso de desarrollo de la guia.

5.3.Paso 1. Priorizacion y seleccion del foco de una Guia de
Practica Clinica basada en la evidencia

Este paso de priorizacidn trata sobre la decision de seleccionar los tépicos para
elaborar guias de practica clinica y sobre la manera de asignar prioridades para
su elaboracion. 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 como asignar recursos y definir qué guias se elaboraran y cudles no (1).
Asi mismo, es necesario que las GPC estén articuladas con las necesidades del
sistema de salud, de los pacientes, y de los profesionales de la salud (2).

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 caracter nacional, es el ente rector
o regulador que fija las normas y directrices en materia de salud y seguridad
social. En el caso de Colombia, el responsable es el Ministerio de Salud y
Proteccién Social con el soporte técnico del Instituto de Evaluacién de
Tecnologias en Salud - IETS. Sin embargo, estas entidades deben garantizar que
la opinidn de los diferentes actores interesados sea tenida en cuenta en la
seleccion de tépicos de GPC, ya sea con la participacion directa en un comité de
evaluacion o mediante métodos de consulta (3,4).

Para fines de la presente GM, se recomienda que esta seleccidon esté orientada
por un proceso explicito, sistematico, documentado, participativo y transparente
(6). Esto implica que sea publico tanto el sistema de priorizacidon (sus pasos y
responsables), como el listado de criterios utilizados para la seleccién de los
topicos de GPC, los participantes en este proceso y el informe de resultados con
la descripcién de los pasos de priorizacion (3,6). Las anteriores caracteristicas
permiten que el proceso de priorizacion sea considerado legitimo y justo (7).

Para tal efecto es importante usar herramientas que permitan hacer mas
objetivo el proceso (ver numeral 4.1; herramienta 4-1). Existen otras
herramientas para realizar este paso como se enlistan a continuacion, pero se
recomienda siempre usar un proceso estandarizado de priorizacion:
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Prioritizing guideline topics tool, publicada por Ketola et al en el 2007 (18).
Esta herramienta evalla ocho aspectos: frecuencia del problema de salud;
magnitud de la carga de enfermedad sobre el sistema de salud; efectos
econdmicos sobre el sistema de salud; efectos sociales; variabilidad en
las practicas de tratamiento; posibilidades de promocion de la salud y
prevencion de enfermedades; efectividad del tratamiento y efectos
adversos; necesidad de informacion en el sistema de salud (informacion
contradictoria, nuevos métodos disponibles). Este instrumento sugiere
una puntuacion de acuerdo con la valoracion de cada criterio y en el
comité donde fue aplicado establecieron un umbral para la seleccién del
topico de 60% o mas en la puntuacion.

Prioritization strategies in clinical practice guidelines development: a pilot
study, publicado por Reveiz et al en el 2010 (19). Esta herramienta incluye
la visualizacion de todos los criterios posibles (viabilidad, la carga de
morbilidad, la implementacién y las necesidades de informacion. Otros
dominios importantes, como las preferencias de los usuarios, los eventos
adversos, el potencial para la promocidn de la salud, los efectos sociales
y el impacto econdmico), junto con las evidencias encontradas que lo
soporten y una valoracion de su calidad, para calificar la importancia de
cada criterio de forma individual. Posteriormente se proponen diferentes
métodos para sintetizar las calificaciones de los participantes y con esto
llegar a una lista priorizada de tépicos para GPC.

Matriz de priorizacidon: Propuesta para la seleccidn y priorizacidén de temas,
elaborada por el Ministerio de Salud de Chile en 2002 (20), la cual propone
un proceso mas sencillo en el que se utiliza una combinacidn de
parametros objetivos y de apreciaciones subjetivas mediante la utilizacion
de matrices de priorizacién, por ejemplo, si se tienen en cuenta dos
categorias simultaneas (relevancia del tema e impacto potencial), se
genera una escala para medir cada categoria y posteriormente se efectla
la representacion grafica usando una estructura matricial.

Método Hanlon/Sistema basico de clasificacién de prioridades: Prioriza los
problemas asignando una puntuacion (1- 10) en cada una de las
siguientes categorias: magnitud (tamano), importancia (urgencia,
gravedad, consecuencia) y éxito potencial de la intervencién.
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e En la revision sistematica realizada por El-Harakehet al en el 2020 (21)
se pueden consultar otras herramientas para la priorizacién en el
desarrollo de guias de practica clinica. En esta revision se identificaron
doce estudios que se centraron en priorizacion de temas clinicos y se
realizaron predominantemente para el desarrollo de Novo de
recomendaciones; todos los ejercicios de priorizacidon se centraron en
priorizar temas de las guias y abordaron temas clinicos. Adoptaron un
marco que categoriza la priorizacién en 11 pasos agrupados en tres fases
(pre-priorizacién, priorizacion y post-priorizaciéon): Pre-priorizacion
(desarrollo de principios rectores/éticos, generacién de lista inicial de
temas y recopilacion de datos técnicos para informar los debates).
Priorizacion (uso de métodos de priorizacidon establecidos, andlisis de
brechas de investigacién, uso de criterios de priorizacién vy
priorizacion/Clasificacion). Post-priorizacién (refinamiento de prioridades
en temas de guia, difusiéon e implementacion de prioridades, mecanismo
de revisién y monitoreo y evaluacion).

e Se pueden consultar otras herramientas como los criterios OMS,
herramientas como: PriGPC, PRIO-tool, multicriterio de EsSalud y
priorizacion del Ministerio de Salud de Peru que son detalladas en la Guia
para adaptar y aplicar directrices informadas por la evidencia, publicada
por la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) en el 2023 (22).

Aungue no se conoce la mejor forma de priorizar, la recomendacion principal
sobre la priorizacidon de topicos para GPC es que, la institucidon encargada de esta
seleccion defina claramente los responsables, los criterios y el proceso y que
esta informacién sea de conocimiento publico. Este proceso debe ser
sistematico, transparente y debe consultar la opinién de los diferentes actores
interesados en el desarrollo de GPC (23). También puede hacer uso de algunas
de las herramientas que presentamos en la seccién 4 de este documento,
relacionada con la priorizacion de preguntas y topicos de una GPC.

5.4.Paso 2. Constitucién del Grupo Desarrollador de una Guia
de Practica Clinica

La calidad del Grupo Desarrollador (GDG) de la guia determinara a su vez la
calidad de la GPC que se elabore. El proceso de seleccion de los integrantes del
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grupo sera determinante en el éxito del trabajo del equipo. Asi, el GDG debera
ser multidisciplinario para asegurar que (24):

e Todas las areas de conocimiento pertinentes estén representadas
e Toda la evidencia cientifica sea localizada y evaluada en forma critica
e Se identifiquen y resuelvan los problemas practicos del uso de la guia

e Aumente la credibilidad de la guia y los interesados cooperen en la
implementacion

Las funciones del GDG son las siguientes (25):

e Formulacidon de los alcances y objetivos de la GPC (en conjunto con
representantes del Ente gestor o grupo de seguimiento)

e Definicidn de las preguntas clinicas, graduacion de desenlaces

e Busqueda de la evidencia cientifica, desarrollo de revisiones sistematicas
de la literatura

e Evaluacién y sintesis de la evidencia

e Emitir juicios sobre la evidencia presentada y formular Ilas
recomendaciones

e Revisar y redactar los informe finales de las GPC

e Apoyar en la difusion de las GPC

La composicion del GDG tendra en cuenta las siguientes consideraciones:

e El nimero de personas que conforman el GDG es variable y dependera de
la complejidad y la extensidén de la GPC que va a desarrollarse y de los
recursos disponibles, seran los encargados de la ejecucién de las labores
técnicas, logisticas y de construccion de los documentos de reporte y de
soporte al finalizar el proceso (26).

e El GDG no debe incluir representantes de la industria de la salud, ni
representantes de los aseguradores. Estos grupos de interés, entre otros,
deben ser invitados a participar desde las primeras etapas del desarrollo
de la GPC a través de la estrategia de socializaciones de los productos de
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la GPC, en las que podran aportar sus comentarios y opiniones al GDG
acerca de los procesos realizados y sus resultados. El GDG analizard y
determinara la pertinencia de la inclusién de los aportes recibidos en el
contenido de la GPC

Se distinguen las siguientes categorias de integrantes del GDG (25): el o los
lideres, los expertos técnicos o metodoldgicos, los profesionales clinicos, , los
pacientes y/o cuidadores (o representantes de pacientes A continuacién, se
describen sus perfiles y funciones.

La primera categoria de integrantes del GDG corresponde al o los lideres del
grupo. este rol corresponde a personas neutrales, expertas en la metodologia
para elaborar GPC, idealmente con conocimiento en el tema foco de la GPC y
con aptitudes demostrables de trabajo en equipo, en caso de que una Unica
persona no cumpla con este perfil, se podra elegir un segundo lider que
acompafe este proceso. Las funciones que ejecutara el lider son:

e Establecer las reglas de funcionamiento del GDG
e Planear las reuniones del GDG

e Asegurarse de que los miembros del GDG cuenten con la informaciéon y
los recursos suficientes para que ejecuten sus funciones

e Establecer un clima de confianza

e Facilitar la participacién de todos los miembros, asegurando la
transparencia de todas las decisiones tomadas al interior del GDG,
durante los procesos de consenso

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

e Manejar la discusidon de acuerdo con la agenda previamente establecida
e Estimular el debate y no presionar el acuerdo
e Resumir los puntos principales y las decisiones del debate

Por otro lado, el lider debe estar definido desde el inicio del desarrollo de la GPC
por parte de la institucién coordinadora del proceso y para ser asignado en este
rol debe estar libre de conflictos de interés (ver mas informacion en la seccion
de gestién de conflictos de interés). Al respecto, se considera de vital
importancia evitar la eleccidon de un lider nominado por los grupos de interés.
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La segunda categoria de integrantes del GDG corresponde a los expertos
técnicos o metodoldgicos. Estas son las personas encargadas de las labores
técnicas centrales del desarrollo de la guia junto con los profesionales clinicos.
Estos expertos deberan contar con formacién y experiencia demostrable en
investigacion en salud. Sus perfiles dependeran de los requerimientos que cada
GPC exija de acuerdo con el tema y alcance de esta. Algunos perfiles incluyen
epidemiologia clinica, métodos cualitativos, economia de la salud, expertos en
tecnologias sanitarias como quimicos farmacéuticos o ingenieros biomédicos, e
idealmente deben tener experiencia previa en desarrollo y utilizacion de
revisiones sistematicas de la literatura (RSL) o estudios primarios y es deseable
la experiencia en GPC. Otros perfiles pueden ser necesarios de acuerdo con la
complejidad de la GPC: estadisticos, matematicos, modeladores, ingenieros,
expertos en ciencias sociales, entre otros.

Algunas de las funciones de los expertos técnicos son:
e Formular las preguntas clinicas y las preguntas PICO
e Ejecutar las revisiones sistematicas de la literatura
e Evaluar la calidad del conjunto de la evidencia
e Sintetizar toda la evidencia obtenida para la generacidon de recomendacién

e Realizar los analisis correspondientes de acuerdo con las prioridades de la
GPC (analisis cuantitativos, analisis cualitativos, elaboracion de modelos
econdmicos)

e Presentar los resultados de los analisis realizados al GDG completo.
e Coordinar y dirigir de los procesos de formulacién de recomendaciones
e Coordinar labores con los grupos de apoyo

La tercera categoria de integrantes del GDG corresponde a los profesionales
clinicos. Estos profesionales incluyen a médicos generales, médicos
especialistas, enfermeros, odontélogos, terapeutas, nutricionistas y cualquier
otro profesional de la salud que tenga experiencia en la practica clinica en el
area o la condicién de interés de la GPC que sera desarrollada. Es deseable que
los profesionales tengan conocimientos en toma de decisiones informadas en la
evidencia (TDIE). Asimismo, es recomendable que participen miembros de las
asociaciones o sociedades cientificas relacionadas con el tema de la GPC.
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Algunas de las funciones de los profesionales clinicos se describen a
continuacion:

e Participar en las reuniones del GDG
e Formular las preguntas clinicas

e Orientar a los miembros técnicos que realizan las RSL y el analisis
econdmico

e Revisar, leer y/o evaluar estudios, informacion relevante y hacer
comentarios y aportes correspondientes en las reuniones

e Formular las recomendaciones en conjunto con los otros miembros del
GDG

e Participar en los consensos formales de formulacién de recomendaciones
en areas donde la evidencia es débil o ausente

La cuarta categoria de integrantes del GDG corresponde a los pacientes y/o
cuidadores. El objetivo de incluirlos en el proceso de desarrollo de la GPC es
contar con su experticia y perspectiva. Los pacientes deben ser personas que
padezcan la condicidn de salud de la que trata la guia que se desarrollara, deben
formar parte de la poblacién de interés de la GPC o deben representar a las
familias o los cuidadores (profesionales o no profesionales) de los pacientes. En
el proceso transversal de participacion de pacientes y/o representantes de los
pacientes se describe en detalle lo relacionado con su inclusion en el desarrollo
de una GPC.

5.4.1. Obligaciones en el proceso de trabajo del GDG

El GDG debe tener en cuenta desde el inicio del desarrollo de la GPC pautas
claras y establecidas a priori relacionadas con (17):

Miembros del GDG

e Comprender sus tareas, obligaciones y derechos antes de que comience
el proceso de desarrollo.

e Debe garantizar ser un panel multidisciplinario cuyo objetivo es establecer
igualdad de oportunidades para recibir aportes de voces distintas.

Reglas de comunicacién
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e Se deben establecer reglas de frecuencia de reuniones, modo de
comunicacién, capacitacién, apoyo, oportunidades para la discusion,
retroalimentacion e intercambio de documentos.

e Las actas de las reuniones se registrardan y estaran accesibles
en todo momento

VVotaciones

e Los miembros del panel de votacion deben tener en cuenta: como
interactuar con el lider y otros miembros del panel,

e Juicios que se espera que hagan,
e Reglas para llegar a un consenso,
e Proceso para el manejo de para conflictos o disputas

Para cumplir con estas obligaciones la institucion coordinadora de la GPC, debe
proveer a los miembros GDG un entrenamiento basico en metodologia que
incluya:

e Conceptos de diseno y evaluacion de GPC

e Formulacién de preguntas

e Bulsqueda y seleccién de literatura

e Evaluacién y sintesis de la evidencia cientifica
e Formulacion de recomendaciones

e Participacién de actores relevantes

e Implementacién de GPC

La realizacidn y frecuencia de estos entrenamientos estaran determinadas por
las necesidades particulares de cada grupo, asi como por los recursos y el tiempo
disponible para el desarrollo de la guia. Al respecto, es fundamental considerar
el entrenamiento diferencial para el grupo de pacientes o representantes de
pacientes y cuidadores, dadas las necesidades de conocimiento propias de este
grupo poblacional, su rol en el desarrollo de la GPC y, en especial, la posibilidad
de generar una participacién informada y cualificada para estos integrantes del
GDG. Para este fin, se puede hacer uso de herramientas como la generada por
Piggott et al 2020 (17) disponible en:
https://macgrade.mcmaster.ca/resources/guideline-participation-tool-gpt/
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Cabe resaltar que la responsabilidad de la direccion y la gestién de los procesos
del GDG le corresponde a la instituciéon coordinadora que contratdé con el Ente
gestor o financiador la elaboracion de la GPC. Dicha gestion se realiza a través
de los lideres y los coordinadores de los equipos.

5.5.Paso 3. Identificacion y analisis de conflictos de intereses

Para garantizar la transparencia en el proceso de desarrollo de las GPC, todos
los miembros del GDG, y cualquier persona con la capacidad de tomar decisiones
en el proceso de elaboracion de una GPC y con influencia sobre sus contenidos,
debe declarar por escrito sus intereses. Las actividades que pueden constituir
potenciales conflictos de interés se producen en aquellas circunstancias en que
el juicio profesional sobre un interés primario, como la seguridad de los pacientes
o la validez de la investigacién, puede estar influenciado por otro interés
secundario, sea un beneficio financiero, o en especie, de prestigio, promocién
personal o profesional (24).

En las relaciones de los profesionales con la industria de la salud se pueden
considerar algunos tipos principales de interacciones financieras (25):

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

2. Cobrar honorarios como ponente en una reunién organizada por la
industria

3. Recibir financiacion para programas educativos o actividades de formacion
profesional

4. Recibir apoyo y financiacién para investigacion
5. Estar empleado como consultor para una compania farmacéutica

6. Ser accionista o tener intereses econdmicos en cualquier compaiiia de la
industria de la salud: IPS, EPS, aseguradoras, entre otras

Existen intereses potencialmente conflictivos derivados de vinculos de los
miembros de los GDG con la industria de la salud que no estan relacionados con
la industria farmacéutica; por ejemplo: trabajos o servicios previos o actuales
con organizaciones gubernamentales de la salud, aseguradores privados,
Entidades Promotoras de Salud (EPS) o Instituciones Prestadoras de Servicios
de Salud (IPS), participacion en el desarrollo o investigacion de tecnologias o
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intervenciones tratadas en la GPC y actividades relacionadas con el ejercicio de
la profesion de los autores de la GPC (27).

Es importante recordar que por industria de la salud se consideran, ademas de
la industria farmacéutica o de produccién de tecnologias para el cuidado de la
salud: los servicios de medicina prepagada, EPS, IPS o entidades
gubernamentales relacionadas con la toma de decisiones en salud entre otros;
por ejemplo: el ejercicio de la profesidén tratando usuarios adscritos a empresas
de planes voluntarios de salud, ser accionista o0 empleado de instituciones (IPS,
facultades de medicina, centros de investigacién) que pertenezcan en forma
parcial o total a actores de la industria de la salud (por ejemplo a EPS, empresas
de planes voluntarios de salud o aseguradoras, etc.), ser director de una revista
cientifica que recibe pauta publicitaria de la industria, coordinar actividades
académicas en una institucion de salud que recibe apoyo econdémico de la
industria para dichas actividades, ser accionista de una IPS que presta servicios
en el area de estudio de la GPC, ser miembro de una institucién académica que
recibe apoyo de la industria farmacéutica u otro miembro de la industria de la
salud, etc. Adicionalmente tenga en cuenta que el trabajo activo en Ia
investigacion, promocién o utilizacién de pruebas, intervenciones, dispositivos u
otras tecnologias relacionadas o no con el tema de la guia en desarrollo también
son considerados intereses potencialmente conflictivos con el interés primario
de la GPC.

La identificacion y gestidn de los intereses potencialmente conflictivos durante
el desarrollo de una guia son fundamentales para garantizar la validez y la
confiabilidad del proceso de desarrollo y de los productos finales. Los conflictos
de determinado interés seran determinados por la evaluacion de la declaracion
de sus intereses. Existen diversas formas de clasificar los intereses y por ende
los conflictos que se derivan de ellos como se indica a continuacion:

e Un interés (de cualquiera de los tipos que se describen a continuacion)
puede ser:

o Especifico si esta relacionado directamente con las tecnologias o
productos en evaluacidon dentro de la GPC (28).

o Inespecifico si no se relaciona de manera directa con las
tecnologias o productos en evaluacién dentro de la GPC, pero puede
estar relacionado de manera indirecta por interacciones con el
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productor, el comercializador, los usuarios, etc., de dichos
productos (28).

e Asimismo, un interés puede ser:

O

Financiero personal: se refiere a aquel en el que existe o parece
existir la oportunidad de obtener una ganancia financiera personal
0 una ganancia financiera para un miembro de la familia en los 12
meses antes de unirse a un comité asesor o durante el periodo de
membresia de un comité asesor. Implica cualquier cosa de valor
monetario, incluidos pagos por servicios, intereses de capital,
incluidas acciones, opciones sobre acciones u otros intereses de
propiedad y derechos de propiedad intelectual, incluidas patentes,
derechos de autor o regalias que surjan de dichos intereses (28).

Financiero no personal: se refiere a un pago u otro beneficio
realizado al area o la organizacion en la que el individuo esta
empleado pero que no se recibe personalmente, esto en los 12
meses antes de unirse a un comité asesor o durante el periodo de
membresia de un comité asesor (28).

No financiero personal: se refiere a una opinion sobre el asunto
en consideracidén publicada en los 12 meses antes de unirse a un
comité asesor o durante el periodo de membresia de un comité
asesor (28).

e Por otro lado, un interés puede ser

O

Directo financiero: ocurre cuando una persona obtiene un
beneficio econdmico directo como cualquier cosa de valor
monetario, incluyendo: salario, pagos por servicios, participaciones
en acciones, cualquier otra participacién en la propiedad o derechos
de propiedad intelectual (incluidas patentes, derechos de autor y
regalias que surjan de dichos intereses) (29,30).

Directo no financiero (profesional o personal): ocurre cuando
una persona obtiene un beneficio profesional o personal no
econdmico, como aumentar o mantener su reputacién profesional
(29,30).

Indirecto: ocurre cuando existe, o podria percibirse que existe,
una oportunidad para que un tercero estrechamente asociado con




el proceso en cuestion se beneficie. Lo anterior podria ser a través
de una relacién cercana con otra persona u organizacién que tenga
un interés financiero o no financiero que podria beneficiarse de una
decisién en la que la persona participa a través de su trabajo en un
comité asesor. Los intereses indirectos pueden surgir por personas
cercanas (familiares, amigos y asociados o socios comerciales) y
también por empleadores (por ejemplo, con becas de investigacién
u otros fondos para la unidad en la que trabajan). También pueden
surgir cuando un miembro del comité es designado para
representar a una organizacién, una persona asiste a una reunién
para hablar en nombre de una organizacion o una organizacién
presenta una presentacion por escrito al comité (29,30).

En la actualidad, existen diversos enfoques que orientan la identificacion, la
declaracién y la gestion de los conflictos de interés en el desarrollo de GPC
(26,29-31). Sin embargo, uno de los mas empleados ha sido el publicado en
2015 por Guidelines International Network (GIN), en el que se establecen nueve
principios que deben tenerse en cuenta al llevar a cabo estos procesos (30,32).
Estos principios son:
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Principio 1: el GDG debe realizar todos los esfuerzos posibles por no
incluir miembros con conflictos de interés financieros directos o relevantes
indirectos.

Principio 2: la definicién de los conflictos de interés y su gestion aplica a
todos los miembros del GDG; independientemente de la disciplina o los
grupos que estas personas representen. Asimismo, lo anterior debe ser
determinado antes de que se conforme un panel.

Principio 3: el GDG debe estandarizar las formas de declaracion de
intereses

Principio 4: el GDG debe declarar sus intereses de manera publica,
incluyendo los conflictos de interés financieros directos o indirectos y estas
declaraciones deben ser facilmente asequibles por parte de los usuarios
de la guia.

Principio 5: todos los miembros del GDG deben declarar y actualizar
cualquier cambio en sus intereses antes de cada reunion del grupo y en
intervalos regulares de tiempo.




e Principio 6: los lideres del GDG no deben tener ningun conflicto de
interés financiero directo o relevante indirecto.

e Principio 7: los expertos con conflictos de interés relevantes y
conocimiento especifico o amplia experticia sobre un tema podrian
participar en la discusion de temas individuales; sin embargo, debe
garantizarse que exista un adecuado balance entre las opiniones de los
otros participantes.

e Principio 8: ningln miembro del GDG que participe en el proceso de
decisidn respecto a la direccion de una recomendacién o a la fuerza de
una recomendacion debe tener un conflicto de interés directo.

e Principio 9: debe existir un comité de vigilancia que sea responsable de
desarrollar e implementar las reglas relacionadas con los conflictos de
interés.

Junto a estos principios, han surgido otros enfoques con propuestas que
potencian el proceso de declaracién y gestién de los conflictos de interés como
el del Colegio Americano de Médicos (ACP, por sus siglas en inglés - American
College of Physicians) en 2019, que, entre otras cosas, establece una graduacion
del nivel de riesgo de los conflictos de interés en altos, intermedios o bajos, que
determinan, a su vez, el nivel de participacién de cualquier persona involucrada
en el proceso de desarrollo de una GPC (33). Esta clasificacion se basa en el
supuesto de que no todos los intereses externos representan iguales niveles de
amenaza, por lo que las estrategias de gestidon deben ser mas férreas a medida
que el riesgo de sesgo del conflicto de interés es mayor (33).

Considerando lo anterior, se recomienda que para los procesos de identificacién,
declaracién y gestion de los conflictos de interés se sigan los principios
propuestos por GIN en 2015, o el Manual de Guia salud del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad de Espafia (34), asi como la metodologia definida
por el ACP (Figura 5-2), con algunas consideraciones adicionales que se detallan
a continuacién.

e Teniendo en cuenta los principios sefialados por GIN y el enfoque del ACP,
durante el desarrollo de una GPC se requiere de la conformacién de un
comité de revisién y gestién de conflictos de interés. Este comité puede
estar conformado por el lider de la GPC en desarrollo y dos expertos
técnicos miembros del GDG. Los miembros del comité: analizaran las
declaratorias de conflictos de cualquier persona que participe en el
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desarrollo de la GPC, definiran el nivel de riesgo de los potenciales
conflictos de interés detectados y emitiran el concepto final. Lo anterior
puede darse en el escenario en el que no se cuente con un comité de
analisis y gestion de conflictos de interés independiente, el cual podra
sesionar en compania del lider de la GPC y de expertos metoddlogos libres
de conflictos.

La declaratoria de los conflictos de interés debera realizarse en un formato
estandarizado, que incluya preguntas explicitas solo sobre los tipos de
interés que se deben declarar durante el desarrollo de la GPC.

Para la gestién de los conflictos de interés se empleara la clasificacion del
nivel de riesgo propuesto por el ACP que indica que:

o Nivel de riesgo alto: se define como cualquier relacién activa
(financiera o de cualquier tipo u otra) con una entidad que
represente un riesgo alto (es decir, aquella que tenga un interés
financiero directo en las recomendaciones clinicas de una guia o en
la declaracion de orientacion de esta). Las entidades de alto riesgo
incluyen, pero no se limitan a: empresas farmacéuticas,
biotecnoldgicas, de dispositivos médicos y aseguradoras. Las
organizaciones de defensa de pacientes o enfermedades también
se consideran entidades de alto riesgo, pero se clasifican de nivel
de riesgo alto solo cuando su mision es clinicamente relevante para
el tema en discusidon. Aunque estas organizaciones suelen ser sin
fines de lucro, su viabilidad financiera esta directamente
relacionada con la promocidn de practicas de deteccidn, diagndstico
y tratamiento y son vulnerables a la influencia de donantes.
Asimismo, estas tienen un considerable interés en la imagen
publica, lo que podria conflictuar con la objetividad cientifica (35) y
muchas de ellas tienen lazos financieros significativos con la
industria (36).

o Nivel de riesgo intermedio: con frecuencia representa un interés
intelectual que es clinicamente relevante para el tema de la guia.
Los conflictos de interés intelectuales hacen referencia a
conclusiones previamente formadas que pueden resultar en
recomendaciones clinicas con sesgos cognitivos o en beneficios
financieros indirectos relacionados con el avance profesional. Estos




88

también pueden hacer referencia al riesgo de que un individuo o
entidad obtenga ventajas profesionales o beneficios financieros
basados en una asociacién con el desarrollo de una guia clinica en
lugar de sus conclusiones especificas.

o Nivel de riesgo bajo: hace referencia a cualquier conflicto de
interés de nivel de riesgo alto pero inactivo (es decir, que el interés
termind en los Ultimos tres afos). Estos conflictos de interés
también incluyen intereses intelectuales que solo se relacionan
tangencialmente con el tema en discusién.

El concepto final del comité de revisidon y gestidon de conflictos de interés
debera ser emitido por medio del diligenciamiento de la Herramienta 5-1
(Reporte de analisis de intereses y toma de decisiones sobre la
conformacion de los grupos desarrolladores). En caso de que no se logre
un acuerdo entre los miembros del comité, la evaluacién serd ejecutada
por un comité independiente y el concepto final sera diligenciado en la
Herramienta 5-2.

Todas las personas que hagan parte del comité de revisidon y gestion de
conflictos de interés deben estar libres de conflicto de interés y deberan
mantener este estatus hasta al menos un afio después de la publicacién
de la GPC.

El marco de tiempo que se empleara para evaluar los potenciales
conflictos de interés, independientemente del tipo de conflicto, sera de
dos afios.

Se requerira que al menos el 51% de la totalidad de personas que hagan
parte del proceso de desarrollo de la GPC no tenga ningun conflicto de
interés de nivel intermedio.

Considerando que la declaracién de conflictos de interés es un proceso
continuo durante el desarrollo de las GPC, la actualizacion de la
declaratoria de los conflictos de interés se realizard de manera verbal
antes de cada encuentro presencial o virtual sincrénico; y en caso de
cambio en el estatus, se deberd actualizar el formulario de declaracion de
conflictos el mismo dia en que se realice la declaracién verbal). Para
aquellas personas que no participen de los encuentros presenciales o
virtuales sincroénicos la declaratoria de conflictos se realizara una vez al
afno.
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Herramienta 5-1. Reporte de analisis de intereses y toma de decisiones sobre la conformacioén de los grupos desarrolladores.

Analisis de intereses al interior del GDG

Nombre de la
guia:

Fecha:

Nombre del
declarante de
intereses

Presencia
de
interés

Si No

Tipo de interés(es)
declarado(s).
Especifique

. - L, Acuerdo | Sometimiento
Decision sobre participacion en el o,
sobre la | a comité
desarrollo de la GPC L, . .
decision | independiente
L Limitacion . . .
Participa . Exclusion | Si No | Si No
parcial

En caso de limitacion,
aspectos en los que
estara limitado

Fuente: Elaboracion propia
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Herramienta 5-2. Analisis de intereses por comité independiente

Nombre
declarante
intereses

del
de

Tipo de interés(es)

Decision sobre participacion en el
desarrollo de la GPC

declarado(s). Especifique

Limitacion

Participa parcial

Exclusidn

En caso de limitacidn, aspectos en los que estara
limitado

Fuente: Elaboracion propia

90




Salud

La selecciéon de los posibles miembro del GDG se puede abordar como lo
proponen en el Policy on disclosures of interests and management of conflicts of
interest (37)

El proceso para la declaracién y gestién de los conflictos de interés se presenta
a continuacidn, en la Figura 5-2:

Figura 5-2 . Proceso de declaracion y gestion de conflicto de interés en el desarrollo de
GPC

Los sujetos realizan la declaracion escrita de los conflictos de interés antes de iniciar su participacion en el desarrollo
de la GPC, |a revisan de manera continua y declaran cambios en su estatus hasta 1 afio después de la publicacion de

la guia

Los sujetos decl, 1 todos los ints lacionad

con el area de la salud. No todos los intereses El proceso es

roc:)r\snderan conflictos continuo. Los
cambios son

El panel de revision y gestién de conflictos de interés revisa las declaratorias de interés y de conflictos revisados y
verificados en
cada

actualizacion

Y
El panel de revision y gestion de conflictos de interés evalia los conflictos de interés y los gradia

v v L
CDI de nivel bajo CDI de nivel intermedio CDI de nivel alto

Interés intelectual que pueda
Cualquier conflicto de interés de llevar a un sesgo cognitivo.

alto nivel inactivo. Cualquier relacion activa

Relacion con entidades puedan (financiera o de otro tipo) con una

Cualquier interés intelectual que buscar lucrarse con las
sga solo tangencialmenteq recomendaciones de las guias envead cor:isiderada Cealtc
relacionado con el tema del que pero que no estdn basadas en las esgo
trata la GPC. conclusiones clinicas de las
guias.
¥ Y A
No hay restricciones Restricciones parcial Se Ive el conflicto o se rechaza

Si el sujeto puede y desea resolver el

El sujeto participara en todos los  |interés declarado, se considera que el

procesos de discusion de la guia, |conflicto de interés es de bajo nivel. Si

pero no se le permitira votar ni no es posible lo anterior, el sujeto no
ser autor de la GPC podra participar del desarrollo de la

GPC

El sujeto no sera impedido de
participar en la discusion, la
votacion o la autoria de la GPC

A medida que aumenta el riesgo del conflicto de interés, las estrategias de gestién se intensifican

Y
Las declaraciones de conflictos de interés y la gestion de los mismos serén reportadas publicamente

Fuente: Adaptado y traducido de (33)
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5.6.Paso 4. Definicion del alcance y los objetivos de la Guia de
Practica Clinica

Las Guias de Practica clinica buscan generar recomendaciones basadas en la
mejor evidencia disponible, para asistir al médico y a su paciente en la toma de
las decisiones concernientes al manejo clinico de las condiciones de interés (14).

En Colombia, se han abordado ademas como un proceso de autorregulacion
profesional, de caracter prescriptivo (recomendaciones) y una herramienta de
aseguramiento de calidad de atencién en salud basada en evidencia. Por ser
guias de practica clinica, no se abordan en aspectos normativos ni
administrativos de sistemas y servicios de salud (definicion y dotacién de niveles
de complejidad de atencién, sistemas de referencia y contrarrefencia, etc.) (1).

La definicién y alcance de la GPC es un proceso que implica el desarrollo de
varias actividades, las cuales se describen a continuacién.

1. Justificar la necesidad de la elaboracién de la GPC. El GDG debe describir
por qué es necesario elaborar la GPC, para lo cual puede incluir elementos
como la descripcién de la epidemiologia de la condicion de salud y la carga
de la de la enfermedad asociada (que no implica solamente valorar cifras
de morbilidad y mortalidad, sino efectos sobre equidad, poblaciones
vulnerables, costos de la atencién, acceso a servicios, entre otros); si
existen antecedentes de algun tipo de directriz o normatividad
desarrollada en el pais; asi mismo debe definir en qué perspectiva se sitla
la propuesta de la guia, por ejemplo, si se hace para disminuir la
heterogeneidad en la practica clinica, para abordar nuevas opciones
terapéuticas o para mejorar algun problema concreto de falta de calidad.

2. Plantear el objetivo general y los objetivos especificos de la GPC. Estos
deben dar cuenta del propésito o los propdsitos para los que se elabora la
GPC y pueden plantearse de acuerdo con los aspectos clinicos abordados.

3. Describir el alcance de la GPC. Este apartado debe mencionar los
siguientes aspectos:
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a. Usuarios a quiénes esta dirigida la GPC. Es decir, los profesionales
que utilizaran la GPC en su practica. También se pueden incluir a
personal que toma decisiones administrativas o de politicas en
salud, o los pacientes y cuidadores si hay recomendaciones que
deban ser aplicadas por esta poblacion.

b. Poblacion objetivo Deben mencionarse los grupos o subgrupos de
pacientes o personas a quienes se dirigiran las recomendaciones.
También se sugiere mencionar los grupos o subgrupos de pacientes
a quienes no aplican las recomendaciones de la GPC.

c. Ambito de aplicacion. Se refiere a los niveles de atencidn en los que
se aplicaran las recomendaciones de la GPC.

d. Aspectos clinicos centrales. Se deben mencionar cuales aspectos se
incluirdan como: factores de riesgo, deteccion temprana,
diagnéstico, tratamiento, factores de prondstico y seguimiento,
rehabilitacién, o los que considere del GDG. También se sugiere
mencionar los aspectos que no se abarcaran en la GPC.

La definicidon del alcance de una GPC suele ser un proceso desafiante, puesto
que deja explicto las enormes dificultades y necesidades que rodean la practica
clinica de las condiciones que se abordan. En este sentido, seleccionar y priorizar
el foco, la poblacion, subgrupos de interés, y contextos de aplicacion va requerir
el reconocimiento de las necesidades desde la perspectiva de quienes realizan
la practica clinica de manera habitual, la busquda y analisis de recursos
disponibles: humanos, economicos, tiempos y recursos o informacidén que ya se
encuentre disponible y responda a las necesidades.

Para guiar este proceso se recomiendan los siguientes pasos que han sido
propuestos por GIN-McMaster: Lista de comprobacién del proceso de elaboracion
de guias de practica clinica (38) y por IETS a partir de su experiencia como
agencia desarrolladora de GPC en Colombia.

I. Identificar, definir y / o revisar el publico principal (ej. profesionales
de atencidn primaria, profesionales de gestion de programas de salud)
y secundario (ej. administradores de hospitales) para la guia y
determinar el numero de poblaciones que pueden ser consideradas en
la guia. Este punto esta en estrecha relacidon con la perspectiva de la
GPC, quienes consideramos seran los principales grupos que usaran
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las mismas y el contexto en el que van a aplican de manera mas
frecuente las recomendaciones.

Consultar a grupos de interés adecuados sobre el(los) publico(s)
objetivo identificado para asegurar que guarda relacién con la
tematica de la guia y que se hayan incluido todos los publicos
relevantes.

Identificar si hay grupos de poblacién en las que se anticipe una
aplicacion diferencial de las recomendaciones, o en las que las
intervenciones estudiadas puedan tener un efecto distinto, esto
ayudara a considerar si el grupo es lo suficientemente diferente, de
tal forma, que deba ser considerado una poblacion diferente a la
poblacion general de la GPC.

Establecer un procedimiento y criterios para generar y priorizar una
lista de posibles temas que se abordaran en la guia (ej. en los que la
evidencia es mas confusa o controvertida, en los que actualmente
existe incertidumbre o variabilidad en la practica, preguntas sobre
cribado, diagnéstico y tratamiento, etc .). Se proponen las siguientes
fuentes: Consulta a expertos clinicos y sociedades cientificas que
trabajen con el o los temas que aborada la GPC indagando sobre
procesos de la practica clinica con mayor variablidad, mayor de
disponibilidad de tecnologias o en las que se reconoce una brecha por
practicas obsoletas, revisar GPC ya publicadas y sus recomendaciones
buscando cambios fundamentales frente a la practica clinica en
Colombia y finalmente, revisando si estd disponible, los patrones de
prescripcion, diagndstico y manejo de las condiciones de interés, que
se encuentran en fuentes oficiales como SISPRO, MSPS entre otras.

Consultar a grupos de interés adecuados para asegurar que todos los
temas relevantes para la guia han sido identificados y que las
necesidades del publico(s) objetivo seran satisfechas. Una vez se
tienen los temas, brechas, necesidades recuperadas, debe realizarse
una consulta formal a los actores relevantes y grupos de interés para
discutir durante la definicién del alcance, que no se escapen temas de
interés prioritario que deban ser abordados en la GPC.

Seleccionar o proporcionar un método de consenso para que el grupo
lo utilice en la etapa de establecimiento de acuerdos acerca de los
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temas finalmente seleccionados para tratar en la guia (ej. Matrices de
priorizacion multicriterio, método Delphi, técnica de grupo nominal u
otros métodos de consenso).

VII. Para garantizarla transparencia, documentar, documentar los
procesos de identificacion del publico(s) objetivo y la seleccién de
temas para la guia.

4. Definir las preguntas clinicas que se responderan con la GPC. Una vez se
tengan claros los temas y necesidades que se quieren abordar en la GPC,
deben formularse las preguntas de la GPC que permitirdn dar respuesta a
estas necesidades. El numero de preguntas clinicas a formular depende
del tépico de la GPC; aunque no hay un limite un numero aconsejable es
entre 5 y 7 preguntas, en todo caso, este debe ser acordado entre el GDG
y el Ente gestor teniendo en cuenta el tiempo y los recursos disponibles
para la elaboracién de la guia (1).

Es improtante aclarar que las preguntas clinicas o preguntas de una GPC suelen
requerir mas de una pregunta de investigacidon para poder aproximarse a toda
la evidencia necesaria para su adecuada deliberacion, por ejemplo, para dar
respuesta a una pregunta sobre el uso de una intervencion siempre sera
necesario preguntarse por los beneficios, los riesgos, los valores y preferencias
que los pacientes tienen sobre las intervenciones y sus comparadores, el uso de
recurso y otros aspectos del contexto que hacen del uso de esta intervencion
una recomendacion viable (equidad, aceptabilidad, factibilidad, costo-beneficio,
subgrupos de interés, desafios de implementacion). Este punto es fundamental
que sea ampliamente discutido y comprendido por los miembros del GDG, asi
como el organismo gestor, para evitar que se planteen desarrollos que
sobrepasen lo factible en terminos de recursos y tiempos de desarrollo.

Se recomienda plantear la pregunta en forma narrativa y presentando los
elementos correspondientes a la Poblacién, Intervencion, Comparacion y
Desenlaces, o los elementos que apliquen dependiendo de la estructira que con
mayor sensibilidad recoja los elementos clave de la pregunta clinica (SPICE,
SPIDER por ejemplo)(39,40). También se presentd la estructura tipica de la
pregunta de una GPC en la seccion 4 de este manial cuando se explicaron los
pasos para definir la metodologia de las recomendaciones.
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Si en el analisis de la poblacion objetivo se ha anticipado la presencia de
subgrupos de poblacion de interés deben estar especificados en la poblacién; en
este caso el GDG bajo la asesoria de los metodologos y expertos en busqueda y
analisis de evidencia debera decidir si plantea distintas preguntas de acuerdo
con estos subgrupos. Se recomienda seguir las indicaciones del Manual
metodoldgico para la elaboracién de evaluaciones de efectividad clinica,
seguridad y validez diagndstica de tecnologias en salud (7) vigente del IETS para
la determinacion de estos elementos.

5. Graduar los desenlaces. ElI impacto que tienen los desenlaces
considerados apra evaluar los riesgos y beneficios de una intervencion en
una GPC es trascendetal. Muchas decisiones van a depender de este
proceso, siendo uno de los mas fragiles para el desarrollo de una GPC.
Una vez definidas las preguntas y mapeados los desenlaces de interés,
debe realizarse la graduacién de los mismos empleando la metodologia
GRADE (desenlaces criticos, importantes y no importantes (39)). En los
ultimos anos se ha trabjado para que las preferencias de los apcientes
realmente sean capturadas en la evaluacién de las intervenciones, por
eso, la participacidon de los pacientes en la definicidn del alcance, de las
preguntas y priorizacion de desenlaces en un deber que el GDG debe
perseguir. En este sentido, es importante incluir todos los desenlaces que
son relevantes para los pacientes y que estos participen en la graduacién
de los mismos. Se sugiere usar la metodologia propuesta en el Manual
metodoldgico para la elaboracion de evaluaciones de efectividad clinica,
seguridad y validez diagndstica de tecnologias en salud vigente del IETS
(7) para identificar y obtener la categoria de importancia de los
desenlaces.

6. Definir los dominios que se deben priorizar para generar las
recomendaciones. La metodologia de desarrollo de guias de practica
clinica ha incorporado marcos de referencia que orienten a los GDG a
contextualizar y considerar los elementos mas significativos de las
intervenciones, de la condicidon, de los usuarios de las recomendaciones y
de las poblaciones objetivo, al momento de generar una recomendacion.
El marco Evidence to Decision (EtD) es un enfoque estructurado y
sistematico utilizado en el desarrollo de guias de practica clinica. Este
marco desarrollado por el grupo de trabajo GRADE proporciona un proceso
transparente para pasar de la sintesis de evidencia a la formulacion de
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recomendaciones. El marco EtD organiza el proceso de toma de
decisiones en pasos claros, guiando a los desarrolladores de GPC desde la
evaluacion de la evidencia hasta la formulacion de recomendaciones. Este
enfoque estructurado garantiza un proceso sistematico y transparente al
tiempo que considera explicitamente varios factores mas alla de la
evidencia, como valores y preferencias, implicaciones de recursos,
viabilidad y equidad. Esto garantiza un enfoque mas integral y equilibrado.
Otros aspectos considerados en otros marcos de referencia también
pueden ser necesarios: como la consideracion de los aspectos legales o
un enfoque de analisis bajo la perspectiva de derechos humanos. Ver
Tabla 5-1.

e Es necesario que en la definicién de las preguntas y anticipando las implicaciones
de las intervenciones sobre las que se quiere generar una recomendacion, se
definan los dominios que son cruciales para lograr este enfoque integral que se
busca con el uso de estos marcos.

e Es durante este proceso que debe definirse la necesidad de realizacion de una EE
gue permita poner en contexto la decision del uso de las intervenciones de interés
de la GPC. Las razones que justifican la realizacidon de una sola EE y las directrices
para su realizacidon se describen en el capitulo 8. Durante la construccion del
documento de alcance es necesario realizar busquedas preliminares de EE
realizadas en el pais donde se elabora la GPC, las cuales serdn un insumo para
ayudar a priorizar la pregunta que incluira este dominio

Tabla 5-1 Dominios del marco de evidencia a la decision EtD (Evidence to Decision) y
otros dominios

Dominios EtD (GRADE (41)

¢Es el problema wuna e (¢Son graves las consecuencias del problema (es

prioridad? decir, graves o importantes en términos de
beneficios o ahorros potenciales)?

e (Es el problema urgente? [No es relevante para las
decisiones de cobertura]

e (Es una prioridad reconocida (por ejemplo, basada
en una decisiéon politica o de politicas)? [No es
relevante cuando se toma la perspectiva individual
del paciente]
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¢Cudn sustanciales son
los efectos esperados
deseables?

cios para cada resultado para el cual existe un efecto deseable

¢Cudn sustanciales son
los efectos indeseables
previstos?

cios para cada resultado para el cual existe un efecto
eseable

¢Cuadl es la certeza
general de la evidencia de
los efectos?

rteza de cada desenlace incluido en la decisién como critico

(Existe una
incertidumbre importante
o variabilidad en cuanto a
cuanto valoran las
personas los resultados
principales?

+ ¢Existe una incertidumbre importante sobre cuanto
valora la gente cada uno de los resultados principales?

+ e (Existe una variabilidad importante en cuanto valora la
gente cada uno de los resultados principales? [No es
relevante para decisiones de cobertura]

iLos efectos deseables
superan a los efectos
indeseables?

» Juicios sobre cada uno de los cuatro criterios anteriores.

+ ¢En qué medida influyen las siguientes consideraciones
en el equilibrio entre los efectos deseables e
indeseables?

+ Cuanto menos valoran las personas los resultados que
estan en el futuro en comparacién con los resultados que
ocurren ahora (sus tasas de descuento). ?

+ (¢las actitudes de las personas hacia los efectos
indeseables (qué tan reacios son al riesgo)?

+ (¢Actitudes de las personas hacia los efectos deseables
(cuanto buscan el riesgo)?

¢Qué tan grandes son las
necesidades de recursos?

« (¢Qué tan grande es la diferencia en cada elemento del
uso de recursos para el cual se requieren menos
recursos?

« (¢Qué tan grande es la diferencia en cada elemento del
uso de recursos para el cual se requieren mas recursos?

¢Cudl es la certeza de la
evidencia de los
requisitos de recursos?

« ¢Se han identificado los elementos mas importantes del
uso de recursos que pueden diferir entre las opciones
gue se estan considerando?

+ ¢Qué tan cierta es la evidencia de las diferencias en el
uso de recursos entre las opciones que se estan
considerando (consulte la guia GRADE sobre juicios
detallados sobre la calidad de la evidencia o la certeza
en las estimaciones)?
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¢Qué tan seguro es el costo de los elementos del uso de
recursos que difieren entre las opciones que se estan
considerando?

¢Existe una variabilidad importante en el costo de los
elementos del uso de recursos que difieren entre las
opciones que se estan considerando?

éLos  beneficios netos
valen el costo
incremental?

Juicios respecto de cada uno de los seis criterios
anteriores.

¢Es la relacion costo-efectividad sensible a los analisis de
sensibilidad unidireccionales?

¢Es la relacion costo-efectividad sensible al analisis de
sensibilidad multivariable?

¢Es confiable la evaluacidn econdmica en la que se basa
la estimacion de rentabilidad?

éla evaluacion econdmica en la que se basa la
estimacion de rentabilidad es aplicable al entorno de
interés

¢Cual seria el impacto en
la equidad en salud?

¢Existen grupos o entornos que podrian estar en
desventaja en relacibn con el problema o las
intervenciones (opciones) que se consideran?

¢Existen razones plausibles para anticipar diferencias en
la efectividad relativa de la intervencién (opcion) para
grupos o entornos desfavorecidos?

¢Existen diferentes condiciones de referencia entre
grupos o entornos que afecten la eficacia absoluta de la
intervenciéon o la importancia del problema para los
grupos o entornos desfavorecidos?

¢Hay consideraciones importantes que se deben tener en
cuenta al implementar la intervencidon (opcién) para
garantizar que las inequidades se reduzcan, si es posible,
y que no aumenten?

¢Es la
intervencion/opcion
aceptable para las partes
interesadas clave?

¢Existen partes interesadas clave que no aceptarian la
distribucién de los beneficios, dafios y costos?

¢Existen partes interesadas clave que no aceptarian los
costos o efectos indeseables en el corto plazo por efectos
(beneficios) deseables en el futuro?

¢Hay partes interesadas clave que no estarian de
acuerdo con la importancia (valor) otorgada a los efectos
deseables o indeseables (por cémo podrian verse
afectados personalmente o por sus percepciones de la
importancia relativa de los efectos para otros)?
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« ¢la intervencidn afectaria negativamente la autonomia
de las personas?

« (Existen partes interesadas clave que desaprobarian
moralmente la intervencion, por razones distintas a sus
efectos sobre la autonomia de las personas (por ejemplo,
en relacidn con principios éticos como la no maleficencia,
la beneficencia o la justicia)?

« (Es sostenible la intervencién u opcion?

+ (Existen barreras importantes que probablemente
limiten la viabilidad de implementar la intervencion
(opcidn) o requieran consideracion al implementarla?

« (Es sostenible la cobertura de la intervencion?

« (Es factible garantizar el uso adecuado para las

¢Es factible implementar indicaciones aprobadas?

la intervencion? + (¢Es el uso inadecuado (indicaciones que no estdn
aprobadas) una preocupacion importante?

« (Es el acceso a la intervencion una preocupacion
importante?

« (Existen restricciones legales o burocraticas o legales
importantes que hagan dificil o imposible cubrir la
intervencion?

Otros dominios son similares a los del EtD e incluyen: balance de beneficios y
dafos, aceptabilidad sociocultural, equidad en salud, igualdad y no
discriminacidon, implicaciones sociales, consideraciones financieras vy
economicas, factibilidad y consideraciones del sistema de salud, y la calidad de
evidencia para cada uno de ellos (42).

Los aspectos mencionados en las anteriores actividades deben plasmarse en un
documento de alcance y objetivos, el cual debe incluir los items mencionados en
la Tabla 5-2

Tabla 5-2. Elementos del documento de alcance

Grupo desarrollador de la GPC

Justificacion

Objetivo General

Objetivos especificos

Usuarios

Grupo de pacientes considerados en la GPC
Ambito de aplicacién de la GPC

Aspectos clinicos abordados

Preguntas de la GPC

PEZNOWH @M =
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10. Evidencia adicional que sera considerada

11. Anexo 1. Proceso de graduacion de los desenlaces

12. Anexo 2. Proceso de priorizacidon de la evidencia adicional
13. Anexo n. Los anexos que considere el GDG

Abreviaturas: EE: evaluacion econdémica; GDG: grupo desarrollador de la guia; GPC: guia de
practica clinica. Fuente: elaboracion propia.

5.7.Paso 5. Socializacion de alcances y objetivos, listado de
preguntas y desenlaces de una Guia de Practica Clinica

Se recomienda que los documentos de alcances y objetivos con el listado de
preguntas y desenlaces desarrollados en pasos anteriores se socialicen a través
de la pagina del IETS, asi como de la Web del Ente gestor, para conocer y valorar
las observaciones u opiniones de los diferentes grupos de interés relacionados
con el topico de la GPC tal como organizaciones, representantes de profesionales
de salud, de administracién, de pacientes y cuidadores, industria de la salud,
proveedores, Instituciones prestadoras de Servicios de Salud - IPS y Empresas
Administradoras de Servicios de Salud - EAPB.. Las opiniones sobre estos
documentos deberan consignarse en la Herramienta 5-3. Adicionalmente se
pueden convocar espacios de socializaciéno virtual o presencial para dar a
conocer los contenidos de estos documentos.

El tiempo que el documento de alcance permanecera disponible para la recepcion
de comentearios en la Herramienta 5-3 lo definird el GDG al proponer el
cronograma para la elaboracion de la GPC; el GDG puede modificarlo de acuerdo
con el numero de preguntas planteadas en el alcance y el nimero de actores
mapeados para el proceso de socializacion, entre otros.

El GDG debera realizar un analisis de las opininiones, comentarios,
observaciones y sugerencias recibidas en la Herramienta 5-3, ajustar los
aspectos que lo requieran y dar a conocer al Ente gestor los cambios realizados,
antes de incorporarse como definitivos en el documento de alcance.

Luego de este paso, el documento generado debe hacerse publico en las paginas
web del Ente gestor y del GDG y mantenerse hasta que la GPC final sea
presentada.
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Herramienta 5-3. Matriz para recoleccion y analisis de comentarios realizados al
documento de alcance

Comentarios recibidos Analisis
Fecha | Nombre | Institucién | Datos de | Seccion Pagina | Comentario | Tipo de | ¢Aplica? Respuesta
contacto sobre la comentario
que
comenta
Teléfono Forma o | Si, No, o
y correo fondo Parcial

Fuente: Elaboracion propia.
5.8.Paso 6. Busqueda y construccion del conjunto de evidencia.

El objetivo de este paso es identificar la evidencia disponible y realizar la sintesis
y evaluacion de certeza de la misma para responder las preguntas propuestas
en el alcance de la GPC.

Teniendo en cuenta que se recomienda seguir la metodologia del grupo GRADE
para la elaboracién de las recomendaciones (Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation working group) (43), la busqueda
debe realizarse para responder las preguntas especificas de la GPC incluyendo
riesgos y beneficios d elas intervenciones, asi como toda la evidencia adicional
para alimentarr los marcos de la evidencia a la decisidén (marcos EtD).

Se recomienda seguir la metodologia del Manual metodoldgico para la
elaboracién de evaluaciones de efectividad clinica, seguridad y validez
diagnostica de tecnologias en salud vigente del IETS (7) o del Cochrane
Handbook for Systematic Reviews of Intervention (44) para realizar la busqueda
de evidencia, su sintesis y la evaluacidn de su certeza por cada una de las
preguntas planteadas en el documento de alcance.

Aungue la metodologia esta descrita en forma detallada en el manual del IETS
en su version vigente (7), a continuacién se presentan los pasos que se deben
seqguir.

Plantear los criterios de elegibilidad de los estudios a incluir.

1. Realizar la busqueda en primer lugar de revisiones sistematicas de la
literatura (RSL); en caso de no encontrar informacion en RSL, realizar la
busqueda en estudios primarios. El GDG determinara el tipo de estudios
primarios que se deben incluir de acuerdo con cada pregunta de la GPC.
Las fuentes para la busqueda estan descritas en el manual del IETS, pero
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el GDG puede afadir las que considere pertinentes de acuerdo con el
objetivo de cada pregunta.

2. Evaluar el riesgo de sesgo de los estudios incluidos. Se deben utilizar las
herramientas de riesgo de sesgo vigentes, de acuerdo con el tipo de
estudio que se obtenga en la sintesis de evidencia, acorde a las
recomendaciones del manual vigente del IETS.

3. Si la busqueda de literatura permitié identificar RSL con bajo riesgo de
sesgo y estas se encuentran actualizadas, estas seran candidatas a
usarse, si por el contrario, tienen mas de tres afos se debe actualizar la
busqueda de la misma. Si se encuentran estudios publicados después de
la realizacion de la busqueda de las RSL seleccionadas, el GDG debe
determinar basados en criterios metodologicos, la forma en la que puede
sintetizarte la informacion, ya sea utilizando metodos cuantitativos como
los metanalisis o sintesis cualitativa.

4. Sila busqueda de literatura no permitié identificar RSL con bajo riesgo de
sesgo, el GDG debe realizar una busqueda de estudios primarios y
determinar la mejor forma de sintetizar esta informacidén, basados en
criterios metodologicos.

5. Evaluar la certeza del conjunto de evidencia recuperada utilizando la
aproximacion GRADE (45). Esta puede complementarse con tablas de
evidencia o descripciones narrativas, de acuerdo con el criterio del GDG.
Debe realizarse para cada una de las preguntas y para cada uno de los
subgrupos si se definieron. Asi mismo, para los criterios del marco de la
evidencia a la recomendacion para cada pregunta.

Se recomienda asi mismo realizar una busqueda de GPC nacionales e
internacionales disponibles en diferentes fuentes, con el objetivo de recopilar
evidencia obtenida a partir de sus RSL, si en dichas GPC se respondieron
preguntas similares a las planteadas por el GDG.

En este caso, la busqueda de GPC debe realizarse en las fuentes presentadas en
la Tabla 5-3. Luego debe aplicarse la Herramienta 5-4. Seleccién de GPC
candidatas para ser utilizadas en el proceso de incorporacion de evidencia a
partir de RS de GPC, para determinar si estas GPC incluyen aspectos y preguntas
relacionadas con la GPC que esta elaborando. Posteriormente se debe hacer la
evaluacion de calidad usando la versidon vigente del instrumento AGREE; si los
criterios de rigor en la elaboracién e independencia editorial de las GPC superan

103



el 60% se pueden utilizar estas GPC como fuente de evidencia: concretamente
se deben utilizar sus RSL. Cabe aclarar que el dominio de independencia editorial
aplica para los casos en que se quieran tomar las recomendacioens de la guia
evaluada. Al calificar la calidad de la GPC es importante que se asegure el acceso
a toda la informacién que describe el proceso de desarrollo y soporte a las
recomendaciones de la GPC evaluada, de otra forma se puede subestimar la
calidad de la misma, revise anexos, material suplementarios o versiones
completas en formato digital, si existen dudas sobre la completitud de la
informacidén publica de esa Gguia, considere comunicarse con los autores o grupo
desarrollador de la GPC.

Hay otros elementos de las GPC que se pueden usar como evidencia, que no son
RSL, esto es la evidencia que recuperaron para alimentar los dominios de los
EtD, de hecho, las consideraciones de esos paneles, como evidencia de expertos,
si aplican al contexto, también podria utilizarse, siempre y cuando cumplan los
criterios de calidad.

Tabla 5-3 Fuentes sugeridas para la busqueda de GPC

Fuente Direccion electrénica
1 Agency for | https://www.guideline.gov/

Healthcare

Research and

Quality

2 GIN (Guideline | https://quidelines.ebmportal.com/
International
Network)
3 CISMeF, https://www.cismef.org/cismef/
Catalogageetl’
Indexationdes
Sites Médicaux
4 CNZGG (New | https://www.health.govt.nz/about-ministry/ministry-health-websites/new-
Zeland zealand-quidelines-group

Guidelines
Group)
5 TRIP database https://www.tripdatabase.com/

6 NICE (National | https://www.nice.org.uk/guidance
Institute for
Clinical
Excellence)
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https://www.guideline.gov/
https://guidelines.ebmportal.com/
https://www.cismef.org/cismef/
https://www.health.govt.nz/about-ministry/ministry-health-websites/new-zealand-guidelines-group
https://www.health.govt.nz/about-ministry/ministry-health-websites/new-zealand-guidelines-group
https://www.tripdatabase.com/
https://www.nice.org.uk/guidance

Fuente

Direccion electronica

National
electronic
Library for
Health (NelLH)

https://www.semfyc.es/biblioteca/national-electronic-library-for-health-nelh/

SIGN (Scottish
Intercollegiate
Guidelines
Network)

https://www.sign.ac.uk/our-guidelines

Agencia for
Healthcare
Quality
Research and
Quality- AHQR

https://www.ahrg.gov/gam/index.html

10

GPC infobase:
CMA joule

https://joulecma.ca/cpg/homepage

11

Australian
Clinical Practice
Guidelines-
NHMRC

https://www.clinicalguidelines.gov.au/

12

Institute for
Clinical Systems
Improvement-
ICSI

https://www.icsi.org/guideline/about-icsi-guidelines/

13

ACP, American
College of
Physicians:

https://www.acponline.org/clinical-information/guidelines

14

Guidelines in
practice

https://www.guidelinesinpractice.co.uk/

15

BIGG.
International
Database for
GRADE
Guidelines.
BIREME-OPS

https://sites.bvsalud.org/bigg/en/biblio/

16

Canadian

Agency for
Drugs and
Technologies in
Health (CADTH)

https://www.cadth.ca/

17

Database of
WHO guidelines

https://www.who.int/publications/who-guidelines

18

WHOLIS -
Sistema de
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https://www.semfyc.es/biblioteca/national-electronic-library-for-health-nelh/
https://www.sign.ac.uk/our-guidelines/

N Fuente Direccion electronica
Informacion de
la Biblioteca de
la OMS
19 | Singapore : . .gov.
Ministry of | practice-guidelines-medical
health
Guidelines
20 | Database of | https://quidelines.gradepro.org/search
GRADEEtD'san
d Guidelines
21 | Guia Salud https://portal.quiasalud.es/gpc/? sfm wpcf-estado=1
22 | RedSalud https://diprece.minsal.cl/programas-de-salud/quias-clinicas/
23 | Cenetec https://cenetec-difusion.com/gpc-sns/
24 | Repositorio https://www.argentina.gob.ar/salud/calidadatencionmedica/guiaspracticaclinic
argentino a

Fuente: Elaboracion propia.
Herramienta 5-4. Seleccion de GPC candidatas para ser utilizadas en el proceso de
incorporacion de evidencia a partir de RS de GPC

Responda las siguientes preguntas con “Si” o "No”, si la respuesta es afirmativa
para las 5 preguntas, considere evaluacidon con AGREE II

éDebe ser
Cl1 [ C2 | C3 | C4 | C5 | Comentarios evaluada por
AGREE II?

Nombre de Ia
guia

C1 ¢Los alcances y objetivos de nuestra guia estan incluidos en la guia evaluada
C2. éEs una GPC basada en la evidencia? ¢Es replicable la busqueda de evidencia
primaria?

C3. (Tiene un proceso de desarrollo y grupo desarrollador?

C4. iEstablece recomendaciones?

C5 ¢El aio de publicacion es realizada en los ultimos 5 afnos?

Fuente: Elaboracidon propia a partir de GM version 2014.
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https://diprece.minsal.cl/programas-de-salud/guias-clinicas/
https://cenetec-difusion.com/gpc-sns/
https://www.argentina.gob.ar/salud/calidadatencionmedica/guiaspracticaclinica
https://www.argentina.gob.ar/salud/calidadatencionmedica/guiaspracticaclinica

Salud

Si las RSL obtenidas disponden de perfiles de evidencia GRADE, debe analizarse
si incluyen los desenlaces graduados como criticos o importantes por el GDG. Si
es asi, el GDG debe analizar ademas los juicios realizados en cada uno de los
dominios; si estd de acuerdo con los mismos, puede emplearse dicho perfil o
resumen de evidencia; en caso contrario, se recomienda realizar la evaluacion
de la certeza de novo. Adicionalmente, los perfiles de evidencia deberan ser
actualizados si durante las busquedas de actualizacién se identificaron estudios
relevantes para responder la pregunta clinica planteada.

Si el GDG decide presentar la informacidn en tablas de evidencia, ademas de los
perfiles o resimenes de evidencia de GRADE, las tablas de evidencia deben
incluir los siguientes componentes minimos:

« Identificacion del estudio: autor, ano de publicacidon, referencia
bibliografica

« Caracteristicas del estudio: diseno, métodos, duracion, y lugar en el que
se realizé

« Resultado de la evaluacion del riesgo de sesgos segun el tipo de estudio.

« Caracteristicas de la poblacion: incluir sélo las variables que puedan estar
relacionadas con el resultado.

« Caracteristicas de la intervencién: en caso de medicamentos: dosis, forma
de administracién o duracién del tratamiento; en caso de pruebas
diagnédsticas, como se realizd la estrategia diagndstica; en caso de
estudios de causalidad, la forma en que se midio el factor de riesgo.

« Caracteristicas de la intervencion realizada en el grupo de comparacion.

« Medidas de resultados y sintesis de los resultados principales: Incluyendo
Unicamente los desenlaces seleccionados como criticos o importantes.

« Evaluacion de la certeza en la evidencia.
5.8.1. Uso de evidencia local

Es importante que en la definicion de problema de salud y de poder generar los
calculos de beneficios netos de las intervenciones en estudio, se tenga
informacién del contexto local. Esta informacién comprende necesariamente
evidencia sobre los riesgos basales, riesgos de poblaciones o grupos de riesgo
diferencial, y estimados de poblacién candidata a las tecnologias ya sea en
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termino de incidencias o prevalencias de acuerdo con la naturaleza de la
condicién de interés.

También es importante evidencia del ambito nacional sobre valores vy
preferencias, uso de recursos, brechas de equidad en salud, aceptabilidad de las
intervenciones sea recabada del ambito local, por lo que en ocasiones el uso de
fuentes primarias o incluso el analisis primario de datos puede ser necesario, si
la evidencia no se encuentra publicada.

Para recuperar esta evidencia se recomienda siempre llevar a cabo un mapeo de
la evidencia regional y local y presentarla al grupo desarrollador, con el fin de
que la formulacion de las recomendaciones se realice en un escenario
contextualizado a la realidad local.

Algunos disenos o fuentes que pueden brindar esta informacién incluyen:
e Estudios de carga de la enfermedad,

e Estadisticas Nacionales primarias sobre poblaciéon o uso de recursos del
sistema de salud: SISPRO, DANE, observatorio nacional de salud,
cohortes de enfermedad del MSPS, reporte de sistemas de vigilancia del
INS, cuenta de Alto Costo,

e Estudios epidemioldgicos nacionales como encuestas de salud
e Bases de datos administrativas o de registros médicos

Las preferencias de los pacientes, practicas culturales relevantes, los patrones
de uso y los costos de medicamentos, decisiones de cobertura, las caracteristicas
de los servicios de salud, el listado nacional de medicamentos y las tecnologias
relacionadas con el tema de la guia. Esta informacién puede obtenerse en
publicaciones locales, sistemas de informacién nacionales, repositorios de
universidades, contacto con expertos (46) o analisis de informacién de fuentes
primarias. Su certeza debera ser evaluada de acuerdo con las recomendaciones
del presente documento y las versiones actualizadas de los manuales dispuestos
por el IETS.

5.8.2. Situaciones especiales

La generacion de GPC para enfermedades raras constituye un reto debido a que
la evidencia de certeza alta puede ser escasa, y puede ser necesario recurrir a
otras fuentes de evidencia o a métodos alternativos de evaluacién de esta. Por
esta razon, se recomienda que los GDG tengan en cuenta si la condicidn para la
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cual se esta desarrollando la guia, corresponde a una enfermedad rara y se
analice, durante el desarrollo de la GPC el uso de métodos alternativos a los
mencionados hasta acd, para la busqueda y uso de evidencia. Actualmente,
algunos grupos en otros paises (RARE-Bestpractices) vienen trabajando en el
desarrollo de estrategias con este fin, entre ellas: el uso de investigacién
cualitativa preexistente y ad hoc, el uso de formularios de observacion
sistematica, el uso de datos de registro y el uso reflexivo de pruebas indirectas
(47), o manuales como el Marco Metodoldgico de Mineria de Conocimientos
Raros (RKMMF), similar al RARE-Bestpractices, en donde las fuentes de
evidencia contienen informacién de registros y estudios cualitativos y la
participacion de pacientes y expertos (48). Se sugiere revisar las actualizaciones
del Manual metodoldgico para la elaboracion de evaluaciones de efectividad
clinica, seguridad y validez diagndstica de tecnologias en salud vigente del IETS

(7).

En relacidon con la incorporacion de intervenciones sobre tecnologias y terapias
alternativas, complementarias e integrativas se sugiere seguir Ilas
recomendaciones que proponga el IETS en sus manuales metodoldgicos para
realizar la evaluacion de su efectividad, eficacia y seguridad. En relacidén con las
fuentes de evidencia recomendadas se sugiere utilizar las de BIREME, a través
de la publicacion de la Biblioteca Virtual en Salud sobre Medicina Tradicional,
Complementaria e Integrativa (BVS MTCI Américas) y el desarrollo de mapas de
evidencia y vitrinas de conocimiento tematicas (49,50).

5.8.3. Uso inteligencia artificial

El uso creciente de la inteligencia artificial (IA) en diferentes ambitos del cuidado
de la salud tiene un potencial para transformar la practica de la medicina y el
cuidado de la salud. Sin embargo, diferentes discusiones persisten aun en cuanto
a su adecuado uso, ética de este, ambitos en los cuales existe beneficio y
seguridad de su uso (51). En la sintesis de evidencia, algunas revisiones indican
que los resultados se ven matizados por la dependencia de los autoinformes de
los autores de las revisiones, por lo cual todavia parece necesaria una amplia
validacion humana, requiriendo una evaluacion adicional para definir la
contribucion global de la IA en la mejora de la eficiencia y la calidad en la sintesis
de la evidencia (52). Su uso y actualizaciones sobre este, deberd seguirse
constantemente en manuales del IETS para decidir su introducciéon en la
formulacion de recomendaciones de practica clinica.
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Si bien el analisis de informacién aun requiere estricto seguimiento, aspectos de
automatizacion de tareas, generacion o apoyo en generaciéon de estrategias de
busqueda con apoyo en sinénimos para términos clave, busqueda de fuentes de
informacién e incluso busqueda de referencias similares, puede realizarse a
través de plataformas como: Review manager, Covidence , DistillerSR, Rayyan,
EPPI reviewer.

5.9.Paso 7. Formulacion de recomendaciones

5.9.1. Pautas generales para la formulacién de recomendaciones

Una vez se ha graduado la certeza de la evidencia cientifica, se procede a la
formulacion de las recomendaciones. Las recomendaciones son afirmaciones
explicitas que orientan a los profesionales de la salud y a los pacientes en la
toma de decisiones informadas sobre la atencidon sanitaria mas apropiada,
seleccionando las opciones preventivas, diagndsticas o terapéuticas mas
adecuadas en el abordaje de una condicidn clinica especifica (1).

La presente GM propone a los GDG la formulacion de recomendaciones utilizando
el sistema GRADE (43). Teniendo en cuenta que el grupo de trabajo GRADE
publica continuamente actualizaciones de sus métodos para la evaluacion de la
certeza en la evidencia, se recomienda a los GDG realizar la evaluacion de la
certeza y la formulacion de las recomendaciones siguiendo las directrices mas
recientes propuestas por ellos. En relacion con la formulacion de las
recomendaciones deben tenerse en cuenta ademas los diferentes marcos de la
evidencia a la decision propuestos.

Por las anteriores razones, en esta GM no se hace una descripcién detallada de
la metodologia GRADE; solo se remite a los GDG consultar tanto el manual como
las publicaciones cientificas del grupo (https://www.gradeworkinggroup.org/).

El GDG debe utilizar la sintesis de evidencia obtenida en el paso anterior para
analizar posibles escenarios de recomendacion y preparar todos los recursos
adicionales para generar una recomendacion completamente informada en
paneles ampliados. Una vez se complete este paso y se tengan construidos los
marcos de referencia, toda esta informacién debe ser compartida con los
participantes a los paneles de generacidon de recomendaciones, a los que asiste
el GDG y otros invitados de acuerdo con las caracteristicas de las preguntas y
evidencia a discutir.
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Los GDG deberan establecer la metodologia que sera utilizada para lograr
acuerdos entre los participantes durante la realizacion de dichas reuniones:
metodologias de consenso formal (véase anexo Metodologias de consenso).
Cualquiera que sea la metodologia seleccionada, es importante asegurar que
todos los miembros del grupo y participantes convocados a las reuniones tengan
la oportunidad de comunicar sus puntos de vista y contribuir en el desarrollo de
las reco- mendaciones. Es una meta que para la formulacién, decision sobre el
contenido de las recomendaciones, y la fuerza de las mismas, se logren
consensos y que se utilicen mecanismos para hacer explicitos los mismos, como
votaciones por ejemplo. Los desacuerdos deben ser reportados y descritos en el
documento de soporte de la guia(43).

El reporte de las recomendaciones en la guia no se limita a la recomendacién en
si misma. Muchos elementos de deliberacién para la construccién de la
recomendacién son necesarios para generar la comprensién de qué elementos
fueron considerados por el panel para llegar a esas conclusiones y que motivaron
la recomendacion final. En este sentido, es necesario que cada recomendacion
se acompafie de la justificacion que incluye un resumen de los juicios que el
panel tuvo en cuenta para esa recomendacion.

En este sentido, la recomendacion debe incluir:
e El texto de la recomendacion
e La direccion y fuerza de la recomendacion,

e La justificacion de la recomendacién con cada uno de los juicios
considerados por los miembros del panel

e Y es opcional que se incluya cualquier otra informacién que soportada en
la evidencia analizada o en el criterio de los expertos del panel, sea
necesaria para la comprensién y adecuada aplicacion de la recomendacion
de la GPC, como tabla de dosis, frecuencias de administracion, conversién
de dosis de medicamentos, Interpretacién de pruebas (umbrales o puntos
de corte para clasificacién en pruebas diagndsticas, precausiones de uso
de dispositivos o procedimientos, normas o aspectos legales a considerar
previo al uso de acuerdo con la disposicidon colombiana, entre otros). Esto
se conoce como consideraciones adicionales.
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Se desaconseja el uso de puntos de buena practica o cualquier informacién que
no haya sido sistematocamente discutida y considerada de forma rigurosa antes
de la inclusién en la GPC.

Cuando existe evidencia insuficiente o hay baja o muy baja certeza en esa
evidencia debe procurarse con mayor rigor, realizar la descripcién de los juicios
considerados para generar la recomendacién, advirtiendo las limitaciones que el
panel tuvo frente a la recuperacién de evidencia. Este desafio no es una
justificacion suficiente para no generar recomendaciones, especialmente en
escenarios donde existe una amplia variabilidad no justificada de la practica, y
en los que el beneficio de una recomendacién esta plenamente justificado (53).

e Considerar la incorporacion de evidencia que a pesar de que no cumpla
con los criterios de inclusidn establecidos en el protocolo de revisién,
podria ayudar al GDG en la formulacion de la recomendacién (por
ejemplo, estudios no aleatorizados de buena calidad o estudios
observacionales en lugar de experimentos clinicos aleatorizados, opinién
de expertos) (54).

e Uso de evidencia indirecta: Para la poblacién o intervencién de interés
(por ejemplo de grupos de pacientes o intervenciones similares). Este
escenario requiere que los GDG analicen la plausibilidad de la aplicaciéon
de dicha informacidon en terminos de plausibilidad biologica y clinica y que
se reporten de manera explicita los supuestos involucrados en dicha
extrapolacion.

e Considerar las situaciones paradigmaticas en las que los paneles pueden
ofrecer recomendaciones fuertes basadas en baja o muy baja certeza en
las estimaciones de los efectos, propuestas por Alexander et al, 2016
(55).

Es recomendable que en cualquier circunstancia, siempre los paneles deben
utilizar marcos explicitos para respaldar la presentacién adecuada de informes
de todas las consideraciones que determinaron las decisiones y hacer explicitos
todos los desafios enfrentados al hacer recomendaciones especificas, pero deben
hacer recomendaciones (53).

Hacer recomendaciones condicionales basadas en evidencia escasa no excluye,
y alienta explicitamente, futuras investigaciones relevantes (53).
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5.9.1.1. Generacidén de recomendaciones por subgrupos

Se insta a los GDG que se tenga presente durante el proceso de generacién de
recomendaciones todos los grupos de poblacién o circunstancias particulares en
las que la recomendacién general pueda tener efectos diferenciales, por ejemplo,
en grupos de riesgo en los que se tengan menos o0 mas beneficios o que riesgos,
en donde se deba evaluar inciialmente la disponibilidad de recursos (poblaciones
con bajo acceso a servicios de salud). Para estas circunstancias es necesario que
se ponga en consideracion de los mimebros del panel la necesidad de elaborar
recomendaciones particualres para estos escenarios, en favor de garantizar un
mejor ejercicio clinico y resultados para estos subgrupos de poblacion.

Se recomienda a los GDG la utilizacién de los formatos para la descripcidon de los
procesos de formulaciéon de recomendaciones provistos por GRADE.

5.9.2. Consideraciones especiales para la formulacién de
recomendaciones en preguntas de estrategias diagndsticas

En el escenario de pruebas diagndsticas, las recomendaciones deben reflejar un
analisis exhaustivo sobre las consecuencias de introducir una prueba o via
diagnostica en el escenario clinico o de salud publica de interés. Esto significa,
que la evidencia debe necesariamente considerar aspectos mas alld de las
caracteristicas operativas de las pruebas como sensibilidad, especificidad o
valores predictivos.

El cuerpo de evidencia para generar recomendaciones sobre pruebas
diagnésticas incluye ademas de los dominios del EtD presentado previamente,
toda la evidencia sobre utilidad de las pruebas, y desenlaces clinicos asociados
con el uso de esas pruebas (56,57), con la respectiva certeza en esa evidencia.
Para lograr esto, los GDG deben ubicar o generar toda la evidencia que genere
una toma de decisiones basada en escenarios completamente contextualizados
o al menos parcialmente contextualizados. Para mas detalles ver en GRADE (58)
(Figura 5-3).

Para la formulacién de recomendaciones en preguntas de estrategias
diagnosticas asi como para las de intervencién, el GDG debe establecer
umbrales de decision basados en consecuencias de la prueba que no son
admisibles, por ejemplo evaluar en qué medida la reduccién en los falsos
negativos (casos perdidos) o en los falsos positivos, y el incremento
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correspondiente en los verdaderos positivos y verdaderos negativos, impacta la
forma en que seran clasificados los pacientes de acuerdo a cada estrategia
diagnostica, y qué desenlaces pueden ocurrir, tanto en los pacientes clasificados
como casos Yy aquellos clasificados como libres de enfermedad, con el
tratamiento derivado de esa clasificacién (40,58).

Figura 5-3. Dominios EtD para diagnostico

Escenario no contextualizado o
parcialmente contextualizado

Escenario totalmente
contextualizado

1. Problema

Los rangos se establecen sin

consideraciones de los demas 2. Precisién de la prueba

elementos. 3. Efectos deseados
4. Efectos indeseados
Parcialmente contextualizado ‘| 5. Certeza en la evidencia de la Precision de la prueba Totalmente contextualizado

Los rangos se establecen con
algunas consideraciones de

| 6. Certeza en la evidencia de los efectos de la prueba

Los rangos se establecen con
todas las consideraciones de

7. Certeza en la evidencia de gestionar los efectos

los elementos 2 a10. los elementos 2 a 11

8. Certeza en la evidencia de resultados de la prueba

9. Certeza de efectos

10. Valores

11. Balance de efectos

12. Recursos requeridos

13. Certeza en la evidencia de recursos requeridos Dependiendo del foco de la

guia y los usuarios objetivo Is
items del 12 al 17 pueden
considerados.

14. Costo- efectividad
15. Equidad

16. Aceptabilidad —
17. Factibilidad

Fuente: tomado y traducido de (58)

5.9.3. Caracteristicas y redaccion de las recomendaciones

Las recomendaciones deben incluir la mayor cantidad de informaciéon posible
para que los usuarios entiendan e interpreten adecuadamente la accién y la
fuerza de dicha recomendacion (1).

A pesar de que las recomendaciones en su redaccidon deben sugerir cual es su
fuerza, se sugiere a los GDG reportar de manera explicita la fuerza de cada
recomendacion en el documento de la guia y comunicar el significado de los
términos utilizados para la redaccién de las recomendaciones (por ejemplo “se
recomienda” o “* se sugiere”) con el fin de facilitar la comprensidn de los usuarios
y la implementaciéon de las recomendaciones (ver Tabla 5-4).
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A continuacion se presentan algunas recomendaciones generales para la
estandarizacion en la formulacién de recomendaciones clinicas:

+ Cada una de las recomendaciones debe hacer referencia a una accion
Unica que debe ser clara y ejecutable con la informacion contenida en la
misma recomendacion.

+ Los grupos deben considerar la inclusién de la poblacidn objeto de la
recomendacion en la redaccién de la misma cuando una recomendacién
particular aplique para poblaciones especiales o subgrupos especificos de
pacientes diferentes a los de el resto de las recomendaciones incluidas en
la GPC.

« En las recomendaciones en las que se utilicen siglas, debera aclararse el
significado de la misma dentro del texto de la recomendacién.

Cuando las recomendaciones se refieren a intervenciones farmacoldgicas se
recomienda utilizar el nombre genérico excepto cuando sea indispensable el
nombre comercial. Asi mismo, el GDG debe decidir si debe decidir si es necesario
incluir las dosis sugeridas en la recomendacién o hacer referencia a los
protocolos de manejo existentes para definir las mismas. Si un fadrmaco no esta
aprobado por la autoridad competente (el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA) debe considerarse en el marco de la
evidencia a la decision correspondiente a factibilidad e indicarse que aun no se
cuenta con dicha autorizacion.

Es importante especificar para que nivel de atencidon, que profesionales de la
salud y que tipo de pacientes o poblacion estan dirigidas las recomendaciones.
Se sugiere a los grupos incluir esta informacion en la recomendacién unicamente
cuando una recomendacién especifica dentro de la guia sea aplicable a un nivel
de atencién diferente al del objetivo general de los contenidos del documento,
cuando se dirija a un grupo diferente de profesionales de la salud o usuarios, o
cuando esta se encuentre dirigida a un sub grupo poblacional, poblaciéon o grupo
de pacientes especificos y diferentes a los de las demas recomendaciones.

Cuando una recomendacion da lugar a varias posibles alternativas de
tratamiento farmacoldgico, se sugiere la realizacion de un ejercicio de
posicionamiento terapéutico, de acuerdo con la metodologia vigente propuesta
por el IETS, de manera que el GDG pueda sugerir un orden de esas alternativas
de acuerdo con la efectividad, seguridad y costos de las opciones.
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Tabla 5-4. Fuerza y direccion de las recomendaciones

Fuerza Direccién Significado
Los beneficios de la
Fuerte A favor intervencion superan
claramente los efectos
indeseables.
Los beneficios de la
Condicional A favor intervencién  probablemente
superan los efectos
indeseables.
Los efectos indeseables
Fuerte En contra superan claramente los
beneficios de la intervencion.
Los efectos indeseables de la
Condicional En contra intervencion  probablemente
superan los beneficios.

Fuente: Tomado y modificado a partir de (1).

La fuerza de la recomendacion tiene significados diferentes dependiendo a quien
van dirigidas como se muestra en la Tabla 5-5

Tabla 5-5 Implicaciones de la fuerza de recomendacién

Recomendacion fuerte

Recomendacion débil o

recomendado.

Dirigido a: condicional
La mayoria de las personas en ,
. - , La mayoria de las personas en
esta situacion desearia el curso . - ,
. - esta situacion desearian el
Pacientes de accién recomendado y solo -, -
~ - curso de accion sugerido, pero
una pequefa proporcion no lo
. muchas no.
haria.
Debe reconocer que diferentes
opciones seran apropiadas para
La mayoria de los pacientes | diferentes pacientes, y que
Clinicos deben recibir el curso de accién | debe ayudar a cada paciente a

llegar a una decisién de manejo
consistente con sus valores y
preferencias.

Formuladores
politicas

de

La recomendacién puede ser
adoptada como politica en la
mayoria de las situaciones.

La formulacién de politicas
requerira un debate sustancial
y la participacién de muchos
interesados.

Fuente: elaboracion GDG tomado y modificado a partir de (59)
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Aunque a mayor certeza en la evidencia (alta o moderada) aumenta la
probabilidad de que una recomendacidn sea calificada como fuerte, existen unas
situaciones paradigmaticas en las que resultan recomendaciones fuertes a pesar
de la baja calidad de la evidencia (60,61), como se describen en la Tabla 5-6,
las cuales se presentaron en varias recomendaciones de la guia:

Tabla 5-6 Situaciones en las que se pueden plantear recomendaciones fuertes a pesar
de la baja calidad de la evidencia

Situacion

Certeza
evidencia
beneficios

en

la
para

Certeza en la
evidencia para
daios

Direccion y fuerza

Baja certeza en la
evidencia sugiere
un beneficio en una
situacion que
amenaza la vida

Baja o muy baja

Muy baja a alta

Fuerte a favor

Baja certeza en la
evidencia sugiere
un beneficio y alta

certeza sugiere
dafio o un costo
muy alto

Baja o muy baja

Alta o moderada

Fuerte en contra

Baja certeza en la
evidencia sugiere
equivalencia de dos

alternativas, pero
alta certeza indica
menos dafio en
alguna de las

alternativas

Baja o muy baja

Alta o0 moderada

Fuerte a favor de la
intervencion con
menos dafo

Alta certeza en la
evidencia sugiere
equivalencia de dos
alternativas y baja
certeza sugiere
dafio en alguna de
las alternativas

Alta o0 moderada

Baja o muy baja

Fuerte a favor de la
intervencion con
menos dafo

Alta certeza sugiere
beneficios
modestos y

Alta o0 moderada

Baja o muy baja

Fuerte en contra
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Certeza en la | Certeza en la
Situacién evidencia para | evidencia para | Direccion y fuerza
beneficios daios
baja/muy baja
certeza sugiere la
posibilidad de

dafnos catastroficos.

Fuente: elaboracion GDG a partir de(60,61)

5.10. Paso 8. Elaboracion de herramientas para la
implementacion de la GPC

En términos generales, la implementacién no es otra cosa que llevar a la practica
las recomendaciones que se emiten en las GPC (62-65), aspecto que puede
estar influenciado por diversos factores del entorno, de los profesionales, de las
instituciones y de los sistemas de salud. De acuerdo con el NICE, los
desarrolladores de guias deben considerar la implementacion como parte
integral de este desarrollo y es importante que se generen herramientas que
faciliten los procesos de implementacion (63). Si bien, la responsabilidad final
de la implementacién no es directa de los grupos desarrolladores, estos deben
proponer elementos que la favorezcan, a esto se le denomina establecer la
implementabilidad (66).

La implementabilidad puede considerarse un conjunto de caracteristicas y claves
en el contenido y comunicacion de las guias que pueden facilitar la
implementacion (66,67); por esta razon, diversos autores y desarrolladores de
guias consideran que el alcance y finalidad en la produccion de la guia es
posibilitar herramientas a las instituciones y usuarios de las GPC para que estos
puedan generar sus propios planes de implementacidn acorde con las realidades
y contextos propios (62,66,68).

En términos generales, los GDG deben propiciar las herramientas durante el
desarrollo dirigidas a:

e Generar recursos para la medicién o monitorizacion de la implementacién
de las recomendaciones (63,65,69)
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e Identificar barreras y facilitadores en la implementacién de las
recomendaciones y generar estrategias que posibiliten superar las
barreras (66-68,70).

e Estructurar herramientas de diseminacion y difusion de las
recomendaciones accesibles y disponibles en entornos de consulta rapida
gue permitan facilmente apoyar la toma de decisiones por parte de
profesionales y personas que utilizan los servicios de salud (63)

Para lograr una adecuada implementabilidad, el National Health and Medical
Research Council recomienda seis principios a considerar en este apartado de la
GPC (66):

e Involucrar a los actores clave que se relacionan con la implementacién,
incluidos médicos, formuladores de politicas, pacientes y el publico en
general (estos ultimos pueden ser consultados mediante el mecanismo de
Consulta publica).

e Garantizar confiabilidad mediante el uso de métodos transparentes para
la inclusién y sintesis de la mejor evidencia disponible y mas actualizada
para obtener una guia en la que sus usuarios puedan confiar.

e Ser transparentes sobre los juicios utilizados para emitir las
recomendaciones de la GPC.

e Evaluar la aplicabilidad local de las recomendaciones, incluidas
consideraciones de recursos, diferencias con las practicas actuales,
dificultades institucionales, preferencias sociales, entre otras.

e Claridad en la manera como se redactan las recomendaciones, no dar
paso a ambigledades.

e Desarrollar multiples formatos para la difusién y garantizar una
presentacién visual adecuada para satisfacer las necesidades de los
usuarios de la GPC

Teniendo en cuenta lo anterior, la GPC debera contar con un apartado en el que
se establezcan de manera explicita las herramientas para la implementacion,
diseminacion y difusién de la GPC, para lo cual los GDG deben considerar los
siguientes elementos
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5.10.1. Valoracion de la claridad de las recomendaciones emitidas

La redaccion de las recomendaciones es el criterio inicial de la
implementabilidad, en este sentido se recomienda que la estructura sea clara,
sin lugar ambigliedades y que recoja el “qué”, “quién”, “cuando”, “dénde” y
“como” (66). El GDG debe asegurar la correcta redaccidon de cada recomendacion
en términos de claridad y centrarse en el comportamiento, es decir en el que
hacer y que no hacer.

5.10.2. Priorizacion de recomendaciones

Dada la cantidad de recomendaciones que una GPC puede contener, el GDG
debe realizar un ejercicio de priorizaciéon de las mismas para enfocar el proceso
de implementacién, el niumero de recomendaciones que se priorizan varia de
acuerdo a la GPC y las circunstancias particulares(71). Las recomendaciones
priorizadas, que deberian ser entre cinco y diez, se consideran
recomendaciones clave en el proceso de implementacion. En los medios vy
recursos de publicacién y difusion, se sugiere que estas recomendaciones tengan
algun distintivo que permita su facil identificacion.

El GDG debe definir de manera explicita y transparente los criterios para la
priorizacidon de las recomendaciones, algunos de estos criterios pueden ser:

e Tener alto impacto en desenlaces relevantes para el paciente

e Tener alto impacto en la disminucién de la variabilidad en la practica

clinica

e Que se asocien a mayor eficiencia en el uso de los recursos

e Que tengan requerimientos claves en infraestructura o clinicos

e Que incluyen acciones medibles

e Que promuevan la equidad y reflejen la perspectiva de los pacientes

La eleccién de los criterios debe darse funcién del proceso clinico y con base en
la deliberacién del GDG, pero siempre deben hacerse explicitos en el apartado
de las herramientas para la implementacion y puede incluir analisis particulares
segun los contextos, el foco de la guia, etc. En este mismo sentido, se debe
hacer explicito el método de priorizacion que se lleva a cabo para la definicién
de las recomendaciones que requieren generacion de estrategias para la
implementacidon. Actualmente existen diversas herramientas para priorizacion
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de recomendaciones o de directrices que pueden ser usadas por los grupos
desarrolladores como por ejemplo: Herramienta PriGPC, Herramienta PRIO-tool,
Herramienta multicriterio de EsSalud, entre otras (70).

5.10.3. Identificacidén de barreras y facilitadores

Se recomienda que el GDG realice un ejercicio de identificacion de barreras de
implementacion para las para las recomendaciones priorizadas. Inicialmente se
recomienda que el GDG evalle las posibles barreras de implementacion. Se
recomienda aplicar la Herramienta GLIA 2.0 a algunas de las recomendaciones
priorizadas en las cuales se prevean dificultades especiales en la implementacion
(65,69,72).

Ademas, el GDG puede utilizar una o mas de las siguientes técnicas para la
identificacion de barreras y facilitadores de implementaciéon de acuerdo a la
disponibilidad de recursos, cronograma, tipo de recomendaciones entre otros:
revisiones de literatura, lluvia de ideas, estudios de caso, grupos focales,
encuestas y revisiones estructuradas para buscar antecedentes de identificaciéon
de barreras (73,74). En la siguiente tabla se presenta una clasificacién de los
tipos de barreras que se pueden presentar.

Tabla 5-7. Taxonomia de las barreras de implementacion

Tipo de barreras Ejemplos

Niveles de actuacion de

barreras

Innovaciéon Factibilidad Credibilidad | GPC concebidas como inconvenientes
Accesibilidad o dificiles, recomendaciones que
Atraccion implican cambios en la practica o en

el comportamiento

Individual profesional

Concientizacion
Conocimiento Actitud
Motivacion de cambio
Rutinas de
comportamiento

Los clinicos no estdn de acuerdo con
las recomendaciones 0 los
desenlaces. No hay incentivos.

Pacientes
cuidadores

y/o

Conocimiento Habilidades
Actitud
Adherencia

Creencias que contradicen la
recomendacion, el paciente puede
esperar ciertos servicios
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de red Colaboracion

Niveles de actuacion de Tipo de barreras Ejemplos
barreras
Contexto social Opinién de colegasCultura | Opinién local de lideres puede

aumentar el uso de intervenciones

implementacidn

evaluacion

Liderazgo poco efectivas, La GPC no cuenta con
el apoyo de las asociaciones
cientificas

Contexto organizacional | Procesos de  cuidado | Estructura organizacional de cada

Personal Capacidades | institucién

Recursos

Estructuras

Contexto politico y | Acuerdos financieros | La asignacion de recursos no
econdmico Regulaciones contempla ciertasrecomendaciones

Politicas

Proceso de | Plan de implementaciéon y | Método inadecuado de

implementacion o empleo de una sola
estrategia

Calidad de la guia

Calidad del reporte
No inclusién de una
version simplificada

Guia compleja, con defectos en la
metodologia, sin versiones
simples de acuerdo con el usuario

Fuente: Guia Metodoldgica, 2014 (1).

Una vez se han identificado las posibles barreras y facilitadores, el GDG debe
proponer estrategias para superar las barreras. Los facilitadores corresponden a
personas, organizaciones o areas que pueden eliminar o reducir las barreras
(75). Para identificar las barreras y facilitadores se debe conocer el contexto
local en el que se implementaran las GPC (73). Debido a que la implementacion
es un asunto contextual, se recomienda que en los grupos focales o encuestas
que se realicen para la identificacidon de barreras y facilitadores se realice un
mapeo amplio de actores que aplicarian la GDP y que permita la aproximacion a
las necesidades reales de los usuarios de las recomendaciones, asi como los
actores involucrados en los diferentes puntos del proceso de atencion, de
acuerdo con las recomendaciones priorizadas. Para este mapeo ampliado, el
GDG puede plantearse las siguientes preguntas (66):

e (Quiénes son los usuarios esperados de la guia?

e (Quién estara interesado en las recomendaciones y resultados?
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e ¢(Quiénes son los principales publicos, organizaciones y grupos
destinatarios de las recomendaciones?

e (¢Qué instituciones, grupos de profesionales o de usuarios, se relacionan
con el proceso de atencion que pretende impactar la GPC?

Siempre que las recomendaciones impacten el proceso de atencién de
poblaciones étnicas, minorias u otro grupo poblacional vulnerable, éste debe
estar adecuadamente representado en los procesos de participacién, incluida la
implementabilidad.

Analizar las diversas percepciones de los actores involucrados ayudara a una
mejor identificacion de las barreras y facilitadores. Se recomienda registrar el
resultado en la Herramienta 5-5. Resumen de barreras de implementacién y
facilitadores. Resumen de barreras de implementacién y facilitadores.

Herramienta 5-5. Resumen de barreras de implementacion y facilitadores

Recomendacion Barreras potenciales Faci_litadores Yy _ ’estrategias
priorizada posibles de superacion

1.

2.

3.

4.

5.

Fuente: Tomado de Universidad Nacional de Colombia, Colciencias, Ministerio de Salud y
Proteccién Social. 2012. Guia de deteccion temprana, diagndstico, atencién integral y
seguimiento de Leucemias y Linfomas infantiles.

El GDG puede generar un listado de estrategias y orientaciones generales
basadas en la evidencia y/o en el dialogo con actores involucrados que oriente
a prestadores de salud sobre posibles estrategias a implementar en sus
instituciones. En general, se reconoce que los procesos de implementacién
requieren intervenciones multifactoriales y variadas, que permitan cambios
organizativos e intervenciones educativas para tomadores de decisidn,
profesionales y pacientes (65,67,76).
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5.10.4. Herramientas para la medicidon o monitoreo de la implementacién
de las recomendaciones

El proceso de generar mediciones, indicadores y lineas de base corresponde a
las instituciones que realizaran el ejercicio de implementacién, sin embargo, el
GDG puede aportar herramientas que sean transferibles a estos contextos y que
ayuden a orientar la medicién y monitoreo de la implementacion de las
recomendaciones emitidas, principalmente aquellas que fueron priorizadas como
recomendaciones clave. De acuerdo con el Grupo de trabajo para la actualizacion
del Manual de Elaboracion de GPC del sistema de salud espafol, “la guia debe
ofrecer un listado de criterios sobre los que la implementacion de las
recomendaciones pueda ser auditada y monitorizada. Las recomendaciones
clave han de reflejarse en los criterios de evaluacién, preferiblemente a través
de indicadores validos”(67), la definicion sobre qué criterios o indicadores
pueden ser utilizados como referentes, dependera aspectos como: disponibilidad
de fuentes y recursos, lineas de base con las que cuenten las instituciones,
contexto propio de las instituciones, entre otros.

5.10.4 1. Definicidon de indicadores desde la Guia de Practica Clinica

El alcance en la definicidn de indicadores en una GPC, siempre que sea la opcion
que el GDG recomiende para el monitoreo, es de tipo orientativo pues, como se
ha mencionado el proceso de implementacidon propiamente dicho corresponde a
las instituciones y Ente gestor de la Guia. Debido a esto, el presente apartado
es orientativo para la construccion de indicadores en las GPC.

Los indicadores de calidad en salud permiten medir, comparar y mejorar la
atencién de los pacientes. Los indicadores de calidad son importantes en el
desarrollo de GPC porque pueden apoyar los procesos de implementacion,
evaluacion de adherencia a recomendaciones y medicién de impacto de la GPC.

Para disefiar indicadores de buena calidad, rigurosos y basados en evidencia
usando como fuente la GPC se requieren procesos estandarizados, si bien hay
discusion en la literatura acerca de la mejor metodologia para lograr este
objetivo (77,78), este apartado presenta descripciones generales de los
indicadores y una aproximacién para la seleccién de indicadores en el desarrollo
de la Guia.

5.10.4.1.1. Construccidon de Indicadores

Caracteristicas de un indicador y clasificacion
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Un indicador es una variable cuantitativa de resumen que busca describir, en
pocos numeros, el mayor detalle posible de un sistema con el objetivo de medir
la calidad de la atencidn y los servicios. Esta medicién se puede hacer creando
indicadores de calidad que describan el cumplimiento de los desenlaces
relacionados con pacientes o patologias especificas y a la vez permitan evaluar
si la atencién es consistente con los estandares de atencidon basados en la
evidencia (79-81)

Los indicadores se basan en estandares de atencion, estos se deben derivar de
la mejor evidencia cientifica disponible o en su defecto en procesos de consenso
de expertos(80).

En relacién con las GPC se pueden clasificar los indicadores en tres categorias
(80):

e Indicadores de estructura: estructura se refiere a las caracteristicas
del sistema de salud que afecta la capacidad de este para cumplir con las
necesidades de atencidn en salud de los pacientes y las comunidades. Los
indicadores de estructura describen los recursos del sistema y las
organizaciones para ofrecer servicios, se relaciona con infraestructura,
recurso humano, camas, suministros, recurso econémico, etc. En general
este tipo de indicadores no se relacionan con las GPC, pero podrian existir
algunas recomendaciones en la GPC que se asocien con esta dimensidn
de indicadores.

e Indicadores de proceso: son aquellos que describen el proceso de
implementacion de las recomendaciones de las GPC, miden la adherencia
a procesos o recomendaciones dadas por una GPC y que estan asociados
a resultados en salud. Por ejemplo: proporcion de pacientes que reciben
antibidtico profilactico en la hora previa a la incisién en un reemplazo total
de rodilla, proporcién de pacientes con depresién que son remitidos a
intervencidn psicoterapéutica, etc. Describen como los procesos de
atencidon se desarrollan y esto permite evaluar si estos son correctos,
porque estan de acuerdo con las recomendaciones de una GPC.

e Indicadores de resultado: son aquellos que describen las
consecuencias o desenlaces en salud de la implementacidon de las
recomendaciones de la GPC. Estos indicadores reflejan el efecto del
proceso de atencidn en la salud y bienestar de los pacientes(80). Los
indicadores de desenlace pueden ser intermedios cuando reflejan cambios
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en variables bioldgicas que estan asociadas con desenlaces finales en
salud. En general se prefieren estos Uultimos, pero los indicadores
intermedios se presentan usualmente en forma mas temprana por esto
también son relevantes.

Tabla 5-8. Ejemplos de indicadores: estructura, proceso o resultado

Indicadores de estructura

e Proporcion de especialistas por habitantes o por grupo de pacientes segun
condicion clinica

e Acceso a ciertas tecnologias: por ejemplo, PET SCAN

e Acceso a unidades especiales: por ejemplo, unidad coronaria

e Guias de practica clinica actualizadas

Indicadores de proceso

e Proporcion de reemplazos articulares que reciben profilaxis antitrombética de
acuerdo a la recomen-dacion

e Proporcion de pacientes atendidos por el médicoluego de 24 horas de remision

e Proporcion de pacientes con infarto agudo de miocardio que recibe trombdlisis

e Proporcion de pacientes que se tratan de acuerdocon la recomendaciéon de la
GPC

Indicadores de resultado
Intermedio:

e Niveles de Hemoglobina glicosilada que estan pordebajo del umbral
¢ Niveles de presion arterial en pacientes hipertensos
¢ Densidad dsea en pacientes con osteoporosis

Final:
e Mortalidad
e Morbilidad

¢ Calidad de vida, preferiblemente con escalas validadas en el contexto
en el cual se esté implementando.
e Satisfaccion

Fuente: Guia Metodoldgica, 2014 (1).
Caracteristicas generales de los indicadores (3):

« Unicamente indican, no pueden reflejar la riqueza y complejidad de un
sistema o proceso. Es por esto por lo que deben ser interpretados en
contexto.
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Obligan a ser explicitos acerca de lo que se esta buscando.
En general se fundamentan en nimeros y técnicas estadisticas sencillas.

Pueden ser disefados para encontrar elementos negativos y también los
positivos, los indicadores de proceso son en dgeneral positivos, los
indicadores de desenlace pueden ser positivos (sobrevida) o negativos
(mortalidad, incidencia de infeccién) (81).

La utilidad de los indicadores depende de que tengan las siguientes
caracteristicas (79,80,82):

Concrecion: debe ser explicito, que describa un tema puntual y exclusivo.
Objetividad: debe evitar evaluaciones subjetivas

Validez: el grado en el cual el indicador mide lo que se supone, que la
medicién sea verdadera

Precision: repetidas mediciones del fendmeno dan el mismo resultado

Sensibilidad y especificidad: que presente pocos falsos positivos o
negativos.

Validez clinica: basado en la evidencia

Relevancia: permite describir la calidad de la atencion, comparar, tomar
decisiones etc., ademas que se aso- cie a elementos relevantes del
usuario (paciente, personal de la salud, proveedor)

Capacidad de discriminacion: que permita clasificar

Eficiencia: debe ser facil de recoger y se debe evitar la duplicidad de
procesos

Priorizacion: de acuerdo con la importancia del resultado
Agilidad: debe haber un sistema que permita su rapida transmision

Integracion: que el sistema de informacién existente permita su manejo
y comparaciones.

5.10.4.1.2. Anatomia de un Indicador

La anatomia de un indicador se puede descomponer en dos elementos
principales:
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1. La estructura: que corresponde al titulo, la légica conceptual, la
informacién para construirlo etc.

2. Los datos: es la informacidon que se incluye para cal- cular el resultado
del indicador.

Se recomienda que el GDG complete para cada indicador seleccionado la
informacion resumida en laTabla 5-9 de Anatomia de un Indicador de acuerdo
con The Good Indicators Guide: Understanding how to use and choose
indicators, del Sistema Nacional de Salud del Reino Unido (NHS por sus siglas
en inglés)(81). Un indicador debe contar con 1. Validez: que mida lo que dice
gue esta midiendo, 2. Significado: que permita comparacion de tiempo, lugar y
persona y 3. Facilidad de comunicacién: que tenga audiencia amplia.

Tabla 5-9. Anatomia de un Indicador

Caracteristicas de la estructura Respuestas y ejemplos

1. Nombre del indicador Niveles de hemoglobina glicosilada
Proporcion de muestras de hemoglobina glicosilada
que estan

2. Definicion del indicador por debajo del umbral definido, en pacientes

tratados de acuerdo con las recomendaciones de
GPC que se ha disefiado.

3. ¢Qué se mide? Niveles de hemoglobina glicosilada
La hemoglobina glicosilada se correlaciona con el
4. ¢Por qué se mide? (Relevancia) control de laglicemia y se asocia con el prondstico

de los pacientes con diabetes.
De los registros de hemoglobina de la practica

5. ¢Cémo se define el indicador? general

6. ¢A quién se le mide? Todos los pacientes adultos con Diabetes Mellitus

7. ¢Cuando se mide? Mes/dia/afio

8. éSe mide en nimeros absolutos o Proporcié.n de muestras por cada 100 que estan
. por debajo del

proporciones? umbral

9. iDe dénde proviene la | Fuente de los datos de acuerdo con el sistema de

informacion? implementacion de la GPC y el sistema de salud

Informacion de acuerdo con el organismo
encargado de la implementacion de la GPC y/o
sistema de salud.

11. ¢Existen alertas/ problemas/ | Se anticipan problemas en la recoleccion,
limitaciones? integracion interpretacion de la informacion.

10. ¢Qué tan completos y confiables
son los datos?
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Caracteristicas de la estructura Respuestas y ejemplos
12. {Se anticipa el uso de pruebas
especiales como estandarizacion,
pruebas de significancia, procesos | Comparar grupos pequefios, evaluar la fuente de la
estadisticos para el significado de los | variabilidad.

resultados y la
variabilidad?

Otras consideraciones
13. éOtras razones para incluir este | Control de calidad de la atencidén del paciente con
indicador? DM

14. (Relevancia en politicas de
atenciéon?

15. ¢éSignificado de un valor alto bajo
del indicador?

Ministerio de la Protecciéon Social

Impacto en los desenlaces finales de los pacientes

Fuente: Traducido de NHS Institute for Innovation and Improvement, 2008 (81)
5.10.4.1.3. Criterios de calidad de un indicador

El GDG, puede seleccionar indicadores existentes provenientes de otras GPC o
formular unos nuevos, una vez hecho esto, se recomienda aplicar las siguientes
preguntas en forma progresiva de acuerdo con el NHS para evaluar la calidad
del indicador, los indicadores que se recomienden finalmente deben cumplir con
los criterios de la Tabla 5-10 Criterios de Calidad de un indicador.
Adicionalmente, se deberian considerar las metas de resultados en salud
planteadas en el capitulo del Sistema de Seguimiento y Evaluacién del Plan
Decenal de Salud Publica (PDSP) 2022-2031.

Tabla 5-10. Criterios de Calidad de un indicador

Seccién Preguntas Cumple

A1l. ¢El indicador mide los desenlaces relevantes? Si/no
A2. ¢Si se ha disefiado un set de indicadores, estan
estos balanceados y reflejan el espectro de | Si/no
desenlaces?

A3. ¢{Podria el set de indicadores elegido ayudar a
producir consenso alrededor de los procesos de | Si/no
atencion?

A. Importancia y
relevancia

B. Validez ¢éMide el
indicador real- mente lo | B1l. ¢Mide el indicador realmente el hecho? Si/no
que dice medir? Podria
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Seccién Preguntas Cumple
requerir  procesos de
validacion
Debe cumplir con A y B para poder continuar.
Cl. ¢Existe informacién valida, accesible y con Si/no
C. Viabilidad ¢Es posible | comparadoresadecuados?
acceder a los datos para | C2. ¢Si no existe informacidn, se justifica el costo | _.
L . ; Si/no
calcular el indicador? y esfuerzo adicional para conseguirla?
D1. (Tiene la sensibilidad suficiente para detectar la
variacion su ficiente que requiera mayor | Si/no
investigaciéon?
D2. ¢Es facil de interpretar cuando hay valores
) altos o bajos? Si/no
D. Significado ¢Qué | ¢Esta informacion soporta investigacion adicional o
informacién  refleja el | una conducta?
indicador y cudl es su pre- | D3. ¢Se puede entender el origen de sus Si/no
cision? resultados?
D4. ¢lLos resultados del indicador pueden ser
entendidos y utilizados por la audiencia especifica | Si/no
que se desea?
El. ¢Hay conocimiento suficiente del proceso que
soporte cdmo actuar ante los resultados del | Si/no
indicador?
E. Implicaciones éCual es | E2. ¢El resultado del indicador induce incentivos Si/no
la accidnante el resultado? | Perversos y con-secuencias no intencionales?
E3. ¢lLa frecuencia de medicidon del indicador .
, Si/no
asegura que se actue en forma oportuna?
Fuente: Traducido de NHS Institute for Innovation and Improvement, 2008 (81).
5.10.4.2. Seleccion de indicadores desde las GPC
5.10.4.2.1. Metodologias de desarrollo de indicadores basados en guias

de practica clinica

Kotter y cols. realizaron una revision sistematica de las metodologias existentes
para definir indicadores de salud desde las GPC. Los autores concluyen que no
hay evidencia analitica que permita de- finir cudl de las multiples metodologias
propuestas tiene mayor validez. También presentan los pasos generales que han
usado diversos autores en el proceso y hacen recomendaciones metodoldgicas

preliminares (78).
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Los dominios metodoldgicos corresponden a:
1 Seleccion del tépico,
2 Seleccion de las GPC y fuentes,
3. Extraccion de las recomendaciones,
4 Seleccion y construccién de indicadores,
5 Prueba de los indicadores
6. Implementacion.

En la siguiente tabla se presentan los cuatro primeros dominios por ser, estos,
de mayor relevancia para el GDG en el desarrollo de la biblioteca de indicadores

gue la GPC le ofrece al Ente gestor para ser implementados.

Tabla 5-11. Variabilidad metodoldgica para el desarrollo de indicadores de calidad
basados en GPC]

Seleccion del

Seleccion de las

Extraccion

Seleccion de

L - GPC recomendaciones Indicadores
Topico
Quién: Quién: Quién: Quién:
1. Grupo limitado | 1. Grupo limitado de | 1. Panel de acuerdo | 1. Panel de acuerdo con
deexpertos expertos con criterios criterios
Sin criterios de | Habilidades de
seleccidon manejo clinico y no | Expertos clinicos
clinico Miembros de sociedades
Seleccionados de | Expertos clinicos cien-tificas
acuerdo con: ser | Expertos en | Expertos en metodologia
parte de un GDG, | realizacion de | Con o sin participacion de
competencia medicion lospacientes
metodoldgica, Conocimiento en
profesionales manejo de
expertos en ciertos | informacién de | 2. Grupo limitado de
procesos. manejoen salud expertos
2. Grupo limitado de
expertos
Cémo: Cémo: Cémo: Cémo:
1. Seleccion de | 1. Seleccién  de | Todas las

acuerdocon ciertos
criterios
Relevancia de
saludpublica
Brecha de calidad

acuerdo con ciertos
criterios

Calidad metodoldgica
Elegibilidad de
acuerdo con el tépico
seleccionado

recomendaciones

Seleccidn de
recomen-daciones
- Criterios explicitos:

1. Consenso sistematico
Método de Rand/UCLA
modificado

Consenso formal y otros
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. Seleccion de las Extraccion Seleccion de
Seleccion del

2 GPC recomendaciones Indicadores
Topico
Nivel de calidad Consenso no sistematico
des-conocido Ser actualizada Impacto en la salud
Impacto delpaciente Sin o con sistema de
econémico Impacto econdmico calificaciéon
Impacto individual | 2. GPC | Importancia en la

encalidad de vida preseleccionada o | calidad de atencién
2. Definicibn de | sincronia entre el | en salud

acuerdo con GPC | desarrollo de la GPCy | Factibilidad de
preseleccionada los Indica- dores monitoreo

- Criterios implicitos

Fuente: Tomado y traducido de (78)

5.10.4.3. Propuesta metodoldgica para la definiciéon de indicadores de
la GPC

El GDG una vez se ha redactado y priorizado las recomendaciones de la GPC
debera formular opciones de indicadores a partir de las mismas. Estos
indicadores deben cumplir con las caracteristicas descritas previamente.

Al revisar los componentes de la estructura se hace evidente que hay elementos
en la construccién del indicador que corresponden al GDG (Relevancia clinica del
indicador, Interpretacién de los umbrales etc.). Por otro lado, hay componentes
asociados al sistema de salud, calidad de las fuentes de informacién y el proceso
de implementacidon que son de dominio de las instituciones que gestionaran la
implementacion de la GPC y que manejan las fuentes de informacién.

El GDG debera llegar a consensos acerca de los indicadores que se podrian incluir
en la GPC con los organismos encargados de su implementacion y las entidades
gue manejan las fuentes de informacion. Esto mejorara la calidad de los
indicadores y su utilidad.

El GDG debe definir un grupo de indicadores y se recomiendan los pasos
descritos a continuacién (78,83,84). La fuente de informacidn para la seleccion
de los indicadores seran las recomendaciones de las GPC, literatura relacionada
y fuentes de indicadores que ya estan disefiados.

5.10.4.3.1. Seleccion del topico

En linea con el alcance y objetivos de la GPC
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5.10.4.3.2. Seleccion de las GPC

Se usa la GPC que el GDG ha desarrollado. En este caso podrian incluirse ademas
las GPC que se seleccionaron para utilizarlas como fuente de evidencia

5.10.4.3.3. Seleccién de recomendaciones priorizadas

Se revisan las recomendaciones priorizadas en las GPC y el GDG selecciona un
subgrupo de recomendaciones de acuerdo con los siguientes criterios mediante
un proceso de consenso informal(78):

e Impacto en la salud del paciente

e Impacto econdmico

e Importancia en la calidad de atencidn en salud
e Factibilidad de monitoreo

e Factibilidad de construccion de un indicador a partir de la recomendacion
5.10.4.3.4. Seleccidon y construccion de indicadores

En esta fase el GDG traduce las recomendaciones seleccionadas en indicadores
de acuerdo con los criterios de calidad anteriormente descritos para definir cada
uno de los mismos. Cada uno de los indicadores seleccionados se debe registrar
de acuerdo con el formato que propone la anatomia del indicador.

« Se pueden realizar una busqueda adicional, semiestructurada de
indicadores relacionados con el tema en bases de datos, organismos
gubernamentales, etc., incluidas agencias como Joint Commission y
Agency for health Care Research and Quality, entre otras.

Los procesos finales de la prueba e implementacion de los indicadores no son
competencia del GDG.

5.10.4.3.5. Otras métricas

De acuerdo con el National Health and Medical Research Council, hay diversas
alternativas para la medicién del impacto en la implementacion de las
recomendaciones, entre ellas: estadisticas de descarga, Google analitics,
indicadores bibliométricos, incluidos indicadores de redes sociales(66), todas
ellas pueden dar una idea del uso de la GPC. En cualquier circunstancia que
defina el GDG apoyar la monitorizacion de la implementacidon, puede ser
relevante incluir para los usuarios de las guias, un marco orientativo de la
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Salud

medicidn del impacto para la definicién del plan de implementacion (70) por
parte de las instituciones, en el que dé una idea general sobre los recursos,
actividades, resultados esperados con la implementacion a nivel de cada
institucion (un ejemplo de este tipo de marcos es el denominado CSIRO “s impact
framework (85)

5.10.5. Herramientas para la difusion y diseminacién

En la actualidad los procesos de publicacién de las GPC estan soportados por
herramientas y alojamientos web que permiten un acceso rapido y especifico y
son visualmente mas atractivas para los usuarios (63,70), esto incluye
micrositios, apps, herramientas web, podcast, entre otras, en las que prevalece
la difusién del contenido de las recomendaciones, mientras que los materiales
metodoldgicos, como por ejemplo: el soporte de la sintesis de la evidencia,
perfiles GRADE, etc., son documentos disponibles para descarga y consulta para
el publico interesado (66).

Teniendo en cuenta lo anterior, se recomienda que las recomendaciones sean
difundidas por medio de plataformas de soporte virtual, accesible a través de
internet y con opciones “off line” o fuera linea, asi como la construccién de
algoritmos interactivos, representaciones visuales del balance riesgo/beneficio
con la implementacion de las recomendaciones(63); adicionalmente, se sugiere
que las herramientas hagan parte de un plan de comunicacién mas o menos
estructurado que permita identificar los publicos y mensajes clave, los medios y
plataformas de difusién.

En el areas de la diseminacién y dado su alcance en la formacién de
competencias (70), el GDG como puede sugerir talleres, cursos virtuales,
entornos colaborativos de aprendizaje, eventos académicos y de sociedades
cientificas, comunidades de aprendizaje, entre otras alternativas, de las
recomendaciones clave que considere de mayor desafio para la implementacion
en la practica, asi como aquellas que generan un cambio profundo en la practica
habitual. En general, se reconoce que las actividades de diseminacion son
multiples y requieren de la confluencia de varios actores o incluso sectores para
su desarrollo (70).

Aunque, el proceso final de diseminacion de la GPC estd mas alla del alcance del
grupo desarrollador. Se recomienda para facilitar este proceso que el GDG,
plantee al Ente gestor algunos mecanismos pertinentes y adecuados a los
usuarios de la GPC y a la poblaciéon objeto con el fin de favorecer el mensaje
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clave que se disemina y la articulacién con la propuesta de la publicacién de la
GPC.

5.11. Paso 9. Socializacion de las recomendaciones

Los procesos de socializacion son fundamentales para asegurar la validez,
legitimidad, confiabilidad e implementacion futura de las GPC por varios
motivos:

e Los procesos de socializacién proporcionan a las partes interesadas una
oportunidad para revisar y comentar desde un punto de vista critico el
contenido de la GPC y el proceso de elaboracién, corregir los supuestos y
las interpretaciones incorrectas, asi como ofrecer informacion adicional
que puede servir para afinar su contenido. Con estas acciones, las partes
interesadas contribuyen de manera importante a garantizar que todas
ellas perciban el contenido como fiable.

e El compromiso de las partes interesadas con el proceso de desarrollo
garantiza un conocimiento comuin de los objetivos y alcance de la
propuesta y se convierte en una herramienta importante para crear una
coalicidon con miras a la implementacion de la GPC.

e El proceso de validacion y socializacién proporciona una oportunidad para
demostrar a los diferentes actores del SGSSS el compromiso con un
sistema transparente y de rigor cientifico para el desarrollo de una Guia
que posteriormente van a implementar y utilizar (86).

De acuerdo con NICE se considera que la consulta con los grupos de interés es
parte fundamental del desarrollo de una Guia de Practica Clinica. Los
comentarios son vitales para asegurar su calidad (87) y adicionalmente:

e Legitimar los contenidos de la GPC

e Asegurar la relevancia clinica de la GPC

e Garantizar que todas las areas relevantes se hayan tenido en cuenta

e Permitir que la GPC contenga las expectativas realistas de los proveedores

Con los comentarios y aportes de los grupos de interés y del Ente gestor, el GDG
debe realizar los cambios y ajustes pertinentes y se procede a la redaccion de
los productos definitivos de la GPC. Para esta tarea se recomienda realizar un
proceso de socializacion o consulta publica con los actores interesados.
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5.11.1. Concepto de Socializacién

En el marco de la participacion ciudadana y en linea con lo establecido en la
Politica de Participaciéon Social en Salud (88), la consulta publica de los
documentos en los cuales se basan decisiones sobre las salud de las personas,
son fundamentales para garantizar el derecho a la participacién. En el caso de
una GPC es de interés primordial conocer las opiniones y percepciones,
entendiendo que “escuchar la voz de los actores” permite tener una vision mas
global de los ajustes que sean susceptibles de incluirse en la guia. Por esto, los
procesos de socializacién implican fundamentos éticos y de garantia del derecho,
ya que todos los involucrados tienen derecho a opinar; epistemoldgica, porque
cada actor tiene un especial conocimiento sobre los factores y resultados de la
accion y realidad de intervencion; y pragmatica, porque el involucramiento
favorece la motivacién y el compromiso (89)

Mediante la socializacién el GDG puede obtener importante realimentacién y
sugerencias como por ejemplo evidencia adicional o interpretaciones
alternativas de la evidencia. Los participantes pueden contribuir y posiblemente
influenciar la GPC final, generando una sensacidn de pertenencia en los
participantes quienes representan diferentes disciplinas y lugares geograficos
distintos (90). Una estrategia de consulta a actores interesados es necesaria
para considerar diferentes puntos de vista, promover sentido de pertenencia y
facilitar la aceptacion de la comunidad a las GPC (91).

Adicionalmente, la socializacién permite conocer las expectativas de los usuarios
potenciales de la GPC, las experiencias pasadas (positivas y negativas) frente a
la implementacion de otras GPC (cultura de la practica clinica) y el
reconocimiento de los lideres que desarrollan la Guia como pares validos en el
contexto de aplicacidén. Esta informacion facilitara la implementacion de las GPC
(92).

5.11.2. Objetivos de una socializacion
5.11.2.1. General
e Socializar el contenido de la GPC con los actores interesados

e Recoger aportes sustanciales de los participantes, sistematizarlos y
considerarlos dentro de la version final de la GPC.
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5.11.2.2. Especificos

e Proveer informacion sobre el desarrollo de la GPC a todos los interesados
y responder preguntas, resolver y aclarar dudas frente al mismo.

e Conocer las distintas perspectivas de los actores del SGSSS, a través del
intercambio de experiencias en términos de las posibilidades vy
limitaciones que tendrian en la implementacién de la GPC en su practica
cotidiana.

e Detectar las fortalezas y debilidades del contenido de la GPC.
5.11.3. Resultados esperados

e Permitir, en el tiempo disponible, un canal de confianza que permita a los
actores expresar sus opiniones y elaborar sugerencias de ajuste.

e Incorporar dentro de la GPC los aportes o la serie de sugerencias
generadas por los actores, surtida una evaluacidn previa de las mismas
por parte de los expertos.

e Documento que contenga la gestion de las opiniones y contribuciones de
los actores participantes en las socializaciones

5.11.4. Participantes

La credibilidad del proceso de socializacién depende esencialmente de la
participacion de las principales partes interesadas. Esto es, un grupo
multidisciplinario, amplio de actores interesados y de ciudadania en general que
se puedan ver afectados por la GPC.

La convocatoria de actores debe ser amplia y diversa, con el objetivo de producir
escenarios que potencien una interrelacién constructiva en la que todos se
tomen en cuenta. Los actores tendran el compromiso de ser multiplicadores al
interior de sus organizaciones o instituciones para que la ciudadania,
funcionarios publicos y las autoridades acepten la GPC y entiendan el por qué, y
el para qué de su desarrollo.

Para adelantar la convocatoria de participacion se recomienda iniciar con un
mapeo de actores, este se puede realizar en conjunto con el Ente gestor o
financiador, de modo que se incluyan a los actores interesados. El GDG puede
realizar un listado de actores tan amplio como le sea posible y garantizar un
mecanismo ampliado para esta socializacion.
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5.11.5. Fases y lineamientos para la socializacion

Una vez que el GDG ha definido las recomendaciones con sus respectivas
justificaciones, se puede realizar la socializacion de los resultados a los
diferentes grupos de interés.

Para ello se debe acudir a mecanismos tanto sincrénicos como asincronicos, se
debe procurar el aprovechamiento de plataformas virtuales, de medios
streaming, entre otros, que permitan socializaciones masivas de modo que
pueda llegarse a los actores en diferentes regiones. Se recomienda dejar una
publicacion abierta o disponible para visualizacién o descarga por un periodo
entre 8 y 15 dias para la consulta publica y una herramienta en la cual puedan
recogerse los comentarios de la ciudadania (existen diversas plataformas y
software de administracion de encuestas en los cuales apoyarse para este
desarrollo). Este documento, deberda estar disponible en la pagina web del Ente
gestor y en una pagina web alimentada por el GDG con el apoyo del equipo de
comunicaciones; se debe informar en este micrositio o pagina web las fechas
limite para la recepcién de comentarios y el anuncio de cuando estaran
disponibles las respectivas respuestas.

La Herramienta sugerida para le recepcion de los comentarios es la Herramienta.
Formato de Opinion. Se dara respuestas a las observaciones recogidas en un
formato disponible en la pagina web doénde se incluyé el documento para
consulta.

Se recomienda que el GDG valore las ventajas y desventajas del modelo de
“webinar” para la socializacidén sincrdnica de las recomendaciones.

5.11.6. Lineamientos para la calificacidn y respuesta a comentarios
durante el proceso de socializacién de la GPC

El GDG considerara y evaluara todos los comentarios recibidos durante el
proceso de socializacion y si es posible dara respuesta a os comentarios
generados por los grupos de interés dentro del proceso de socializacion. Los
comentarios que se reciban después de la fecha limite esperada no seran
considerados. Sin embargo, estos comentarios seran entregados al Ente gestor
para tenerlos en cuenta en revisiones o actualizaciones posteriores de la GPC
(92)

La respuesta a los comentarios debe cumplir con las siguientes recomendaciones
(86).
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e Debe ser claro que cada punto ha sido visto y ha sido entendido por el
GDG.

e Sise han hecho cambios a la guia como consecuencia del comentario esto
debe quedar claro en la respuesta. Si no se realizaron cambios, también
deberian ser claras las razones.

e Debe especificarse en qué punto de la guia y en que versién de la misma
se evidencian los cambios realiza- dos.

El reporte de los comentarios recibidos y las respectivas respuestas pueden
incluirse como anexo en la versién completa de la GPC.

5.12. Paso 10. Determinacion de tiempos para la
actualizacion

Se recomiendo que los GDG determinen para cada pregunta o grupo de
preguntas recomendaciones sobre el tiempo para realizar la actualizacidn. Este
puede establecerse a través de la busqueda de estudios en curso, en paginas de
registro de estudios clinicos o por medio de la consulta a los participantes en los
espacios participativos para la formulacion de las recomendaciones.

Adicionalmente, el tiempo puede establecerse a partir de los resultados de cada
fase del desarrollo de la GPC, ya que el estado del arte de la evidencia, escaneo
de horizonte, estudios en desarrollo y conocimiento sobre nuevas oportunidades
de desarrollo a partir de consulta a expertos, puede ayudar a predecir alguna
variabilidad en la practica futura o la introduccidn de nuevas tecnologias que
generen cambios fundamentales en la practica clinica y que motiven una
actualizacion de las recomendaciones implicadas

Si la recomendacion responde a un tépico en el que la evidencia es cambiante,
se sugiere analizar la posibilidad de plantear una guia de practica clinica viva
(Living guideline)(93) o una actualizaciéon rapida mediante recomendaciones
rapidas (rapid recommendations) u otras metodologias para GPC rapidas (94-
97).

5.13. Paso 11. Redaccion de documentos de la GPC

El documento de una GPC debe construirse en diferentes versiones en funcién
de los usuarios finales de ellas. Se proponen tres: versién completa de la guia,
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version corta o breve para uso por parte de los profesionales de la salud y una
version para pacientes, familiares o cuidadores. Teniendo en cuenta las
tendencias actuales de publicaciéon de GPC, se sugiere que el GDG considere un
formato electronico de estructura multicapa (98), el cual corresponde a un
formato de presentacidon en capas o pestafias, que permite a los médicos ver
primero las recomendaciones y todo el soporte de las mismas de manera
sucesiva, permitiendo ver la informacion segun su interés o necesidad en
profundizar.

Para la realizacién de los procesos editoriales a los que haya lugar, asi como de
correccion de estilo, diagramacién y publicacion de las versiones finales de los
documentos se recomienda articularse con el equipo de comunicaciones y
representantes del Ente gestor o grupo de seguimiento para definir los asuntos
de pauta gréfica. La cual debe ser sencilla y en formatos livianos que favorezcan
su descarga y visualizacion.

5.13.1. Versidn completa de la guia

La version completa de la guia debe contener la totalidad de las
recomendaciones formuladas y los detalles metodoldgicos sobre el proceso de
su construccidn. Esta versién debe incluir al menos los elementos y secciones
descritos a continuacion:

e Titulo

o Créditos y generalidades
o Conformacion del GDG (autores)
o Colaboradores
o Agradecimientos

o Declaraciones explicitas sobre: identificacién y manejo de los
conflictos de interés dentro del grupo desarrollador,
realizacién de un proceso de revisién externa, independencia
editorial.

o Fuentes de financiacion.

o Presentacion de la GPC (autores, Ente gestor, ente
financiador).
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e Introduccion
@]
@]
@]
@]

o Metodologia

Antecedentes e informacién epidemioldgica general
Justificacion de la GPC
Alcances y objetivos de la GPC

Poblacién objeto de la guia

Los GDG deben hacer referencia a los contenidos de la presente GM en la seccidn
sobre la metodologia empleada para el desarrollo de la GPC; sin embargo, se
considera necesario que cada uno de los documentos cuente con una descripcidon
completa de los procesos de tal forma que provea un adecuado soporte para su

evaluacion:

Conformacion y funciones del GDG

Formulacién de preguntas e identificacién y graduacién de
desenlaces

Busqueda, evaluacion de GPC y seleccion de GPC como
fuente de evidencia

Procesos de incorporacién de evidencia a partir de RS de GPC

Revisiones sistematicas de la literatura (desarrollo de novo
de RSL)

Evaluacion de la certeza de la evidencia y significado de cada
una de las calificaciones posibles.

Procedimiento empleado para la formulacién de
recomendaciones.

Método utilizado para la gradacién de la fuerza de las
recomendaciones y el significado de cada uno de los niveles
posibles.

Estrategias de socializacién e incorporacién de aportes de
grupos de interés y otros actores interesados.

Proceso de evaluaciéon externa de la GPC.
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o Proceso para el establecimiento de las herramientas de
implementaciéon y diseminacién.

e Recomendaciones

Se recomienda a los grupos desarrolladores estructurar los capitulos de
recomendaciones clinicas de tal manera que se incluyan y que sean claramente
identificables los siguientes elementos:

o Pregunta clinica y preguntas de investigacién estructurada,
por ejemplo: PICO, SPIDER, SPICE, etc.)

o Respuesta a la pregunta:

e Los conjuntos de evidencia sobre beneficios, riesgos y
consecuencias de las intervenciones en estudio, asi
como la evidencia adicional requerida de acuerdo con
los dominios del EtD que se hayan priorizado en la
pregunta.

e La certeza para los conjuntos de evidencia

e Las recomendaciones, con su direccidn y la fuerza, la
justificacion de la misma (juicios de los miembros del
panel), y consideraciones adicionales si aplica.

e Herramientas para la implementacién y diseminacion

En esta seccion, el GDG presentara los resultados de su proceso de priorizacion
de recomendaciones, el andlisis de barreras y facilitadores, el conjunto de
estrategias e intervenciones para superar las barreras y favorecer la
implementacion. Adicionalmente, este apartado debe desarrollar las métricas y
herramientas para la medicion del impacto propuestas por el GDG.

Se recomienda, incluir una propuesta de estrategia para la difusién y
diseminacion de la GPC.

e Plan de actualizacion
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La generacién de un plan concreto de actualizacién de las GPC producidas para
el Sistema General de Seguridad Social en Salud Colombiano estara a cargo del
Ente gestor, bajo las consideraciones sobre tiempos de actualizacién generados
por el GDG. Se considera ideal que los detalles y funciona- miento previstos para
dicho plan sean entregados a los GDG por el Ente gestor para que la informacién
pueda ser incluida dentro del reporte completo de la guia.

« Referencias

Los GDG estaran en libertad de incluir las referencias al final de cada una de las
secciones antes mencionadas o al final de la GPC en una seccién Unica de
bibliografia, , de acuerdo con la estructura de presentacion de la GPC que se
acuerde en favor de facilitar la implementacién.

e Anexos

En la seccion de anexos se pueden incluir documentos o herramientas relevantes
gue den soporte a los procesos metodoldgicos propios del desarrollo de la GPC;
sin embargo, se sera decision de los GDG de reportar las herramientas y
soportes de los procesos en las secciones del cuerpo del documento, o en la
seccidn de anexos, segun lo consideren mas apropiado, , en favor de facilitar la
implementacion de la GPC.

e Secciones adicionales opcionales

o Abreviaturas

o Glosario

o Resumen

o Herramientas de soporte que el GDG haya incluido
5.13.2. Plantilla multicapa para la publicacion de la GPC (98)
Para la plantilla multicapa se sugiere seguir la siguiente estructura (67):
Vista principal: Recomendaciones
Consideraciones clinicas relevantes (botdn opcional)
Vigencia de las recomendaciones
Pestafa 1. Justificacion

Pestana 2. Justificacion detallada
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@

Sall.ud
I. Certidumbre sobre efectos (deseables y no deseables) de las
intervenciones
I1. II. Valoraciéon de los desenlaces y preferencias por parte de los

pacientes

III. III. Balance de los efectos deseables e indeseables
a. a) Magnitud de los efectos
b. b) Balance del beneficio y riesgo

IV. Uso de recursos y costes

V. Resultados de la evaluacion econdmica

VI.  Aceptabilidad

VII. Factibilidad

VIII. Equidad

Pestafia 3. Resultados de la RSL
I. Efectos de las intervenciones

II. II. Valoracién de los desenlaces por parte de los pacientes u otros
grupos de interés

III.  Uso de recursos y costes

IV.  Evaluacion econémica

V. Aceptabilidad

VI. Factibilidad

VII. Equidad
Pestana 4. Tablas

e Tablas de formulacion de las recomendaciones
e Perfiles de evidencia

+ En los casos que el GDG lo considere pertinente, algoritmos o diagramas
de flujo, los cuales no reemplazan la posibilidad de realizar vias clinicas
posterior al desarrollo de la GPC.

Pestana 5. Referencias
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Pestafa 6. Vigencia de las recomendaciones
5.13.3. Versién de la guia para profesionales de salud

e Titulo

o Créditos

e Preguntas.

e Recomendaciones.

o Estrategias diagndsticas y terapéuticas (incluye los algoritmos).
5.13.4. Version para pacientes

El contenido del presente apartado recoge los aspectos clave del capitulo de
Informacion para pacientes (99) de la Caja de Herramientas Publica de la
Guidelines International Network (GIN) (100), el cual presenta una serie de
recomendaciones sobre cdmo producir herramientas de conocimiento dirigidas
al pacientes y ciudadania con base en la mejor evidencia cualitativa disponible.
Si bien, se reconoce que existen diferentes materiales para entregar la
informacién a estos actores, en el caso de las GPC, se sigue recomendando la
version de GPC para pacientes, la cual puede considerarse un puente entre las
recomendaciones de las guias y la informacidon que necesitan los pacientes. De
acuerdo con GIN, la informacion que estas reportan deben estar orientadas a
facilitar la participacién de los pacientes y cuidadores en la toma de decisiones
sobre su propio proceso de salud y cuidado y fomentar una mejor relacién equipo
de salud-paciente, en el sentido de favorecer la comunicacién y la resolucién de
dudas (99).

Como consideracion para el Grupo Desarrollador de la Versidn de pacientes, se
recomienda tener en cuenta la lista de chequeo para producir informacion de
calidad para el publico de GIN(101) y seguir las pautas de The International
Patient Decision Aid Standards (IPDAS)(102). Este Grupo Desarrollador, debe
involucrar activamente a los representantes de pacientes y cuidadores para que
sean quienes orienten sobre la informacién a ser divulgada, el tipo de lenguaje,
la presentacién de la informacién, etc.

Para la construccion de la guia en su versién para pacientes, GIN recomienda
(99):
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e Seleccionar aquellas recomendaciones y resultados a presentar que sean
de mayor interés para los pacientes y en las cuales son sujetos activos
del proceso de atencién, por ejemplo, una recomendacion sobre como un
patélogo prepara una biopsia no seria una recomendacion a elegir dentro
de estos materiales, dado el alcance de la accién del paciente en esta
recomendacion; en contraste, recomendaciones sobre el seguimiento a la
condicion de salud, cuidados durante el tratamiento, informacion de
eventos adversos esperables, pueden resultar de mayor relevancia.

e Presentar de forma clara y grafica la solidez de las recomendaciones y la
certeza en la evidencia.

e Usar diagramas y graficos que faciliten la interpretacién de la informacion

e Desarrollar esta version cuando ya se tengan definidas las
recomendaciones de la GPC, esto es hacia el final de los paneles de
generacion de recomendaciones.

e Realizar la traduccién de las recomendaciones seleccionadas a un lenguaje
sencillo.

e Valorar la realizacion de grupos focales u otras herramientas de los
métodos cualitativos para una mejor adecuacion.

Al final, el tipo de informacidén que se entrega a los pacientes y cuidadores en la
versidn para pacientes responde a preguntas como: ¢De qué trata mi condicidn
de salud?, éCuales son los factores de riesgo?, éCOmo progresara la condicion?,
¢Cuanto tiempo durara la condicion?, entre otras que se presentan en la Tabla
5-12

Tabla 5-12. Tipo de informacion a suministrar en la version para pacientes

Tipos de preguntas que orientan la informacién a
suministrar en la GPC version para pacientes

¢A quién va dirigida la version?

Contexto ¢Qué tipo de informacién aporta?

¢Como se desarrollo la informacién?

¢Cuales son los factores de riesgo?

¢Coémo progresara la condicién?

¢Cuanto tiempo durara la condicion?

¢Cual es el riesgo de que surjan otros problemas debido a esta
condicion?

Dominio

Informacion general
sobre la condiciéon
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Tipos de preguntas que orientan la informacion a
suministrar en la GPC version para pacientes

¢Cuales son los tratamientos, incluidas las alternativas?
¢Cuales son los riesgos asociados con los tratamientos?

¢Qué puedo hacer por mi mismo (es decir, autogestion)?
¢Donde puedo encontrar mas ayuda (por ejemplo, numeros de
teléfono y sitios web para fuentes de soporte)?

¢Como se elaboran las recomendaciones?

Dominio

Informacion sobre las
intervenciones de
diagndstico y tratamiento

Fuente: Traducido y Adaptado de GIN (99)

Una estructura posible para desarrollar la versién para pacientes se presenta a
continuacion, sin embargo, el GDG puede usar un formato adecuado a su
poblacion objeto, al contexto y la cultura.

e Titulo.

e Autoria.

e Pacientes a los que va dirigida la informacion.

e Qué es una GPC y como ayuda al proceso de atencion

e Informacién sobre la condicion de salud: (Problema de salud,
causas/factores que pueden haber influido en el desarrollo de la
enfermedad o trastorno, prevencién, diagnostico, tratamiento,
seguimiento)(67)

e Evolucion de la condicion.

e Aspectos a tener en cuenta en el proceso de atencion: Recomendaciones
seleccionadas, explicando el impacto en la atencién en salud.

e Recursos adicionales para pacientes
e Referencias

Algunos formatos para el suministro de la informacion en las GPC para pacientes
pueden ser los basados en pregunta - respuesta, bloques o secciones
informativas, claves para el cuidado, lo que debe saber sobre su condicidn de
salud, entre otros. El GDG puede seleccionar el que considere adecuado a su
poblacion objeto y el que logre mayor facilidad y comprension en la entrega de
la informacién. Existen herramientas que permiten evaluar los materiales
educativos e informativos para pacientes, el GDG puede considerar su uso (por
ejemplo the Patient Education Materials Assessment Tool (PEMAT) (103)).
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5.14. Paso 12. Evaluacion por pares externos

La evaluacion externa es un paso fundamental para garantizar la calidad de la
GPC. Una vez que el GDG ha realizado los ajustes necesarios, derivados de los
comentarios de los grupos de interés durante el proceso de socializacion, la GPC
esta lista para ser evaluada por pares externos. Los pares pueden ser nacionales
o internacionales, siendo la Unica condicidn que cuenten con un adecuado grado
de experticia tematica y metodoldgica.

Los pares seleccionados deberan diligenciar el formato de declaracién de
intereses y se evaluard en qué medida estos intereses puedan ser
potencialmente conflictivos para el desarrollo de la evaluacién de la GPC. La
evaluacion de los potenciales conflictos de interés sera realizada por el grupo de
seguimiento (liderado por el Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud
(IETS), los comités de conflictos de intereses o quienes hagan sus veces.

Se recomienda que el borrador final de la GPC, en cada una de sus diferentes
versiones, sea evaluado por al menos dos expertos independientes. Uno de ellos
debe ser experto en el tema especifico de la GPC desarrollada, el sequndo debe
ser experto metodoldgico, incluyendo la experiencia en el uso de evidencia de
evaluaciones econdémicas. El nimero propuesto de expertos busca garantizar
que se realicen evaluaciones del componente clinico y del componente
metodoldgico de la GPC.

Se sugiere un tiempo de cuatro semanas para hacer la evaluacion y generar los
comentarios que consideren pertinentes, pero este podra ajustarse de acuerdo
con los cronogramas generales del desarrollo de la GPC.

El objetivo de esta evaluacion es garantizar

e Que todos los elementos definidos en el alcance de la guia estén
representados

e Concordancia entre los objetivos planteados y el resultado final de la GPC

e Cumplimiento del proceso propuesto por la presente GM, incluyendo los
documentos que lo soportan

Adicionalmente, los pares externos deben realizar una evaluacién de la calidad
de la GPC desarrollada, incluyendo en especial los siguientes tdpicos:
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e Participacién de todos los implicados, y en especial que se haya tenido en
cuenta el punto de vista de los pacientes

e Rigor en la elaboracién de la GPC

e Claridad de como se formularon las recomendaciones, y de como ellas se
desprenden de la evidencia o de procesos de consenso formal, incluyendo
un adecuado registro de estos

Para el proceso de evaluaciéon de la calidad metodoldgica de la GPC, se propone
que los pares externos utilicen la herramienta vigente de AGREE (2). Esta
herramienta debera ser diligenciada por minimo los evaluadores (experto
tematico y experto metodoldgico) con el fin de garantizar la sistematizacién y
transparencia de los resultados.

Asimismo, es relevante la evaluaciéon de la claridad en la presentacién, en
especial si se considera que las recomendaciones son el producto final mas
importante de la GPC y la piedra angular para la presentacion.

Para fortalecer esta evaluacidén se propone que los pares externos realicen una
evaluacion de la claridad de las recomendaciones finales. Para ello se
recomienda utilizar los criterios propuestos por la herramienta GLIA 2 (3), en
sus apartados sobre ejecutabilidad, secuencia ldgica (decidability) y flexibilidad.
Teniendo en cuenta que esta Ultima herramienta es dispendiosa, se sugiere que
los pares externos realicen la evaluacion a una fraccion de las recomendaciones,
priorizando aquellas en las que se anticipe cumplan con las siguientes
caracteristicas:

e La nueva recomendacion impacta el manejo usual en un ambiente de
trabajo tipico

e Larecomendacion propone conductas que no son convencionales para los
clinicos o los pacientes

e La recomendacién es la base de los indicadores con los que va a ser
evaluada la implementacion de la guia. Los comentarios que se deriven
del proceso de evaluacion por pares externos deberan ser entregados al
grupo de seguimiento, quienes a su vez se encargaran de hacerlos llegar
al GDG, para ser analizados.

Respuesta a los comentarios:

149




Salud

El GDG estd en obligacién de dar respuesta a todos y cada uno de los
comentarios generados por los pares externos en la evaluacién de la versién
final de la GPC. La respuesta a los comentarios debe cumplir con las siguientes
recomendaciones (1):

e Debe ser claro que cada punto ha sido visto y ha sido entendido por el
GDG

e Sise han hecho cambios a la guia como consecuencia del comentario esto
debe quedar claro en la respuesta

e Debe especificarse en qué punto de la guia y en que version de esta se
evidencian los cambios realizados

e Si no se realizaron cambios, también deberia ser claro las razones para
ello. Dicha respuesta deberd ser sustentada ante el grupo de seguimiento
conformado por representantes de los distintos estamentos del Ente
gestor.

Dado que pueden surgir diferencias que no se resuelvan directamente en una
conciliacion entre el GDG y el grupo de seguimiento, y que los ajustes solicitados
en ese caso no deberian menoscabar la autonomia técnica e independencia
editorial del GDG, se plantea dirimir las diferencias convocando un panel de
expertos que permita llegar a conclusiones mediante una metodologia de
consenso formal.

A la publicacion final de la guia debe incorporarse un resumen de los ajustes
realizados a la guia como consecuencia de la evaluacion externa de la version
final de la GPC. Este resumen debe estar disponible a través de la pagina
electrénica del Ente gestor al finalizar el proceso. Para ello se recomienda utilizar
la Matriz de agregacién y calificacion de opiniones por el GDG. Una vez se hayan
incorporado los ajustes derivados de la evaluacién por pares externos a la
version definitiva de la GPC, los documentos en cada una de sus versiones estan
listos para ser llevados al proceso editorial.

5.15. Paso 13. Diseminacion de la GPC

Un objetivo fundamental del desarrollo de una GPC es hacer que las
recomendaciones planteadas, sean accesibles a todos los grupos de interés
interesados, y en especial a los usuarios diana de esta. Lo anterior supone
utilizar distintas versiones y formatos dependiendo de las caracteristicas de cada
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uno de ellos. Asi pues, existe el reporte metodoldgico de una GPC, que presenta
el proceso metodoldgico y los resultados de la GPC de forma muy detallada, que
sera de interés en especial para el Ente gestor, los evaluadores metodoldgicos
de la GPC y otros grupos desarrolladores. Adicionalmente, varios documentos
resumidos, con caracteristicas particulares dependiendo de las especificidades
de los usuarios o interesados en el contenido de la GPC (guia para uso por parte
de profesionales de la salud y documento de informaciéon para pacientes,
familiares o cuidadores).

Estas versiones resumidas deben ser presentadas y diseminadas por el GDG de
diversas formas (1) y como minimo se debe lograr su publicacién en:

e Revista profesional (médica o paramédica), o publicaciones de
asociaciones profesionales. Para esto el Ente gestor debera acompaiar el
proceso para facilitar la autorizacién de la de publicacion.

e P&agina web que con esta intencion disefe o ponga a disposicién el Ente
gestor.

Adicionalmente es altamente deseable que el Ente gestor, apoyado cuando sea
posible por el grupo de comunicaciones de la guia, disemine los resultados a
través de diferentes medios:

e Boletines de noticias institucionales
e Medios de difusion popular
e Pdginas de Internet, en forma completa y en forma resumida.

e Formatos digitales, idealmente disponibles a través de diferentes medios
electronicos (PC, dispositivos modviles como tabletas, teléfonos
inteligentes, etc.).

e Publicaciones comerciales y documentos de la industria. (Garantizando
que se presente de manera completa y que corresponda exactamente con
las recomendaciones finales de la GPC).

El proceso final de diseminacién de la GPC esta mas alla del alcance del GDG.
Se recomienda para facilitar este proceso que el Ente gestor publicite la
disponibilidad de este material, para lo cual resulta recomendable (2):

e Contactar a profesores y estudiantes de pre y postgrado, asociaciones y
sociedades cientificas
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e Efectuar publicidad a través de publicaciones comerciales y profesionales,
asociaciones de profesionales de la salud, grupos de consumidores e
instituciones (hospitales, servicios de salud, universidades, colegios)

e Encargar a autoridades reconocidas en el drea la promocién de las GPC
en los medios de comunicacion

e Promover discusiones y conferencias en eventos cientificos y académicos.

El uso de varias estrategias, no solo de formas de presentacion, sino de métodos
de difusién, puede asegurar una mayor cobertura. Sin embargo, la simple
difusiéon no asegura una adecuada incorporacion de las recomendaciones en la
practica (3). Para lograr esto, es necesario organizar un conjunto de actividades
gue permitan establecer y poner en funcionamiento las estrategias dptimas para
gue las recomendaciones generadas por la GPC sean aplicadas con éxito, en un
escenario real (4)(5)(6). Las herramientas propuestas en la seccion de
implementacidn son piezas fundamentales que sirven como punto de partida de
este proceso (7), sin embargo, la implementacion de la GPC sera responsabilidad
del Ente gestor.

5.16. Proceso transversal 1. Participacion de pacientes y/o
representantes de los pacientes en el desarrollo de guias
de practica clinica

Existe un amplio consenso sobre la importancia de involucrar a los pacientes en
la formulacién y el desarrollo de las GPC. De hecho, se estima que su
participacion aporta beneficios como: reconocer la experticia de los pacientes,
reafirmar el derecho de los ciudadanos de participar en el desarrollo de politicas
publicas, informar la toma decisiones en salud que realizan los pacientes y
ayudar a legitimar la atencidén centrada en el paciente y la credibilidad de las
guias (104).

Armstrong y colaboradores propusieron en 2017 un marco de 10 pasos que
busca optimizar el desarrollo de las GPC por medio de la participacion continua
de los pacientes en el proceso (105). A continuacion, se describen estos pasos,
el objetivo de la participacion de los pacientes en ellos y los métodos por los que
podria lograrse cada paso:

e Paso 1 - Nominacion de temas de la guia: la participacion de pacientes
en este paso tiene el objetivo de identificar los temas que son relevantes
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para los pacientes, los cuidadores, los familiares y la comunidad en
general. Para lograr este objetivo es posible: a) solicitar directamente la
nominacion de temas al publico o a grupos defensores de pacientes, b)
revisar las prioridades reportadas por grupos defensores de pacientes, o
c) revisar prioridades y necesidades reportadas por los pacientes en
proyectos de investigacién (105).

Paso 2 - Priorizacion de los temas nominados en la guia: la
participacion de pacientes en este paso tiene el objetivo de solicitar
retroalimentacién sobre la relevancia y la prioridad de los temas
planteados, asimismo, se busca discutir la urgencia respecto al abordaje
de ciertos temas. Para lograr estos objetivos se plantea: a) encuestar a
grupos de pacientes, b) revisar en la evidencia disponible prioridades
predichas de los pacientes o c) incluir a pacientes en los grupos
desarrolladores de guias con el fin de determinar las prioridades (sobre
esta Ultima opcion posiblemente se requiera entrenamiento especifico
sobre el proceso) (105).

Paso 3 - Formulacion de la pregunta: la participacidén de pacientes en
este paso tiene el objetivo de establecer la relevancia y la utilidad de las
preguntas que haran parte de la GPC, evaluar la aplicabilidad de dichas
preguntas en escenarios clinicos, identificar aquellos resultados que son
relevantes para los pacientes, los cuidadores y la comunidad e incluir
aspectos inéditos o inexplorados del tratamiento. Algunas de las formas
de alcanzar estos objetivos son: a) llevar a cabo grupos focales con el fin
de identificar los temas de la GPC, b) revisar en la evidencia cientifica
disponible las prioridades y opiniones de los pacientes sobre el tema, c)
solicitar al publico la formulacién de comentarios sobre los temas
previamente definidos de la GPC antes de la formulacion definitiva de las
preguntas d) preguntar a los actores involucrados respecto a material
sugerido en el que se pueda encontrar informacion sobre preferencias de
los pacientes (literatura gris), e) encuestar pacientes con el fin de ellos
califiquen la importancia de los desenlaces planteados, f) publicar los
borradores de los planes de investigacion sobre el tema con el fin de
recibir comentarios de los pacientes sobre lo establecido en dichos
documentos, o g) incluir de manera directa a pacientes, cuidadores y
defensores en el proceso de desarrollo de la GPC (sobre esta ultima opcidn
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posiblemente se requiera entrenamiento especifico sobre el proceso)
(105).

Paso 4 - Crear un marco de analisis y un plan de investigacion: la
participacion de pacientes en este paso tiene el objetivo de apoyar el
refinamiento o la ampliacion del alcance del tema de la guia, identificar
posibles danos asociados con las preguntas planteadas, verificar que se
alinee el alcance propuesto con las necesidades percibidas por los
pacientes, confirmar la l6gica del marco de andlisis, agregar informacion
adicional no documentada tradicionalmente en la literatura, considerar
potenciales sustitutos de conceptos especificos, sugerir términos de
busqueda adicionales, plantear posibles factores de confusién e identificar
poblaciones de interés y/o con multimorbilidades que sean relevantes
durante la busqueda de la literatura. Algunas estrategias para alcanzar
estos objetivos son: a) revisar investigaciones previas que documenten
prioridades y opiniones de los pacientes, b) encuestar a los pacientes o
sus cuidadores con el fin de que ellos califiquen la relevancia de los
elementos planteados en el marco de analisis, c) publicar el borrador del
plan de investigacidon para asi recibir comentarios, d) realizar grupos
focales o e) incluir de manera directa a pacientes, cuidadores y defensores
en el proceso de desarrollo de la GPC para lo que es necesario que se
desarrollen espacios de entrenamiento especifico sobre el proceso (105).

Paso 5 - Desarrollar la revision sistematica y elaborar las
conclusiones: la participacion de pacientes en este paso tiene el objetivo
de apoyar el proceso de evaluacidon de los estudios y de sintesis de la
evidencia encontrada, evaluar la credibilidad de los resultados y sugerir
alternativas de interpretacidon a la evidencia encontrada. Algunos de los
métodos esbozados para lograr estos objetivos son: a) solicitar de manera
explicita a los participantes del GDG que no sean profesionales de la salud
la formulacidn de comentarios tras la revisién del documento borrador en
el que se consigne la evidencia encontrada, b) publicar el documento
borrador en el que se consigne la evidencia encontrada para recibir
comentarios del publico general, o c) incluir de manera directa a
pacientes, cuidadores y defensores en el proceso de desarrollo de la GPC
(sobre esta Ultima opcidn posiblemente se requiera entrenamiento
especifico sobre el proceso), este Ultimo método requiere necesariamente
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gue se desarrollen espacios de entrenamiento especifico sobre el proceso
de valoracién de evidencia (105).

Paso 6 - Desarrollar las recomendaciones: la participacion de
pacientes en este paso tiene el objetivo de: ayudar a redactar las
conclusiones y recomendaciones de la guia de una manera clara,
manifiesta y respetuosa, fomentar que las recomendaciones promuevan
la colaboracion entre médicos, pacientes y familias, exponer la
variabilidad en las preferencias de los pacientes, facilitar el entendimiento
de las recomendaciones, proporcionar informacidon cuando existan vacios
en la evidencia encontrada y sefalar si existen recomendaciones que sean
contrarias a las preferencias de los pacientes, para asi agregar
informacién adicional que permita su comprension. Algunas de las
estrategias sugeridas para lograr estos objetivos son: a) revisar la
evidencia disponible con el fin de documentar adecuadamente las
preferencias de los pacientes, b) publicar el documento borrador en el que
se consigne la evidencia encontrada para recibir comentarios del publico
general, c) realizar grupos focales, o d) incluir de manera directa a
pacientes, cuidadores y defensores en el proceso de desarrollo de la GPC
(sobre esta ultima opcion se requiera entrenamiento especifico sobre el
proceso) (105).

Paso 7 - Difundir e implementar las recomendaciones: la
participacion de pacientes en este paso tiene el objetivo de: respaldar las
recomendaciones de la GPC desde la perspectiva del paciente (de manera
individual o en representacion de grupos de pacientes), apoyar el
desarrollo de resumenes de las revisiones sistematicas y de las
recomendaciones en un lenguaje apropiado para el paciente, el cuidador
y su familia, asistir en el desarrollo de herramientas que soporten la toma
de decisiones por parte del paciente, identificar barreras para la
implementacion de la GPC y posibles soluciones, facilitar la participacion
de otros pacientes en la difusion de las recomendaciones de la guia,
robustecer la legitimidad y la confiabilidad del proceso para que asi
aumente la probabilidad de que se implementen las recomendaciones.
Para alcanzar estos objetivos, se plantean las siguientes estrategias: a)
consultar a pacientes, cuidadores y grupos defensores de pacientes sobre
potenciales barreras para la difusion y la implementaciéon, asi como
posibles soluciones, b) involucrar directamente a pacientes, cuidadores y
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defensores de pacientes en la elaboracidon de resimenes y de ayudas que
favorezcan la toma de decisiones por parte de los pacientes (sobre esta
opcidn posiblemente se requiera entrenamiento especifico sobre el
proceso), y c) involucrar a individuos y grupos defensores de pacientes
en estrategias explicitas de difusién (105).

e Paso 8 - Actualizar la guia: la participacion de pacientes en este paso
tiene el objetivo de identificar si las perfectivas de los actores interesados
o del publico han cambiado de tal manera que la guia requiere
actualizacion o reafirmacion de sus recomendaciones. Dos estrategias
planteadas para lograr esto son: a) solicitar de manera explicita a los
pacientes o a los grupos defensores de pacientes sus opiniones respecto
a cuando es necesario actualizar las recomendaciones de las guias o b)
incluir a los pacientes o a los grupos defensores de pacientes en la revisiéon
de la evidencia respecto a la vigencia de las recomendaciones emitidas
(105).

e Paso 9 - Evaluar los métodos y el impacto del involucramiento de
pacientes: el objetivo en este paso es identificar si los pacientes fueron
involucrados en el desarrollo de la guia de manera significativa y sugerir
estrategias para mejorar u optimizar su inclusion en futuras
oportunidades. Algunas formas planteadas para lograr lo anterior son: a)
solicitar a los pacientes, cuidadores, familias, defensores de pacientes que
emitan comentarios verbales, escritos o por medio de encuestas sobre su
experiencia de participacién y b) discutir los comentarios recibidos (105).

En el mismo sentido, la red GIN ha desarrollado y publicado herramientas que
buscan promover, facilitar y estandarizar la participacidon de los pacientes y sus
representantes en el desarrollo de GPC. El kit de herramientas publicas de GIN
(104), publicado en 2021, y que compila recomendaciones al respecto ofrece un
marco de referencia que orienta este proceso. Este kit de herramientas aborda,
entre otros, aspectos relacionados con:

e Métodos de involucramiento de pacientes durante el desarrollo de una
GPC

e Formas de llevar a cabo consultas publicas en el contexto del desarrollo
de una guia

e Herramientas para encontrar, resumir y emplear opiniones de los
pacientes o del publico general (preferencias, experiencias, perspectivas,
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opiniones y actitudes) que provengan de investigaciones ya realizadas y/o
publicadas

e Recursos para identificar, reclutar y apoyar a los pacientes y el publico en
general como participantes en el desarrollo de guias

e Estrategias y métodos para comunicar a los pacientes y/o representantes
las recomendaciones de las guias

e Herramientas para promover la difusion e implementacién de las
recomendaciones de una guia

La inclusion de pacientes, representantes y/o grupos de pacientes en el
desarrollo de las GPC con frecuencia ocurre solo en algunos de los pasos del
proceso (106), ante lo cual se recomienda que el GDG defina los momentos de
participacion de los pacientes y cuidadores y los detalle de manera explicita en
el desarrollo de la GPC. Adicionalmente, se recomienda que estos actores se
vinculen durante todo el desarrollo de las GPC, se siga el marco propuesto por
Armstrong en 2017, las recomendaciones emitidas por el Kit de herramientas
para involucramiento del publico de GIN y que se tengan en cuenta las siguientes
consideraciones adicionales:

e Se sugiere que la participacién de los pacientes, los cuidadores, los
representantes, y/o los grupos de pacientes en todas las partes del
proceso de desarrollo de las guias.

e Se recomienda documentar de manera explicita las fases del proceso en
el que la participacidn de los pacientes y/o sus representantes ocurrid, asi
como describir detalladamente la manera en la que se llevé a cabo dicha
participacion.

e Se recomienda emplear métodos multimodales de participacién y
contribucién, que tengan en cuenta la diversidad de la poblacién, con el
fin de facilitar la inclusidon de los pacientes y/o sus representantes.

5.17. Proceso Transversal 2. Estrategia de comunicaciones
para el desarrollo de la GPC

El proceso de desarrollo de la GPC debe acompafiarse de una estrategia de
comunicaciones que divulgue los avances y resultados del proceso, facilite la
participacion de los diferentes actores interesados y permita una comunicacion
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fluida entre el GDG, el Ente gestor, otros GDG y los actores interesados en la
GPC (1). Esta estrategia de comunicaciones facilita el camino para la difusién e
implementacion de las GPC ya terminadas (2).

Un publico especialmente importante son los usuarios finales de la GPC, por ello
deben participar activamente desde los primeros pasos para facilitar el proceso
de apropiacion de la GPC. Asi mismo, es necesario que se generen diferentes
espacios para que los usuarios accedan a los documentos preliminares y finales
de la GPC (3).

Con base en la experiencia de desarrollo de GPC de los grupos colombianos (1),
el plan de comunicaciones para la difusidon de GAI del MSPS (2) y los pasos para
la diseminacion e implementacién de GPC del NZGG (3), se proponen los
siguientes pasos para disefiar la estrategia de comunicaciones:

1. Desarrollar los objetivos de la estrategia

- Es importante ser especificos y mantener el foco de lo que se quiere
lograr con la estrategia de comunicaciones, lo cual esta relacionado
con los objetivos de la GPC misma. Idealmente la estrategia se
debe definir desde el Ente gestor (MSPS), en lo posible de manera
conjunta con los ejecutores en los diferentes GDG.

- La estrategia general de comunicaciones para las GPC desde el
MSPS se puede plantear los siguientes objetivos (2):

= Hacer publico un proceso que es publico: dado que se realiza
con recursos publicos, las GPC dan cumplimiento a
decisiones de politica publica, y su difusion materializa el
principio de publicidad consagrado en la Constitucion Politica
de Colombia.

» Divulgar los avances y resultados del proceso a través de los
diversos canales de comunicacion que establezcan los grupos
desarrolladores, el Ente gestor y financiador

= Ser soporte del proceso de participacién: para motivarlo,
facilitar su puesta en marcha y hacerlo visible.

= Aportar a la legitimacion del proceso de elaboracion de las
Guias y de sus resultados: teniendo en cuenta que las GPC
son insumos para toma de decisiones en los niveles meso
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(administradores de planes de beneficios, hospitales) y micro
(en la practica clinica).

* Posicionar en la agenda publica las GPC como instrumentos
de mejora de calidad de la atencién en salud y contribuir a
consolidar su implementacién.

= Contribuir al posicionamiento internacional de las GPC
colombianas y la posibilidad de compartirlas con otros paises
de América Latina, en ese sentido es importante divulgar
hacia afuera los procesos nuevos en el marco de la
experiencia conseguida.

2. Definir los participantes en el desarrollo de la estrategia, las instancias de
coordinacion y sus funciones (2).

e De acuerdo con la experiencia reciente en el desarrollo de GPC nacionales en
Colombia, se pueden definir los siguientes participantes e instancias de
coordinacion:

- Coordinador de la estrategia: el Ente gestor debe contar con un
grupo coordinador en el cual se encuentran representantes del
comité de seguimiento al desarrollo de GPC incluido un experto en
comunicaciones y profesionales de la oficina de prensa o
comunicaciones del Ente gestor. La funcion de esta instancia es
especificar y coordinar la estrategia de comunicaciones para el
desarrollo de GPC.

- Ejecutor de la estrategia: profesionales en comunicaciones que
hacen parte del grupo de apoyo al GDG quienes tendran las
siguientes responsabilidades: ayudar a tender los puentes con
todos los interlocutores; poner en marcha las directrices de
comunicacién dadas por el Ente gestor; identificar los canales de
comunicacién para desarrollar el proceso o desarrollar canales
propios; definir con los lideres los contenidos para comunicar;
participar en el comité de comunicaciones; mantener actualizada
una base de datos de actores interesados para la GPC que se esta
adelantando; convocar a los actores interesados a las reuniones de
socializacion y enviar los documentos correspondientes; organizar
las reuniones de socializacién, participar en las definiciones de
caracter editorial de las GPC, apoyar las estrategias de participacion
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de pacientes definidas en el proceso transversal 1, entre otras
actividades.

- Comité editorial: conformado por los lideres de los GDG vy
representantes del Ente gestor, incluido un experto en
comunicaciones. Su funcién es definir los contenidos a difundir
sobre los avances y resultados de las GPC y revisar decisiones de
politica de comunicacién que afectan el proceso de desarrollo de
guias y su difusion.

- Comité de comunicaciones: conformado por los ejecutores de la
estrategia, es decir, los profesionales de comunicaciones que
apoyan a los GDG y el experto en comunicaciones del grupo de
seguimiento del Ente gestor. Este comité es una instancia de
coordinacion de actividades y toma de decisiones operativas del
proceso de comunicacidn; permite generar sinergias, apoyos Yy
canales conjuntos entre los GDG, y ademas aprovechar las
capacidades y posibilidades de los distintos equipos de
comunicaciones.

3. Definir la voceria

Este aspecto es absolutamente definitivo en el proceso de comunicacidon. Se
requiere definir quién dice qué buscando generar un ambiente de confianza y
credibilidad alrededor de un tema que tienen defensores y detractores (2). Por
ejemplo, para el caso del MSPS como Ente gestor de las GPC debe ser quien genera
y difunde la informacidn sobre los temas seleccionados para hacer GPC y la forma
como fueron priorizados.

4. Identificar las audiencias

Es importante contar con un listado actualizado de las diferentes audiencias objetivo
de las GPC, tanto de los actores interesados en el tema de la GPC y especificamente
de la poblacion objetivo de las GPC que son para este caso los profesionales de la
salud y los pacientes y cuidadores. Es necesario que el Ente gestor suministre el
listado de los diferentes actores interesados, el cual deberda ser revisado y
actualizado por el profesional que apoya al GDG en la estrategia de comunicaciones.

Igualmente, se requiere preparar y ajustar la informacién que se difunde en funcion
de las diferentes audiencias. Deben prepararse contenidos distintos para la
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poblacion general, los pacientes y sus cuidadores, los médicos generales vy
especialistas y otros profesionales de la salud.

5. Sintetizar los mensajes claves de la GPC y sus diferentes productos

El GDG debe generar mensajes claros, oportunos, precisos y relevantes sobre los
avances y resultados de las GPC, los cuales seran editados por el profesional de
comunicaciones ejecutor de la estrategia segin los momentos y canales que se
escojan y para que sean entendidos por todos los interesados en el proceso.

6. Definir los momentos y alcances de la estrategia de comunicaciones

La estrategia de comunicaciones apoya la socializacién presencial y a través de
medios electronicos de los siguientes documentos: el proceso de inicio de
elaboracién de la GAI, alcance y objetivos, preguntas y desenlaces, borradores de
la GPC y GPC final. En este proceso el profesional ejecutor de la estrategia, en
conjunto con el equipo de comunicaciones del Ente gestor, realiza la convocatoria
y la logistica de las reuniones de socializacién, asi como la recepcidon de comentarios
y el envio de la respuesta a los comentarios realizados por los actores interesados
de las GPC para garantizar que ningun comentario recibido se quede sin la
respectiva respuesta por parte del GDG. Otros momentos importantes son los que
se definan como estrategias para la participacidon de pacientes en el desarrollo de
GPC vy los procesos para la presentacion y difusidon de la versién final de la GPC.
Para esto es necesario que la estrategia incluya la definicién de aspectos editoriales
para que las guias se presenten en un formato y con un estilo adecuados a la
poblacion objetivo (4).

Es importante definir si la estrategia incluye solo el proceso de desarrollo o se
extiende a apoyar la diseminacién e implementacién de las GPC terminadas. En este
ultimo caso debe entonces planear la forma como se dard apoyo a la estrategia de
implementacion de las GPC. Por ejemplo, al considerar la diseminacion de GPC
mediante aplicaciones para dispositivos mdviles o tabletas, hay que tener en cuenta
la necesidad de fortalecer los equipos técnicos adecuados para lograrlo y que estén
trabajando paralelamente al desarrollo de la GPC para no demorar su difusién.
Adicionalmente, se debe definir si mediante la estrategia de comunicaciones se
definira el manual de estilo de las publicaciones de las versiones finales de las GPC.

7. Decidir los canales de comunicacion teniendo en cuenta los recursos
disponibles

161




Se puede utilizar diferentes canales para informar a los actores interesados en el
proceso de desarrollo de GPC o sus productos finales teniendo en cuenta los
recursos con los que se cuente para la ejecucidén de la estrategia. A continuacion,
se presentan algunos canales, entre otros posibles:

Portal web para las GPC colombianas, este portal facilita el acceso
a los documentos preliminares y finales y la participacién de los
actores involucrados. Ademas, permite la proyeccién internacional
de las GPC, especialmente para Iberoamérica (2).

Pagina web del Ente gestor y de los GDG, asi como boletines
virtuales, sitios en las redes sociales, afiches generales o tematicos,
pendones o posters para congresos o eventos, videos sobre las GPC
y los eventos de socializacion (2).

Bibliotecas virtuales o repositorios de GPC y metodologias para su
elaboracidn, como los siguientes:

=  www.iets.org.co

=  www.guidelines.gov/

=  www.qguiasalud.es

=  Www.g-i-n.net/

= Catdlogo maestro de Guias de Practica Clinica
http://www.cenetec.salud.gob.mx/interior/catalogoMaestro
GPC.html%?20

Medios de comunicacion locales, regionales o nacionales, a través
de asociaciones profesionales y sus publicaciones, presentacion en
reuniones y en congresos cientificos, contacto con asociaciones de
pacientes, inclusion de publicidad en revistas cientificas, contacto
con profesorado o con estudiantes de pre y postgrado, lideres o
autoridades locales que promuevan la guia o entrevistas en medios
de comunicacion (4).

Correos electrénicos, mensajes de texto de celular (SMS), chats,
aplicativos para dispositivos méviles o tabletas y demas formatos
gue se definan para la difusién de GPC.

8. Considerar los costos de las estrategias
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Es necesario revisar que el presupuesto para el desarrollo de GPC incluya los costos
para cubrir los diferentes elementos de la estrategia de comunicaciones como son:
honorarios del profesional ejecutor de la estrategia, disefo y montaje de sitios web
o aplicativos virtuales, eventos de socializacidon, materiales: impresion de boletines,
afiches, pésteres o pendones, grabaciones de audio o video, produccion de videos,
entre otros.

9. Evaluar los resultados de la estrategia de comunicaciones

Para evaluar este aspecto, es necesario recoger informacion sobre las personas que
han recibido la informacion o han participado en las diferentes reuniones de
socializacion o difusion de GPC. Idealmente esta evaluacion debe planearse desde
el disefio de la estrategia para contar con informacion de antes y después de la
ejecucion de la estrategia (3). Se podria utilizar la pagina web del GDG para realizar
encuestas rapidas sobre los canales de difusion y sus contenidos y también es
posible realizar en las reuniones presenciales de socializacion encuestas para
evaluar las reuniones y la estrategia de comunicaciones del proceso de desarrollo
de GPC.

Esta informacion permitira corregir posibles errores y fortalecer la estrategia
general de comunicaciones y la estrategia de implementacién que genera el Ente
gestor.
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6. Desarrollo de una GPC a través de una
metodologia de adopcion o adaptacion

El desarrollo de una GPC basada en evidencia requiere tiempo, experiencia y
recursos financieros considerables (107). Las metodologias basadas en
evidencia para la produccién de GPC incluyen principalmente el desarrollo de
novo y la adaptacion o la adopcion (108). La adaptacién de las GPC fue definida
por la Red Internacional de Guias GIN y la antigua Colaboracion ADAPTE como
“el enfoque sistematico para la modificacion de una guia o recomendacion
producida en un entorno cultural y organizacional para su aplicacién en un
contexto diferente. La adaptaciéon puede usarse como una alternativa al
desarrollo de guias de novo, para adaptarla al contexto local” (109,110). La
adaptacién de las GPC se ha desarrollado como proceso sistematico, que
mantienen principios basados en la evidencia integrandolos a los ambitos de
decisiones como valores y preferencias de los pacientes, practicas culturales,
factibilidad de la implementacién, equidad y recursos disponibles.

En los sistemas de atencidn sanitaria de los paises, cada vez comprenden mas
que no es posible elaborar GPC nacionales de novo para cada problema de salud,
por la demanda de recursos que representa, por tanto, existe la necesidad
creciente de adaptar GPC a las condiciones locales para evitar reprocesos y
desperdicio de recursos (111). En este sentido, la adaptacion o adopciéon de GPC
estaria justificada si se encuentra el pais en situacion de emergencia sanitaria
como “epidemias, pandemias, insuficiencia o desabastecimiento de bienes o
servicios de salud o la ocurrencia de eventos catastréficos que afecten la salud
colectiva” (112).

La necesidad de respuesta rapida a problemas de salud publica, disponibilidad
de recursos financieros y de tiempos también son oportunidades de aplicacién
de la adaptacion o adopcion de GPC.

Independiente de cual sea la motivacion, la metodologia de adaptacién esta
supeditada a que existan GPC de adecuada calidad y rigor metodoldgico, con
disponibilidad del cuerpo de evidencia que las sustenta, que permitan usarse
como punto de partida. Si este criterio fundamental no se cumple, es necesario
el desarrollo de recomendaciones de novo. Los detalles para evaluacion de GPC
en su calidad y definir su uso se explicaron en el paso 6.
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La propuesta de una adaptacién de una GPC no significa que se comprometa la
rigurosidad en los métodos de generacion de recomendaciones, de hecho, cada
recomendacion y los cuerpos de evidencia que los sustentas deben ser
detalladamente considerados previo a su uso. En este sentido, el proceso de
adaptacién de la GPC puede parcial o totalmente, requerir de busqueda de
evidencia complementaria sobre riesgo y beneficios y del contexto, que garantice
que las recomendaciones que se generen sean representativas de las
necesidades de estandarizacion de la atencidon en contextos locales. En otras
palabras, la adaptacion de las GPC es un proceso en el que las GPC existentes
(luego de verificar que cumplen los criterios para su uso) se modifican, de modo
gue puedan utilizarse en un entorno de atencién diferente, dado que, se han
considerado las necesidades locales del sistema de salud, legislacion, prioridades
en materia de salud, politicas y recursos (46,113,114).

El detalle del abordaje establecido por GRADE-ADOLOPMENT se presenta en la
Figura 7-1, la metodologia en detalle de presenta en el numeral 6.1.
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Figura 6-1 Etapas GRADE-ADOLOPMENT
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Fuente: tomado y ajustado de (15)

6.1.Metodologia para el desarrollo de GPC a través de la
adopcion o adaptacion por parte de grupos desarrolladores
de GPC

6.1.1. Identificacidon de criterios para desarrollar una GPC a través de una
adopcién/adaptacion:

En esta fase la entidad gestora debera identificar si existe alguna de las causales
susceptibles para este desarrollo:

e ¢(Es una emergencia de salud?

e (Existe un requerimiento por orden judicial o nhormativa que no permita
el desarrollo de novo de una GPC dado el tiempo de cumplimiento?

e ¢Los recursos y el tiempo son limitados? éexisten insumos disponibles
recientemente?

Para dar respuesta a las preguntas orientadoras previamente mencionadas, se
requiere conocer la tematica de la GPC que se va a desarrollar. Por lo tanto, la
priorizacién del tema y determinaciéon de alcance (numeral 4) a abordar hace
parte integral del analisis para la seleccidon de la metodologia que se empleara
para su desarrollo.

6.1.2. Analisis de las recomendaciones

Una vez se han cumplido los pasos del desarrollo de GPC, y se han seleccionado
la 0 las GPC a adoptar/adaptar se procedera a realizar un analisis sistematico de
cada una de las recomendaciones. Este analisis debera ser realizado de manera
conjunta entre los expertos metodoldgicos y los expertos tematicos. El objetivo
de este analisis es identificar la pertinencia de adoptar/adaptar o no cada una
de las recomendaciones.

Para poder evaluar el potencial uso de las recomendaciones se sugiere seguir
aplicar el siguiente marco que oriente la decisién:

éLa recomendacion es vigente?
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La vigencia hace referencia desde el criterio clinico o de los usuarios de
recomendaciones, si es una practica clinica aceptada en la actualidad.

En caso de que exista evidencia que sugiera que existe un cambio substancial
en la practica, o que implique el cambio en la direccionalidad o fuerza de la
recomendacion evaluada, sera necesario actualizar la evidencia y considerar a
partir de esta nueva evidencia generar una nueva recomendacion.

¢éLa recomendacion requiere algun ajuste relacionado con implementabilidad
en el contexto?

Para esta valoracion se recomienda el uso del AGREE-REX ( (115) Esta
herramienta tiene como objetivo evaluar la implementabilidad y credibilidad de
las recomendaciones. La herramienta evalla 11 items agrupados en 4 dominios:
Justificacion de la evidencia, aplicabilidad clinica, justificacién de valores y
preferencias y consideraciones de factibilidad de la recomendacién (116). Si
luego de la evaluacion de implementabilidad se requieren ajustes, sera necesario
adaptar la recomendacién luego de recuperar evidencia necesaria para la
implementacion en el contexto del pais. Si por el contrario, la implementabilidad
no parece estar comprometida, la decisidn sera adoptar la recomendacién. El
proceso de decision se describe en la Figura 6-2.
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Figura 6-2. Evaluacion de la vigencia de la recomendacion.

sLla

recomendacion
es vigente?
No

¢La recomendacion
requiere ajustes
para la
implementabilidad?

Y

y h 4
D lié RSL
esarrolé una RS - Adoptar Adaptacion de recomendaciones
una ETES de Novo
usando GRADE EtD**

*Para esta evaluacion se recomienda usar AGREE-REX(9)

**Para el proceso de adaptacion de la o las recomendaciones, se recomienda hacer uso de la
herramienta GRADE EtD (15), en el marco de lo propuesto por la metodologia ADOLOPMENT
(15).

***Cuando se decida no adoptar, el GD y el Ente gestor podrén considerar las siguientes
opciones: Desarrollo de RSL para actualizar la recomendacidn, o desarrollo de ETES de novo;
estas opciones dependeran de las preguntas de investigacion y las necesidades del sistema.

Fuente: Tomado de (117)
En los casos en los que se decida no adoptar o adaptar una recomendacion, es

importante que el GD de manera explicita, deje consignados los juicios que
llevaron a esta decision.

6.1.3. Recalificacion de la evidencia y Adaptacion de la recomendacion

Una vez identificadas las recomendaciones que son susceptibles de modificacion,
para proceder al proceso de adaptacion de estas, es necesario responder la
siguiente pregunta:

éLla GPC usé GRADE para realizar la calificacién global de la evidencia y marco
EtD para la formulacién de las recomendaciones?
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En el caso en el cual la GPC hubiese usado GRADE, el grupo desarrollador de la
GPC, realizara el proceso de adaptacién a través de la metodologia GRADE,
usando la herramienta GRADE EtD (15,57)

En el caso en el cual la GPC no hubiese usado GRADE, el GD, deberd como primar
paso, evaluar la RSL que fue usada para responder la pregunta PICO y que
orientd la recomendacién que propone la GPC original.

Para el proceso de evaluacion de la RSL, se recomienda usar la herramienta
ROBIS, especificamente la fase 2, “Identificar las preocupaciones sobre el sesgo
en el proceso de revisidon”. Esta fase contempla 4 dominios, que son:

e Dominio 1: Criterios de elegibilidad del estudio
e Dominio 2: Identificacién y seleccion de estudios
e Dominio 3: Extraccién de datos y evaluacion del estudio
e Dominio 4: Sintesis y hallazgos
Para esta evaluacion se emplearan los 4 dominios de la fase 2 de ROBIS.

Si la RSL es de bajo riesgo de sesgo, el GD la usara para elaborar el perfil GRADE
y continuar con el proceso de adaptaciéon de la recomendacion mediante el uso
del GRADE EtD.

El perfil de evidencia GRADE se construira con base en la informacion aportada
por la GPC original, para poder emitir la calidad y la fuerza de la recomendacion.

El anadlisis del GRADE EtD, se realizara con base en la informacion que provenga
de la GPC original y de las consideraciones especificas del contexto al que se
esté adaptando la recomendacion.

Si la RSL es de riesgo alto a no claro, se recomienda no usarla para elaboracién
del perfil GRADE, por lo tanto, se debe evitar adoptar la recomendacion (Ver
Figura 6-3).
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Figura 6-4. Procedimiento para la recalificacion de la evidencia y adaptacién de la
recomendacion.

¢La calidad y la fuerza de la recomendacion se
establecieron a través de la metodologia

GRADE?
No Si
Recalificacion de la evidencia Adaptacion de la recomendacion usando el

método GRADE

Valoracion de la RSL que provee la
evidencia para la recomendacion

La RSL tiene bajo
riesgo de sesgo

Aplicar GRADE EtD

Recomendacion no Construccion
susceptible de de perfil
recalificacion y GRADE

adaptacion

Fuente: Tomado de (117)
Fase 9: Consenso de expertos

Los expertos, tanto del GD, como los invitados al panel de expertos, deberan
conocer el total de las recomendaciones originales de la o las GPC seleccionadas
para adoptar/ adaptar, asi como las consideraciones relacionadas con el EtD para
la adaptacion.

Como parte integral del proceso de desarrollo de GPC se requiere llevar las
recomendaciones adaptadas a un proceso participativo, tipo consenso formal de
expertos.Para este proceso se seguiran las orientaciones brindadas en la GM (1)
para este fin.

Fase 10: Redaccion del documento
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La redaccion del documento de la GPC desarrollada a través de esta metodologia
deberd considerar las mismas secciones de una GPC obtenida bajo un proceso
de desarrollo de novo; adicional a ello se recomienda:

e Autorizacion por parte de los GD de la GPC que se quiere adoptar/adaptar
para su uso por parte del MSPS.

e Anexos que soportan el proceso de seleccién de las GPC a adoptar/adaptar
y para recomendacion incluida finalmente: estrategias de busquedas,
resultado de las estrategias de busqueda, calificacién AGREE II, listado de
GPC incluidas y excluidas, AGREE-REX, Justificacién de
adopcién/adaptacion.

e Se recomienda tener un resumen de recomendaciones en la parte inicial
de la GPC.

e Se recomienda tener un apartado de resumen de la evidencia como parte
integral del cuerpo de la GPC.

e Se recomienda que como parte integral de la GPC, para las
recomendaciones que se adapten, se exprese en la herramienta propuesta
el anadlisis realizado a través del marco EtD, el cual debera hacer parte
integral de los anexos.

e Se recomienda que al pie de la recomendacién se explique el argumento
de la adaptacién de acuerdo con la herramienta de reporte de adaptacion.
La GPC desarrollada a través de esta metodologia adopcién/adaptacion,
debera seguir los mismos procesos de participacion determinados en esta
GM (ver el detalle de estos espacios a lo largo del numeral 4).

La GPC desarrollada a través de esta metodologia, debera incorporar un capitulo
de implementacion, para lo anterior, se deberan seguir las recomendaciones de
la GM para la implementacion (ver paso 8, numeral 4) .

6.1.4. Recomendaciones para Instituciones prestadoras de servicios en
salud

6.1.4.1. Priorizacion de temas para GPC
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La IPS debe identificar las necesidades clinicas y epidemioldgicas a través
de la evaluacién de las principales condiciones de salud que afectan a la
poblacion atendida, a través de los procesos institucionales de
caracterizacion poblacional (Resolucién 100 de 2024) considerando la
morbilidad, la mortalidad y la carga de enfermedad. Para la priorizacién
de los temas para GPC puede hacerse uso de la herramienta de
priorizacion elaborada por el IETS disponible en: (referenciar anexo del
documento final)

Es necesario involucrar a expertos clinicos, gestores de salud, pacientes
y otros actores relevantes en el proceso de seleccién de temas para
obtener una vision integral de las necesidades y prioridades en salud para
la poblacion objetivo de esa IPS.

Para garantizar que el diligenciamiento de la herramienta de priorizacion
de temas se realice de manera exitosa, es importante que cuente con un
manual de instrucciones

6.1.4.2. Elaboracion y priorizacion de las preguntas estructuradas

Utilizar formatos de preguntas clinicas estructuradas, ejemplo PICO
(Paciente, Intervencidon, Comparador, Resultado). Este formato ayuda a
estructurar las preguntas y facilita la busqueda de evidencia relevante,
pero recuerde que existen otros tipos de formato estruturados de
preguntas que pueden adaptarse de acuerdo al tipo de intervenciones que
se quieren evaluar.

Priorizar preguntas que respondan a necesidades clinicas criticas y que
impactan directamente la toma de decisiones en la atencién de los
pacientes.

Identificar las areas donde hay incertidumbre o variabilidad en la practica
clinica. Las preguntas deben enfocarse en resolver esas brechas.

Involucrar a expertos clinicos y metodoldgicos para identificar las areas
de mayor interés y relevancia.

Categorizar las preguntas en diferentes ambitos: prevencién, diagndstico,
tratamiento, seguimiento, prondstico. Esto ayudard a enfocar la busqueda
de evidencia y a desarrollar recomendaciones especificas y relevantes
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e Con el fin de optimizar los recursos disponibles y garantizar la adecuada
elaboracidon de una GPC, se recomienda priorizar la seleccion de cinco a
siete preguntas clave.

6.1.4.3. Aplicacién de la metodologia ADOLOPMENT

e Se sugiere que los grupos de trabajo incluyan expertos clinicos de
diferentes disciplinas segun el tema priorizado para la GPC,
epidemiodlogos, gestores de calidad y representantes de pacientes como
minimo para garantizar la persepctiva de los diferentes actores de la IPS.

e Seleccionar adecuadamente las GPC, para esto se debe utilizar bases de
datos y organizaciones reconocidas que desarrollan, compilan y publican
GPC

e No todas las guias son iguales, y es esencial asegurarse de que las guias
seleccionadas cumplan con los estandares de calidad. Existen
herramientas especificas para evaluar la metodologia utilizada en el
desarrollo de las GPC, como:

o AGREE II (Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation):
Herramienta estandar que permite evaluar la calidad de las guias
en seis dominios: alcance y propodsito, participacion de los
interesados, rigor en el desarrollo, claridad de las presentaciones,
aplicabilidad y editorial.

o AGREE REX (Recommendation Excellence): Evalua especificamente
la calidad de las recomendaciones incluidas en la guia.

e Al utilizar estas herramientas, es importante revisar los siguientes
aspectos:

o Transparencia en el desarrollo de las recomendaciones: Las guias
deben explicar claramente como se llegé a las recomendaciones,
incluyendo la revisidn de la evidencia y la posibilidad de replicarla.

o Involucramiento de expertos multidisciplinarios: Las guias mas
robustas involucran a equipos multidisciplinarios y expertos en el
area clinica especifica.

o Uso de la evidencia cientifica mas actualizada: Verificar que la guia
se base en evidencia reciente y que incluya referencias
actualizadas.
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o Independencia editorial: verificar que el desarrollo de la GPC no
esté afectado por el interés personal o comercial de las personas
que hicieron parte del equipo desarrollador.

e Algunas GPC clasifican sus recomendaciones en funcién del nivel de
evidencia que las respalda (alto, moderado, bajo). Es importante que la
IPS seleccione guias que:

o Utilicen un sistema de clasificacion de evidencia como GRADE
(Grading of Recommendations, Assessment, Development and
Evaluations), que califica la fuerza de las recomendaciones y la
calidad de la evidencia.

o Distingan claramente las recomendaciones fuertes, débiles y
condicionales: Esto permite a los clinicos interpretar
adecuadamente la implementaciéon de cada recomendacién en
funcion de la fuerza de la evidencia.

e Revisar guias similares: Comparar varias GPC que traten el mismo tema
puede ayudar a identificar cudl tiene un mejor ajuste para el contexto de
la IPS. Es posible que algunas guias estén mejor adaptadas para
situaciones especificas o incluyan recomendaciones adicionales mas Utiles
para la organizacion.

e Evaluar consistencia y discordancias: Si se encuentran diferencias entre
guias sobre el mismo tema, es crucial analizar en detalle las justificaciones
y el nivel de evidencia detras de las recomendaciones discordantes.

e Organizar paneles de discusidén con expertos locales y partes interesadas
para revisar la pertinencia de la adopcién, adaptacién o desarrollo de novo
de recomendaciones, empleando el marco EtD para guiar la toma de
decisiones.

e Considerar los criterios de evidencia a decisién (EtD) (es decir: balance
riesgo-beneficio, certeza en la evidencia, uso recursos, valores y
preferencias) al adaptar las recomendaciones es un paso indispensable,
priorice el uso datos locales y regionales y de no contar con ellos datos
globales.

e Fomentar trabajo colaborativo y estructurado con otras IPS para facilitar
la aplicacién de la metodologia Adolopment y optimizar la utilizacién de
recursos.
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Capacitacion

O

Considere el uso de talleres y capacitaciones para el personal que
estara involucrado en los procesos para adquirir experiencia y
optimizar el ejercicio de aplicacion de la metodologia de desarrollo
de GPC

Garantizar capacitacion en la metodologia Adolopment y en
herramientas de evaluacion de guias como AGREE II, y AGREE REX
para evaluar la aplicabilidad de las recomendaciones, esto
contribuird a que el proceso sea sélido y fundamentado.
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7. Actualizacion de una guia de practica clinica

Con el fin de garantizar que las recomendaciones de practica clinica se basen en
la mejor y mas actualizada evidencia disponible, se requiere realizar un proceso
de actualizacion de las recomendaciones de las GPC. Este proceso debe
realizarse siguiendo los pasos propuestos en la Figura 7-1.

Figura 7-1. Pasos para la actualizacion de una GPC

Paso 1. Priorizacion de GPC para actualizar

v

Paso 2. Constitucion del grupo desarrollador de la GPC

v

Paso 3. Identificacion y andlisis de conflictos de
intereses

v

Paso 4. Definicion del alcance y objetivos de la
actualizacion de la GPC, priorizacion de > Paso 1. Prorizacion para la EE
recomendaciones y graduacion de desenlaces

v

¥

. g Paso 2. Blsgueda de informacion y elaboracion de la

Paso 5. Socializacion de alcance v objetivos q cE ¥
Paso 6. Blusqueda y construccion del conjunto de
evidencia
L3 v
e e ® Paso 3. Generacion de la recomendacion desde el
punto de vista econdomico

v

Paso 8. Elaboracion del herramientas para la
implementacion y diseminacién de Iz GPC

Paso 9. Socializacion de las recomendaciones

Paso 10. Elaboracion del plan de actualizacion

L2

Paso 11. Redaccion de documentos de la GPC

v

Paso 12. Evaluacion por pares externcs

v

Paso 13. Diseminacion de la GPC

Paso transversal. Participacion de pacientes (o representantes) o cuidadores

Paso transversal. Elaboracion de estrategias de comunicaciones
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Abreviaturas: EE: Evaluacidon econémica GPC: guia de practica clinica.

Fuente: Elaboracion propia. Los pasos incluidos en el recuadro negro se realizan de manera
simultanea. Los pasos resaltados en amarillo son los que cambian con respecto al capitulo 4
(desarrollo de novo).

El paso 1 implica la determinacion de las GPC que seran candidatas al proceso
de actualizacion. El paso 4 implica que el grupo desarrollador de la guia (GDG)
debe definir cudl es el alcance de la actualizacion, es decir cudles son las
recomendaciones que requieren actualizacidon y si es necesario incluir alguna
pregunta clinica nueva. Los demas pasos deben realizarse de acuerdo con las
recomendaciones propuestas en el capitulo de desarrollo de novo de una GPC.
Como en el proceso de actualizacidon puede surgir la necesidad de eliminar
recomendaciones o preguntas de la versidon anterior de la GPC, el presente
capitulo se enfoca en la descripcién de los pasos 1 y 4 y afiade elementos
adicionales que deben considerarse durante la formulacion de las
recomendaciones (paso 7).

7.1. Priorizacion de GPC para actualizar (paso 1)

7.1.1. Evaluacién para la decision de actualizaciéon de una GPC

Se recomienda realizar una evaluacion periddica para tomar la decision de
actualizacion de las GPC publicadas. Para este efecto se debe constituir un
consejo técnico evaluador conformado por representantes del Ministerio de
Salud y Seguridad Social (Minsalud) y del Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en
Salud - IETS, al cual deben ser invitados representantes de pacientes o
cuidadores y expertos tematicos en las areas del conocimiento pertinentes para
las GPC que se encuentren en evaluacion, idealmente, que hagan parte del GDG
(118).

La evaluacion periddica puede hacerse de tres formas: programada, anticipada
y continua.

7.1.1.1. Evaluacién programada

Debe iniciar en un periodo establecido, entre tres y cinco afos luego de la Ultima
busqueda de evidencia, dependiendo de la publicacion esperada de nueva
evidencia relevante para modificar las recomendaciones de la GPC. Se
recomienda que, para cada GPC, este periodo quede determinado por los
expertos del GDG durante la elaboracion de la GPC y se declare en el apartado
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de actualizacién. Si en una GPC no se ha especificado previamente el periodo de
actualizacion, se recomienda realizar la evaluacion programada a los 3 afios de
su publicacién (97).

Cuando la evaluacién concluye que no existe la necesidad de actualizar una GPC,
se debe determinar y documentar el periodo hasta la proxima evaluacion
(tiempo de validez) (118).

En la evaluacién programada, el consejo técnico debe utilizar como identificacion
de nueva evidencia relevante, la revision exploratoria de la literatura, el
formulario electrénico de remision de evidencia y la encuesta a expertos (118).

7.1.1.2. Evaluacion anticipada

Corresponde a la evaluaciéon que lleva a cabo el consejo técnico antes del periodo
establecido para la evaluacion programada. Esta evaluacion anticipada se debe
realizarse cuando asi lo determinan las conclusiones de un proceso que inicia
con la construccién de un formulario electronico de remisién de evidencia, los
resultados del cual deben ser analizados y reportados periédicamente (se
recomienda un periodo de 6 meses) (118).

La evidencia que debe ser recolectada, analizada y reportada por este medio
corresponde a evidencia con potencial de cambiar las recomendaciones,
referente a efectividad, seguridad, uso de recursos, valores y preferencias de los
pacientes, implementabilidad o aceptabilidad de las intervenciones (118).

Cuando se considere, con base en la nueva evidencia identificada, que alguna
recomendacién de la GPC implica un alto riesgo para la seguridad del paciente,
se recomienda considerar una actualizacion anticipada urgente (118).

Si el consejo técnico lo considera necesario, se puede realizar una revision
exploratoria de la literatura, una encuesta a expertos o ambas, para
complementar los resultados del formulario electrénico (118).

7.1.1.3. Evaluacion continua

La evaluacion continua se debe llevar a cabo solo para las GPC o
recomendaciones que el MSPS ha priorizado para su continua monitorizacion y
actualizacion, teniendo en cuenta (118):

e Impacto sobre la salud de la poblacién
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e Velocidad con que se publica nueva evidencia relevante en los temas
que hacen parte del Alcance

e Recomendaciones con evaluacion econdmica
e Recursos técnicos y financieros para su actualizacion constante.

En la evaluacién continua, el consejo técnico debe utilizar la vigilancia de
evidencia, y si los expertos de dicho consejo lo consideran necesario, se pueden
realizar, adicionalmente, estrategias de identificacion de evidencia
complementarias, por ejemplo, revisiones sistematicas vivas o las que se
sugieran en el Manual metodoldgico para la elaboracién de evaluaciones de
efectividad clinica, seguridad y validez diagndstica de tecnologias en salud del
IETS en su versién vigente.

7.1.2. Decisidon de actualizacidon de una GPC

Independiente del tipo de evaluacion utilizado, se recomienda llevar a cabo
cuatro pasos consecutivos para tomar la decisidon sobre la actualizacién de la
GPC, como se describe a continuacién.

7.1.2.1. Identificacion de nueva evidencia relevante

Se recomienda que este proceso se lleve a cabo por un ente asesor
independiente del MSPS utilizando una o varias de las siguientes fuentes
complementarias:

1. Formulario electrénico de remision de evidencia: formulario
publicado en el sitio web del Ministerio de Salud y Proteccién Social que
debe estar habilitado de forma permanente con acceso a cualquier actor
del Sistema General de Seguridad Social en Salud, para permitir la
remisidon de evidencia, incluidas alertas sanitarias, que puedan modificar
las recomendaciones de una GPC publicada. Este formulario puede ser
diligenciado por delegados de las sociedades cientificas o sociedades de
pacientes legalmente constituidas (118).

El formulario electrénico debe incluir la siguiente informacion:

e Identificacion del remitente: datos de contacto del remitente,
institucion a la que representa

e GPC a la que aplica la evidencia remitida

e Recomendaciones para las que aplica la evidencia remitida
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e Justificacion

e Documentos anexos correspondientes a la nueva evidencia, en formato
electronico

La informacion obtenida por medio del formulario electrénico debe ser analizada
por un equipo conformado por al menos un experto metodoldgico, un experto
tematico, y un representante de las areas misionales del Ministerio de Salud y
Proteccion Social de acuerdo con la tematica a revisar. En ocasiones, segun el
alcance de la GPC y de las recomendaciones priorizadas, sera necesario vincular
al equipo mas de un experto tematico. Es ideal que el (los) experto(s)
tematico(s), hayan sido parte del GDG de la version vigente o de versiones
previas de la GPC (118).

El equipo a cargo debe realizar un reporte periddico (se sugiere un periodo de 6
meses), en el que se presente una relacion de los documentos obtenidos
mediante el formulario, y el resumen de los resultados de la evidencia
identificada. El reporte debe concluir si la nueva evidencia justifica una
evaluacion anticipada de alguna GPC publicada, en funcién de los siguientes
hallazgos (118):

1. Evidencia de efectividad y seguridad de intervenciones recomendadas,
con alto riesgo para los pacientes

2. Evidencia de efectividad y seguridad de nuevas intervenciones
(intervenciones que no fueron consideradas en las preguntas PICO de
las GPC) con alto efecto sobre la morbilidad y mortalidad

3. Evidencia de efectividad y seguridad de intervenciones evaluadas y no
recomendadas, con potencial de generar una nueva recomendacion a
favor de estas

4. Evidencia relacionada con costos (uso de recursos) en el contexto local

Evidencia relacionada con valores y preferencias de los pacientes en
relacién con las intervenciones recomendadas

6. Evidencia relacionada con aspectos de implementacion o aceptabilidad
de intervenciones recomendadas

Cuando se considere, con base en la nueva evidencia identificada, que alguna
recomendacién de la GPC implica un alto riesgo para la seguridad del paciente
(primer escenario de los hallazgos descrito), se recomienda realizar un reporte
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extemporaneo y considerar una actualizacién anticipada urgente. El resto de los
escenarios debe proseguir el proceso estandar (118).

2. Vigilancia de evidencia: Se define como el proceso continuo,
prospectivo y activo que comprende la deteccién de nueva evidencia y la
evaluacion de su impacto en una GPC. La deteccion de nueva evidencia
incluye busquedas bibliograficas y sistemas de alertas en bases de datos
electrénicas especializadas, utilizando estrategias de blusqueda orientadas
a cubrir el alcance de las GPC. La informacion obtenida durante la
vigilancia de evidencia debe ser compilada y analizada por un equipo que
cuente con, por lo menos, un experto en metodologia para la elaboracién
de revisiones de la literatura y la orientacion de, por lo menos, un experto
tematico por cada GPC en continua monitorizacién y actualizacién, quien
debe ser parte del GDG siempre que sea posible (118).

El equipo a cargo debe realizar un reporte periédico (se sugiere un periodo de
seis meses), en el que se presente una relacion de los estudios obtenidos, y el
resumen de los resultados de la evidencia identificada. El reporte debe concluir
si la nueva evidencia justifica una evaluacion para la decision de actualizacion
de alguna GPC en continua monitorizacion y actualizacion (118).

3. Encuesta a expertos: encuesta electrénica dirigida a expertos tematicos
relevantes (incluidos los miembros del GDG de versiones anteriores de la
GPC, de las sociedades cientificas, o de la academia) con el objetivo de
identificar nueva evidencia que pueda sustentar la modificacion de las
recomendaciones de la GPC en evaluacidn, y registrar conductas clinicas
contrarias o no contempladas en las recomendaciones, variabilidad
percibida en la practica clinica actual, dificultades en la implementacién
de la GPC, comentarios y sugerencias que orienten la decision de
actualizacion de la GPC. Cuando es requerida, se recomienda que la
encuesta sea realizada una vez durante la evaluacion para la decisién de
actualizacion de una GPC (118).

Se recomienda que la encuesta incluya la siguiente informacion:
e Identificacion y contacto del experto

e Descripcion nueva evidencia que sugiera una modificacion de las
recomendaciones de la GPC
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e Recomendaciones para las que aplica la nueva evidencia (incluye posibles
nuevas preguntas).

e Conductas de la practica clinica actual, contrarias o no contempladas en
las recomendaciones de la GPC

e Variabilidad percibida en la practica clinica actual
e Dificultades encontradas en la implementacién de la GPC
e Comentarios y sugerencias para la actualizacion de la GPC

e Referencias o documentos anexos correspondientes a la nueva evidencia,
en formato electrénico

La informacién obtenida por medio de la encuesta a expertos debe ser compilada
por un equipo conformado por al menos un experto metodoldgico y un experto
tematico (ver glosario). En ocasiones, segun el alcance de la GPC y de las
recomendaciones priorizadas, serd necesario vincular al equipo mas de un
experto tematico. Es ideal que el (los) experto(s) tematico(s), hayan sido parte
del GDG de la versidn vigente o de versiones previas de la GPC (118).

7.1.2.2. Valoracion de la necesidad de actualizacion

Con base en los reportes obtenidos de las diferentes fuentes de identificacion de
evidencia en el paso previo, el consejo técnico debe juzgar, para cada
recomendacion, la necesidad de actualizacién teniendo en cuenta los siguientes
criterios (118):

1. Nueva evidencia relevante de efectividad y seguridad: se refiere
a la conclusion de que la evidencia de efectividad y seguridad
identificada aporta elementos nuevos para modificar las
recomendaciones vigentes.

2. Nueva evidencia de cambios en el contexto, relevante para la
formulacion de las recomendaciones: Se refiere a la consideracion
de que la evidencia identificada respecto a las preferencias de los
pacientes, viabilidad de implementacién, uso de recursos o equidad,
aporta elementos nuevos para la formulacion de las recomendaciones
y que tiene el potencial de modificar su fuerza, direccién o contenido.
La evidencia puede corresponder a diversas fuentes como resultados
de estudios, encuestas y opinidn de expertos entre otros.
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El consejo técnico debe hacer un juicio cualitativo, con base en las
consideraciones tenidas en cuenta en el analisis del cumplimiento de los
criterios, y concluir cuales recomendaciones son susceptibles de actualizar.
Posteriormente, debe concluir, con base en las recomendaciones susceptibles de
actualizacion, si es necesaria la actualizacion de la GPC. En caso de que el
consejo técnico concluya que una GPC no requiere actualizacion, esta se
considerara vigente y el mismo consejo debe establecer el periodo para la
siguiente evaluacion (tiempo de validez) en un rango de tres a cinco afos,
teniendo en cuenta el tiempo esperado de publicacion de nueva evidencia
relevante (118).

Se recomienda identificar, en el repositorio de GPC del sitio web del MSPS y del
IETS, las GPC que han sido evaluadas y consideradas vigentes, y aquellas que
requieren actualizacién, especificando los apartados o preguntas de la guia que
requieren revisién (118).

7.1.2.3. Priorizacién y decision de actualizacion

El MSPS debe llevar a cabo la priorizaciéon de dicha actualizacién, teniendo en
cuenta su relevancia en comparacién con otras GPC que requieran ser
actualizadas, y los recursos disponibles.

Algunos criterios a considerar para la decisidén de actualizar la GPC incluyen:
a. Esten centradas en condiciones con alta carga de enfermedad
b. Se identifiquen patrones de practica (inapropiados)

c. Exista controversia en curso, areas con evidencia mas controvertida,
variacion de la practica conocida y potencial para cambiar la practica

d. Mayor impacto en la salud percibido y mejor evidencia, con énfasis en
areas con brechas de calidad existentes

e. Consideraciones sobre los recursos y los costos (ahorros) de las
intervenciones de la GPC

f. Tiempo de publicacion mayor a 5 afios
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7.2.Definicion del alcance en GPC priorizadas para
actualizaciéon (paso 4)

El alcance y objetivos de una GPC en actualizacién deben ser definidos con base
en los establecidos en la ultima version de la GPC, y en las preguntas cuyas
recomendaciones son susceptibles de actualizacién, incluyendo posibles
preguntas nuevas. El GDG debe considerar si es necesario modificar aspectos
del alcance y objetivos de la GPC y justificarlo en tal caso.

Se debe construir un documento de alcance y objetivos que siga la estructura
presentada en la Tabla 7-1

Tabla 7-1. Elementos del documento de alcance

1. Grupo desarrollador de la actualizacion de la GPC
2. Justificacion

3. Objetivo General

4. Objetivos especificos

5. Usuarios

6. Grupo de pacientes considerados en la GPC

7. Ambito de aplicacién de la GPC

8. Aspectos clinicos abordados

9. Recomendaciones que se actualizaran de la GPC
10. Preguntas nuevas (si aplica)

11. Priorizacion de dominios de evidencia adicional
12. Anexo 1. Proceso de graduacion de los desenlaces
13. Anexo 2. Proceso de priorizacidon de otros dominios de evidencia adicional
14. Anexo n. Los anexos que considere el GDG

Abreviaturas: EE: evaluacion econémica; GDG: grupo desarrollador de la guia; GPC: guia de
practica clinica. Fuente: Elaboracién propia.

El contenido de cada de uno de estos elementos se describe en el capitulo
correspondiente al desarrollo de novo en esta GM. Sin embargo, se presentan a
continuacion las recomendaciones para la construccidn de la justificacién y la
seleccion de las recomendaciones se que actualizaran o la formulacién de
preguntas nuevas.

En el apartado correspondiente a la justificacién, el GDG debe describir por qué
es necesario actualizar la GPC, para lo cual puede incluir elementos como la
descripcion de la epidemiologia de la condicién de salud y la carga de la
enfermedad asociada; si se ha identificado nueva evidencia que pueda modificar
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las recomendaciones existentes o si es necesario considerar alguna pregunta
clinica nueva; asi mismo debe definir en qué perspectiva se sitla la propuesta
de actualizar la guia, por ejemplo, si se hace para disminuir la heterogeneidad
en la practica clinica, para abordar nuevas opciones terapéuticas o para mejorar
algun problema concreto de falta de calidad.

A diferencia del desarrollo de novo, el punto de partida para el proceso de
actualizacion consiste en la evaluacion de las recomendaciones que requieren un
proceso de actualizacion. Por lo tanto, el GDG debe realizar el analisis de cada
una de las recomendaciones de la GPC para determinar si estas deben
actualizarse o no. Este analisis debe realizarse considerando los siguientes
criterios:

e Nueva evidencia relevante de efectividad y seguridad.

e Nueva evidencia sobre preferencias de los pacientes, viabilidad de implementacion,
uso de recursos, aceptabilidad o equidad, relevante para la formulacién de las
recomendaciones.

e Disponibilidad de nuevas intervenciones diferentes a las ya incluidas en la
recomendacion.

Para determinar la disponibilidad de la nueva evidencia o nuevas intervenciones
se sugiere la utilizacion de distintas fuentes: la informacidn obtenida por medio
del formulario electréonico de remisidén de evidencia, la encuesta a los expertos
(en principio del GDG, pero el GDG puede determinar si se consultan expertos
adicionales) y la realizacion de una busqueda rapida de la literatura.

Una vez determinadas las recomendaciones que deben actualizarse, se deben
elaborar las preguntas en formato PICO que guiaran el proceso de busqueda y
sintesis de la evidencia y se debe graduar la importancia de los desenlaces, como
se indica en el paso 4 del numeral 4.

Se sugiere la realizacién de la actualizacién por recomendaciones antes que por
preguntas con el objetivo de optimizar recursos al realizar busquedas de la
literatura enfocadas.

Durante el proceso de analisis de las recomendaciones, el GDG debe analizar si
se requiere responder preguntas clinicas de novo. En este caso, aunque no hay
un limite de preguntas, este debe ser acordado entre el GDG y el Ente gestor
teniendo en cuenta el tiempo y los recursos disponibles para la elaboracién de
la guia; si se requiere hacer un proceso de priorizacion de las preguntas de novo,
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la metodologia empleada debe reportase en el documento de alcance y
objetivos. Una vez definidas las preguntas de novo deben seguirse las
indicaciones del paso 4 del capitulo 4 para definir los elementos PICO y graduar
los desenlaces.

Después de definir las preguntas que guiaran la busqueda de la literatura, debe
definirse la evidencia adicional que se va a considerar, incluyendo la necesidad
de EE.

7.3.Formulacion de recomendaciones en una GPC actualizada
(paso 7)

Este paso debe realizarse de acuerdo con las directrices propuestas en esta GM.
Sin embargo, durante el proceso de actualizacion, al realizar este paso el GDG
debe realizar las siguientes acciones, una vez planteadas las recomendaciones
actualizadas.

e Determinar si alguna de las recomendaciones de la versién anterior debe
ser eliminada de la GPC.

e Determinar si alguna de las preguntas de la version anterior debe ser
conservada de la GPC.

e Definir si alguna de las preguntas de la versidén anterior debe ajustarse
(por ejemplo, si se incluyeron nuevas intervenciones, o si se hicieron
recomendaciones por subgrupos poblacionales).

8. Desarrollo de una evaluacion econémicas en el
contexto de guias de practica clinica.

8.1.Priorizacion de las evaluaciones econdmicas en una GPC

Dentro del proceso de construcciéon de las recomendaciones de una guia de
practica clinica (GPC) se consideran diversas tecnologias en salud, estas pueden
ser medicamentos, procedimientos, pruebas diagndsticas, algoritmos de
atencidon entre otras. Muchas de las decisiones sobre el uso de tecnologias
sanitarias en el marco de GPC requieren de evidencia adicional sobre el uso de
recursos y la razéon de costo beneficio que aportan frente a otras alternativas
evaluadas. Realizar una evaluaciéon econdmica exhaustiva para cada una de las
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tecnologias en salud que se relacionan en el desarrollo de una GPC es costoso y
consume muchos recursos, y en ocasiones puede no adicionar informacién de
valor para la decisién, ademas, que no siempre es factible. Por esta razén, se
sugiere priorizar su realizacion segun las consideraciones sobre evidencia
adicional requerida de acuerdo con las implicaciones de las preguntas, desde la
definicion del alcance de la GPC. Aun, considerando necesaria la evidencia de
evaluaciones econdmica, por factibilidad, serd frecuentemente necesario
priorizar las preguntas para las que esta informacién sea vital y enfocar los
esfuerzos en esta direccion.

Algunos criterios que sirven como orientacién para identificar las EE a priorizar
en las GPC son:

e Evaluaciones econdémicas del contexto nacional que respondan a la
pregunta de EE que se quiere evaluar.

e Impacto de la condicion que aborda la pregunta en la salud
publica, es decir tener en cuenta la carga de la enfermedad que aborda
y la prevalencia de la condicién de salud asociada.

o Heterogeneidad en la practica clinica, considerar las areas de la salud
donde existe una variabilidad en la practica clinica o mayor disponibilidad
de alternativas para uso de tecnologia sanitaria.

e Costo actual, tener en cuenta si el costo de la(s) tecnologia(s)
sanitaria(s) es alto para evaluar la relacion de costo-efectividad.

e Sostenibilidad econémica, este criterio aplica para tecnologias donde
es importante evaluar la viabilidad de la financiacién del uso de la
tecnologia. Donde es relevante no solo considerar los costos de
adquisiciéon sino también costos asociados con su uso o los posibles
ahorros a largo plazo.

e Equidad de acceso, considerar como la implementacion de la tecnologia
afectara la equidad en el acceso a la atencidon médica.

e Evaluacion de riesgos, consecuencias derivadas de uso de las
tecnologias evaluadas que impacten significativamente el uso de recursos
del sistema de salud; por ejemplo, los eventos adversos graves, o
frecuentes asociados con estas.
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Es fundamental que este proceso de priorizacién se haga con los miembros del
GDG vy si es posible, con un panel ampliado de actores involucrados con el tema
de la GPC. Todo el proceso de decisiéon debe hacerme mediante consenso,
revisando cada uno de los criterios sugeridos y presentando la informaciéon que
permita a los miembros del cuerpo de GDG, tomar decisiones informadas. Los
métodos de consenso pueden ser formales o informales, y requerir si es posibles
de herramientas que hagan explicito el acuerdo, como un sistema de votacion.
Finalmente, todo este proceso, debe ser presentado como justificacion de la
priorizacion y anexado al documento final de alcance y de la GPC.

Para la seleccion de las preguntas clinicas que seran sujetas a EE, se debe
considerar primero que no haya respuesta a las consideraciones econémicas en
estudios publicados y conocidos que se aplican o se puedan aplicar al contexto
local. Luego para el ejercicio de priorizacion el grupo desarrollador de la guia
(GDG) y teniendo en cuenta los criterios anteriormente mencionados, debe
clasificar cada una de las preguntas de acuerdo con las siguientes categorias:

Tabla 8-1. Categorias para las preguntas de evaluacion economica

Categoria de las preguntas de la GPC para evaluacion economica
Prioridad alta

Prioridad media

Prioridad baja

Fuente: Elaboracion propia

Es importante que el proceso de priorizacion de las preguntas que son sujeto a
EE sea resultado de un proceso deliberativo entre el GDG, el Ente gestor y las
demas partes interesadas. Se sugiere que la votacion entre el GDG y el Ente
gestor se haga de manera separada e independiente. Este proceso debe quedar
documentado de tal forma que se asegure la transparencia del proceso. En ese
sentido, se recomienda usar la Herramienta 8-1. Es importante también que
durante este proceso los expertos en EE evallen la factibilidad de realizar dicho
analisis econdmico, teniendo en cuenta la disponibilidad de la informacion para
calcular la relacion entre beneficios y costos en salud que son sujetos de la
evaluacion.

Herramienta 8-1. Matriz de votacion para la priorizacion de preguntas para la
realizaciéon de evaluacién econémica.

Grupo Ealifyeacion Observaciones?
Pregunta P Alta Moderada Baja
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Pregunta de g;ugo Gestor
la GPC

Consenso
Pregunta de grDugo Gestor
la GPC

Consenso

1En las observaciones se debe dejar consignado los criterios y justificaciones para descartar
preguntas de la GPC para la realizacidon de evaluaciéon econdmica. Por ejemplo, la existencia de
estudios aplicados al contexto local que responden la pregunta desde el punto de vista
econdémica. Asi mismo, también se puede exponer en este espacio los criterios para justificar la
priorizacion de la pregunta sefialada.

Fuente: Elaboraciéon propia
8.2.Disefio y desarrollo de la evaluacidon econdmica

En esta seccidn, se exponen las consideraciones especiales y recomendaciones
gue se deben tener en cuenta para la realizacidon de una EE en el contexto de
una GPC. Las definiciones y procedimientos explicados sobre cédmo realizar una
EE en salud se pueden encontrar en el Manual para la elaboracion de
evaluaciones econdmicas en salud (119) o el manual relacionado del IETS
vigente, y otros textos guias de referencia como Drummond 2015 (120), Soto
2012 (121) y Briggs 2006 (122).

El desarrollo de la EE parte de las pregunta o preguntas priorizadas en el paso
anterior. Esta debe ir orientada a generar evidencia para conocer o disminuir la
incertidumbre acerca de la relacion con los costos y los beneficios en salud de
las tecnologias sanitarias evaluadas. De tal forma que los resultados permitan
reforzar la recomendacién de la pregunta asociada en la GPC.

8.2.1. Definicion del alcance
En la definicién del alcance de la EE se deben identificar los siguientes aspectos:
e Perspectiva del analisis
e Problema de decision
o Poblacién
o Intervenciones
o Comparadores

o Desenlaces
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e Horizonte temporal
e Tipo de evaluacion econdmica

La definicidon del alcance se sugiere que se plasme en la perspectiva sugerida
para las GPC en el ambito nacional es la del Sistema General de Seguridad Social
en Salud (SGSSS). El planteamiento del problema de decisiéon de la EE debe
seguir un enfoque estructurado bajo la pregunta PICO, donde se exponen la
poblacion, las intervenciones, comparadores y desenlaces en salud. Dentro de
las tecnologias evaluadas bajo la pregunta PICO se deben considerar todas las
tecnologias relevantes para el problema de salud que se esté estudiando. Estas
se deben comparar entre todas ellas y durante un horizonte temporal lo
suficientemente largo para que capture las diferencias entre los beneficios y
costos en salud (ver herramienta 8-2)

Herramienta 8-2. Definicion del alcance de la evaluacion econdmica

Alcance de la evaluacion econémica
Perspectiva del analisis
Problema de decision

Poblacién

Intervenciones

Comparadores

Desenlaces

Horizonte temporal (ciclo,
si aplica)

Tipo de evaluacion
econdmica.

Nota: en la segunda columna se debe exponer la descripcion y justificacion de cada uno de los componentes.

Fuente: Elaboracién propia
8.2.2. Insumos: medicidon de desenlaces y costos

Los beneficios en salud de las tecnologias sanitarias se miden a través de los
desenlaces en salud. Los desenlaces estan estrechamente relacionados con la
evidencia de efectividad y seguridad de las tecnologias de evaluacién en la que
se basa también la recomendaciéon de la pregunta desde el punto clinico. Estos

191




Salud

desenlaces pueden ser desenlaces clinicos intermedios, finales o afios de vida
saludables dentro de los cuales estan los afios de vida ajustados por calidad
(AVAC) o los anos de vida ajustados por discapacidad (AVAD). La eleccion del
desenlace seleccionado en la EE debe ser relevante y validado. Es decir, debe
capturar el beneficio que se espera aporten las tecnologias de evaluacion y asi
mismo, debe estar soportado por evidencia clinica y criterio de expertos clinicos
(123). Usualmente, la medida de desenlace recomendada son los AVAC. Sin
embargo, otras medidas de desenlaces también son validas cuando la
informacién es limitada para calcular los AVAC o cuando el problema de decisién
asi lo requiere.

Otra dimension importante en la EE es la estimacidon de costos asociados. La
metodologia para la estimacion de costos debe seguir un proceso transparente,
trazable y reproducible que sea consistente con la seleccidn de la perspectiva
del andlisis. En ese sentido es importante que en la estimacién de costos se
especifique:

e La descripcién de los costos que se incluyen en la evaluacidon econdmica.
En el andlisis no solo se consideran los costos de adquisicion de las
tecnologias sino también los costos asociados a su uso, como los costos
de mantenimiento, de tecnologias de uso complementario y costos de los
eventos adversos u otros eventos en salud relevantes.

e Para los costos provenientes de un proceso de analitica de datos, se debe
especificar:

o La base de datos de donde se obtienen las observaciones. Teniendo
en cuenta que esta sea representativa de acuerdo con la
perspectiva seleccionada.

o Proceso de limpieza y depuracion de los datos, incluyendo en los
casos donde se aplique las metodologias de exclusion de datos
atipicos.

o Fechas de consulta y unidades en que se expresan los datos.

o Los procesos de ajuste por tasa de inflacion o tasa de cambio en
los casos en que aplique.

e La estimacion de los costos unitarios debe ir acompafiada de estadisticas
descriptivas que permitan identificar la dispersiéon de los datos y la
incertidumbre asociados a estos.
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Tanto los desenlaces como los costos estimados en la EE deben tener en cuenta
las preferencias temporales y ser ajustados temporalmente. Para ello, se
recomienda usar la tasa de descuento, con un valor del 3% anual tanto para los
desenlaces en salud como los costos. Se aconseja realizar analisis de sensibilidad
al 0%, 6% y 9%.

8.2.3. Disefio y construccion del modelo analitico

Los analisis de EE emplean modelos matematicos como herramienta para
sintetizar la evidencia relacionada con la efectividad y los costos, abordando
preguntas clinicas o de salud publica. La estructura de un modelo de EE debe
alinearse con la historia natural de la enfermedad, los procesos de atencidn
involucrados, el contexto de aplicacion de las tecnologias evaluadas y la
poblacion objetivo, asi como la disponibilidad de informacién para responder a
la pregunta de investigacion.

En este contexto, la eleccidon de la técnica y el tipo de modelo especifico debe
justificarse de manera clara y precisa. En la fase de planificacién del modelo, se
recomienda llevar a cabo una revisidn de literatura de los estudios de EE
disponibles (124,125). Este proceso permite caracterizar diversas formas de
modelacidén y las fuentes de informacion disponibles. Ademas, se puede emplear
para abordar la incertidumbre asociada con el método y los insumos utilizados
(126).

8.2.4. Resultados, reglas de decision y analisis de sensibilidad

Los resultados derivados de los costos y la efectividad requieren un analisis
incremental, este analisis se puede realizar a través de la razon incremental de
costo-efectividad (RICE) o el beneficio monetario neto (BMN). En el caso de
tecnologias no establecidas como dominantes y con una perspectiva general del
sistema de salud colombiano, se utiliza el umbral de costo-efectividad (UCE),
estimado en el 86% del Producto Interno Bruto (PIB) per capita para los AVAC
en Colombia (127). Este umbral sirve como referencia para evaluar si la nueva
tecnologia es econdmicamente viable en comparacién con las alternativas
existentes, usando valores de 1 y 3 veces el PIB per capita para el andlisis de
sensibilidad.

La EE construida debe ir acompafada de analisis de sensibilidad con el fin de
proporcionar una vision mas completa de la incertidumbre asociada con los
resultados, permitiendo una recomendacion mejor informada y robusta. Existen
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distintas fuentes de incertidumbre que se deben de analizar, tales como la
heterogeneidad, la incertidumbre estocastica, la incertidumbre de parametros y
la incertidumbre estructural (128). Se recomienda como minimo realizar analisis
de sensibilidad deterministicos y probabilisticos, que estén acompafiados con
sus interpretaciones y las implicaciones que estos tienen sobre los resultados
puntuales estimados.

Finalmente, la EE debe incluir una seccién de conclusiones y discusion donde se
incorpore los resultados fundamentales del andlisis, sus restricciones, la
deliberacion sobre los descubrimientos y su contraste con los datos existentes
en la literatura, las consideraciones éticas o de equidad pertinentes al estudio,
y conclusiones y en funcién de su alcance.

Como un ejercicio de buenas practicas se recomienda realizar una evaluacién de
calidad de la evaluacién econdmica, para esto se utilizan listas de chequeo como
CHEERS (129) vy la lista de Phillips (130).
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8.2.5.

Resumen de las recomendaciones para el desarrollo de la
evaluacion econdmica en el contexto de una GPC

Recomendaciones de la medicion de desenlaces y costos

Para plasmar el alcance de la evaluacién econémica se debe diligenciar la
Herramienta 7-2

La pregunta de investigacion se debe realizar en un formato tipo PICO
(poblacién, intervenciones, comparadores, y desenlaces)

La evaluacién econdémica debe comparar las alternativas relevantes dentro del
mismo analisis.

Los desenlaces en salud elegidos de deben ser validos y relevantes. Teniendo
en cuenta que los AVAC son la medida preferida para usar en las evaluaciones
econdmicas.

La estimacion de costos debe seguir una metodologia transparente, trazable y
reproducible. En ese sentido, se debe dejar consignado las bases de datos,
procesos de analiticas de datos y ajustes a estos.

Los desenlaces y los costos en salud deben ser descontados a una tasa del 3%
anual. Realizando un analisis de sensibilidad con tasas del 0%, 6% y 9%.

La eleccibn y metodologias de construccién del modelo analitico debe
justificarse de manera clara y precisa

Los resultados se deben evaluar mediante un analisis incremental. Este puede
ser a través de la RICE o BMN.

Como umbral de disposicién a pagar por AVAC se recomienda usar el 86% de
PIB.

Los resultados de la evaluacidn econémica deben ir acompafiados de analisis
de sensibilidad deterministicos y probabilisticos que evalien el impacto de
distintas fuentes de incertidumbre en los resultados.

Se deben comparar los resultados de la evaluacion econdmica en contraste con
la literatura existente de evaluaciones econdomicas similares para las
tecnologias sanitarias evaluadas. Para esto se recomienda realizar una revisién
de literatura.
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Fuente: Elaboracién propia
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10. Anhexos

10.1. Anexo 1. Metodologias de consenso

10.1.1. Consensos formales de expertos

Los consensos formales de expertos (CFE) son aquellos en los cuales un grupo
de personas con experiencia, habilidad o determinados conocimientos
cientificos, técnicos y practicos en un area especifica adoptan una decisién de
comun acuerdo empleando métodos sistematicos y procesos estructurados. En
el desarrollo de guias de practica clinica se prefiere un consenso formal sobre
uno informal ya que estos ultimos producen recomendaciones sin tener en
cuenta los aportes de la evidencia, lo cual genera opiniones altamente subjetivas
(1-3). Por otro lado, los consensos formales consideran no sélo la opinidn de los
expertos sino también la evidencia cientifica de calidad disponible en el tema, y
utilizan técnicas de trabajo en grupo para disminuir los sesgos. Dichas técnicas
se basan tanto en la iteracidn y en la retroalimentacion controlada, como en la
calificacion de la respuesta del grupo en forma cuantitativa: esto permite
presentar los resultados indicando el grado de acuerdo o desacuerdo que se ha
obtenido (1).

Los CFE son frecuentemente empleados cuando no se dispone de una opinion
unificada entre expertos en un tema y hay que tomar una decisién respecto al
topico en cuestion, cuando se requiere adaptar una serie de recomendaciones al
contexto local, cuando hay ausencia de evidencia cientifica de calidad, o cuando
la evidencia que existe es contradictoria (4-6). Para efectos de la Guia
Metodoldgica, los CFE se utilizaran en los ultimos dos casos.

Las principales metodologias de CFE que se han usado para generar
recomendaciones en salud son la conferencia de consenso el panel de expertos,
el método Delphi y el grupo nominal. La conferencia de consenso es el método
mas antiguamente usado. Se llevan a cabo en un foro publico donde cientificos
y personas del comun, bajo la supervision de un jurado, escuchan la exposicién
de un grupo de expertos sobre unos temas predefinidos (de cuatro a seis), para
posteriormente dar inicio a un debate democratico donde cada participante
puede expresar su opinion.
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Después de esto, los jurados, en sesion privada, de manera independiente y
objetiva, generan las recomendaciones del consenso a la luz de la evidencia y
de las opiniones del publico (7).

El panel de expertos es una técnica de consenso que se realiza con la presencia
e interaccion de un gran grupo de expertos (panel) en rondas de trabajo bajo la
moderacion de un facilitador, quien coordina la discusion de todas las ideas en
cada una de las rondas. Los expertos deben haber leido con antelacién la
evidencia disponible en el tema y basados en esta haber contestado un
formulario preliminar con las preguntas del consenso. En esta técnica el publico
puede estar presente, pero no se involucra en la toma de decisiones. Este tipo
de consenso es particularmente Util en temas que requieren conocimientos
altamente técnicos o que son muy complejos. La conformacion del panel de
expertos es fundamental, pues la composicién y el balance pueden afectar los
resultados de las votaciones (8-11).

El grupo Delphi tradicional se realiza sin la presencia fisica de los expertos y
guardando el anonimato de los participantes. A los expertos se les remite por
correo el cuestionario del tema en consenso para que den respuesta a una serie
de preguntas predefinidas; una vez los cuestionarios han sido diligenciados son
retornados por los expertos a los organizadores del consenso para que se realice
el analisis de las respuestas.

En esta primera fase se ubican las preguntas donde hay mayor variabilidad (la
alta variabilidad corresponde a falta de consenso y corresponde a los casos que
quedaron por fuera de los rangos intercuartilicos). Luego de que se tienen los
resultados preliminares de la primera ronda éstos son enviados a los expertos
junto con el cuestionario de la segunda ronda (preguntas cuya calificacion quedé
por fuera de los rangos intercuartilicos) para volver a asignar una calificacion.
La duracién promedio de esta técnica de consenso es de cuatro meses. Existen
variaciones del grupo Delphi original, tales como el Delphi en linea (via email) o
cara a cara, y la Politica Delphi (12-15). Tales modificaciones acercan mucho a
esta metodologia con la del grupo nominal presentada a continuacion.

El grupo nominal se realiza bajo la moderacidn de un facilitador con la presencia
e interaccion de un grupo de expertos (generalmente de 9 a 12), en dos rondas
de trabajo. Esta técnica permite que un grupo pueda tomar decisiones sin
recurrir a votaciones o a otros métodos que puedan dividir a los participantes.
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La opinidon de cada miembro del equipo tiene igual importancia y se reduce la
influencia que pueden tener algunos miembros sobre la opinién de los demas.

En cada ronda, los expertos, de forma individual, analizan y califican cada una
de las preguntas del consenso utilizando una escala ordinal frecuentemente
entre uno y nueve, teniendo en cuenta tanto su experiencia como la evidencia
cientifica disponible. Posteriormente, se realiza el analisis de la votacion y se
presentan los resultados obtenidos al grupo de expertos. Los puntajes que se
ubiquen por fuera del rango intercuartilico se discuten en una segunda ronda
conel grupo de expertos, quienes tienen la posibilidad de recalificar los puntos
criticos, si asi lo creen conveniente (16). Varias modificaciones se han introducido
al método original propuesto por Rand/Ucla (17). Este tipo de técnica de
consenso es la que mas se ha utilizado para elaborar recomendaciones en salud
(4) y por esta razon, junto con la experiencia de algunosgrupos en el pais, es la
que se recomienda en la Guia Metodoldgica.

La puesta en marcha de este método implica tres grupos y tres momentos que
se muestran en la Figura 12 (18).

Figura 12. Modelo del proceso de un consenso formal mediante la técnica de grupo

nominal.
Fase preparatoria Fase de apreciacion Fase de finalizacion
1
Grup
- 2 21
p
3
4
5 10 16
o 18
Lrupo c
| B 11 14 17 19
cor SCior
20
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8
upc
9 13 15
preciacion
Un mes Cuatro meses Un mes
Seis meses
1.  Seleccionar v delimitar ternas y objetivos del consenso. 12, Organizar v coordinar reunion presencial con el grupo de apreciacion,
2. Delinir las necesidades de personal adicional. 13 Reunion presencial para discusion de las diferentes preguntas del consenso (2a
3. segurar la hinanciacion del consenso. u.m(lzl: presencial). ‘ o )
4. | plan de trabajo del consenso, 14, Ajustar recomendacione n resultados de 2a ronda. Enviar version
5. validar la revision de literatura. . ajustad al grupo de aprecia . )
6. Especificar preguntas que quedan sin resolver a partir de revision sistemiitica 15, Tercera apreciacion del mat v las recomendaciones regjustadas (Ga ronda:
de literatura no presencial).
7. Proponer una serie tentativa de recomendacinnes. 16, Ajustar recomendaciones segin resultados de tercera ronda.
8. Enviar la argumentacian bibliogratica v las recomendaciones tentativas al 17, Organizar la reunicn final en la que se elaborard el texto de las
grupo de apreciacion. e omendaciones
9. Primera apreciacion del material v las recomendaciones (Ta ronda no 1. _f‘.l‘l-“"j’“ “'.‘"] para redactar las recomendaviones.
presencial), 19. Trabajo editorial final,
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grupo de apreciacidn,
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Fuente: Instituto Nacional de Cancerologia, 2007 (22)
Grupo promotor

Para efectos de la presente Guia Metodoldgica, el grupo promotor estarad
conformado por un representante de la institucidn gestora que financia la
elaboracidon de la GPC, asi como por tres miembros del GDG: el lider, un
representante del area tematica y otro del area metodoldgica. La funcidén de este
grupo es seleccionar y delimitar los temas y objetivos del consenso, definir las
necesidades del personal técnico adicional para conformar los otros grupos,
asegurar su financiacion y evaluar el proceso para cerrar el consenso. Para
efectos de la delimitacion de temas y establecimiento de objetivos se recomienda
seguir los lineamientos presentados en la Guia Metodoldgica en el paso 4:
definicién de alcances y objetivos de una guia de practica clinica.

Grupo de conduccion

Esta conformado por cuatro o cinco personas en las cuales hay por lo menos dos
metoddlogos y al menos dos profesionales expertos en el tema de las preguntas
planteadas. Estos integrantes pueden hacer parte del grupo elaborador de la
guia. Sin embargo, puede recurrirse a personal externo, dependiendo de las
necesidades establecidas en la fase anterior.

Debe tenerse en cuenta que quienes participan en este grupo no pueden hacer
parte del grupo de apreciacion.

Las tareas de este grupo en la fase preparatoria son:
e Ejecutar el plan de trabajo.

e Validar el analisis de literatura efectuado, a partir del cual se considera
que no existe evidencia suficiente para calificar alguna recomendacion.

e Especificar las preguntas que no quedaron resueltas en la revision de
literatura.

e Proponer una serie tentativa de recomendaciones con base en la revision
de literatura y en la experiencia de los miembros del grupo de conduccion.

e Enviar la argumentacién basada en la revisién de literatura y el grupo
tentativo de recomendaciones a los miembros del grupo de apreciacién.

En la fase de apreciacién el grupo tiene estas tareas:

214




Salud

e Analizar los resultados de la primera revision por parte del grupo de
apreciacién, elaborar un documento con el reporte y enviarlo de nuevo a
cada uno de los miembros de este grupo.

e Organizar y coordinar la reunidn con los miembros del grupo de
apreciacién para una segunda evaluacion.

e Ajustar las recomendaciones de acuerdo con los resultados de la reunion
previa.

e Enviar la versibn enmendada de las recomendaciones al grupo de
apreciacién para su tercera evaluacion.

e Analizar los resultados de la tercera ronda por parte del grupo de
apreciacién y remitir un informe con la versién ajustada al grupo promotor
y al grupo de apreciacion.

En la fase de finalizacion sus tareas son:
e Escribir la version final del texto de las recomendaciones.
e Efectuar el trabajo editorial final.

e Obtener la validacién final de todo el grupo de consenso: promotor, de
conduccién y de apreciacion.

Grupo de apreciacion

Es el grupo mas numeroso (esta constituido por 9 a 15 personas, aunque
dependiendo de la complejidad del tema puede tener mas de 20 personas). Al
igual que en el grupo de conduccidn, sus integrantes pueden ser parte del grupo
elaborador de la guia, aunque suele ser necesario recurrir a personal externo,
dependiendo de los requerimientos de numero de integrantes y de las
caracteristicas de las preguntas planteadas. De manera similar a como se
postuld en el Paso 1 correspondiente a la constitucién del GDG, los criterios para
seleccionar los miembros estan regidos por la multidisciplinariedad, la experticia
y los escenarios de aplicacion. De tal manera, deben ubicarse profesionales que
intervengan directamente en la practica clinica relacionada con las preguntas,
reconocidos expertos sobre el conjunto de practicas en salud vinculadas con el
tema, asi como sobre sus diferentes ambitos de aplicacion (primero, segundo y
tercer nivel; escenarios de practica clinica publica y privada), y finalmente
representantes de los usuarios del sistema.
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En todas las etapas del proceso es importante garantizar su transparencia, asi
como la validez de las recomendaciones que seran generadas, para lo cual cada
uno de los expertos participantes debe realizar una declaracién legal y una
declaracién de conflicto de intereses. Existe un conflicto de intereses toda vez
gue un interés primario, tal como el bienestar de los pacientes o la validez de
una investigacion cientifica, pueda verse afectado por un interés secundario tal
como una ganancia personal o colectiva de tipo econémico, legal o profesional
(19-20). (Ver paso 1 correspondiente a la constitucién del GDG y paso 2 de
identificacion de conflicto de interés).

Momentos (fases metodoldgicas)

Fase preparatoria

En esta fase el grupo promotor, a partir de los resultados de una revision
sistematica previa, ubica &areas en las cuales no parece posible generar
recomendaciones con los insumos disponibles. Con base en lo anterior, genera
un documento en el que propone temas especificos para el consenso, especifica
las necesidades de personal en cada uno de los otros dos grupos (de conduccion
y de apreciacion), asegura los mecanismos para ubicar, contactar e incorporar
en el consenso a estas personas (incluyendo la obtencidn de la declaracion de
conflictos de interés) y asegura los recursos requeridos para culminar el proceso
del consenso. Por parte del grupo promotor en esta fase, deberan cumplirse los
siguientes procesos:

e Delimitacion de preguntas en las cuales no sea posible generar
recomendaciones a partir de la evidencia disponible.

e Ubicacion, contacto y compromiso del personal adicional requerido para
la conformacion de los diferentes grupos del consenso. Esto supone
convocar a sociedades cientificas, entes académicos, grupos de afectados
por las recomendaciones (ver Paso 1 a la constitucién del GDG). Debe
obtenerse la declaracion de conflicto de interés de los participantes.

e Costeo del proceso y consecucién de recursos (remuneracion de expertos,
adquisicién de material, alistamiento de recursos informaticos, sitio para
reuniones, etc.).

A partir de lo establecido por el grupo promotor, se conforma un grupo de
conduccién que se hace cargo de las siguientes tareas:

216




e Analizar en detalle los resultados de las revisiones de literatura. A partir
de esta revisién corrobora o no la necesidad de realizar consensos y
especifica para qué preguntas aplica este requerimiento.

e Elaborar un plan de trabajo y un cronograma para la realizacién del
consenso.

e Redactar, con base en los insumos disponibles (literatura no concluyente
y opiniéon de los miembros del grupo), una propuesta preliminar de
recomendaciones. La redaccidn de las estas Ultimas debe hacerse en un
formato que permita expresar la opinion de los expertos utilizando una
escala ordinal. No deben utilizarse formatos de apreciacion de las
recomendaciones en los que el experto simplemente declare estar a favor
o en contra. Por ejemplo, seria inapropiado proponer la calificacién de una
recomendacion con el siguiente formato:

Tabla 10-1 Ejemplo de calificacion inapropiada de recomendacién

La edad de finalizacion en Colombia de la tamizacion
primaria de neoplasias de cuello uterino debeser:

A los 69 afios: Si No_

A los 65 afios: Si No

Fuente: Instituto Nacional de Cancerologia, 2007

Tabla 10-2 Ejemplo de calificacion apropiada de recomendacion

Tabla 2. Ejemplo Calificacién apropiada de recomendacion

La edad de finalizacion en Colombia de la tamizacion primaria de neoplasias de cuello uterino debe ser a los 69 afios:

Extremadamente Inapropiado - » Extremadamente apropiado
1 2 3 4 5 6 7 8 9

La edad de finalizacion en Colombia de la tamizacion primaria de neoplasias de cuello uterino debe ser a los 65 afios:

Extremadamente Inapropiado - » Extremadamente apropiado
1 2 3 4 5 B 7 8 9

Fuente: Instituto Nacional de Cancerologia, 2007
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Envia esta propuesta preliminar a cada uno de los miembros del grupo de
apreciacién, junto con un formato de calificacién.

Para efectuar dicha calificacidon debe tenerse en cuenta lo siguiente:

Para cada opcion (y no para cada pregunta) debe efectuarse la calificacion
utilizando el anterior formato.

Cada respuesta debe darse marcando uno de los nimeros entre uno vy
nueve. No se admiten marcaciones intermedias, ni valores faltantes, ni
marcaciones que abarquen mas de un valor. Si un caso de estos se
detecta, debe retornarse al calificador la pregunta para que la vuelva a
conpruebaar.

La calificacién debe hacerse teniendo en cuenta los resultados de la
literatura (asi estos sean insuficientes o contradictorios) y la experiencia
de la persona que hace la evaluacion.

La remision y recepcion de calificaciones puede hacerse por correo
ordinario o electrénico (este ultimo método resulta mas eficiente).

Fase de apreciacion

En esta fase se desarrollan tres etapas de apreciacion: dos no presenciales y
una presencial. Las etapas no presenciales tienen una duracién de maximo 15
dias; esto debe informarse a los evaluadores. La etapa presencial tiene una
duracion de una o dos sesiones de cuatro horas cada una, dependiendo del
numero de preguntas del consenso.

Las reglas de calificacién de las respuestas son las siguientes (17,18):

Se calcula la mediana y los intervalos de las respuestas dadas a cada
recomendacién evaluada.

Para la primera ronda de votacion todas las respuestas deben ser tenidas
en cuenta. Para las rondas dos y tres se permite cierto grado de tolerancia
y se admite que los valores extremos en ambas colas (el mayor y el
menor) puedan ser eliminados antes de calcular los valores de tendencia
central y dispersion.

Para establecer el grado de acuerdo se consideran tres zonas segun los
valores que tiene laescala: 1a3,4a6y7a0.
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e Si el intervalo de las respuestas se ubica dentro de los limites de alguna
de las zonas, por ejemplo, si los intervalos de las respuestas estan entre
7 y 9, se considera que existe un acuerdo fuerte entre los miembros del
grupo de consenso.

e Si el intervalo de respuestas se solapa sobre dos zonas por ejemplo: esta
entre cinco y ocho, o entre tres y seis se habla de un acuerdo relativo.

e En caso de que el intervalo de respuestas esté abarcando las tres zonas,
se habla de desacuerdo entre los miembros del consenso.

e De acuerdo con el posicionamiento de la mediana, asumiendo que hay
acuerdo fuerte o relativo, se habla de tres grados:

1. Grado de indicacién o recomendacién: corresponde al
posicionamiento de la mediana dentro de la zona 7 a 9. Aqui
se asume que la recomendacién es apropiada y resulta
indicada.

2. Grado de indecision: se da cuando la mediana se posiciona
en la zona 4 a 6. En este caso, asi el grupo de consenso esté
de acuerdo, no se puede pronunciar sobre el caracter
apropiado o no de la recomendacion.

3. Grado de contraindicacién o no recomendacion: es el caso
de que la mediana se ubique en la zona 1 a 3. Se considera
gue la recomendacion no es apropiada y que se desaconseja.

Figura 13. Escala para calificacién

Extremadamente Inapropiado » Extremadamente apropiado
1 2 3 4 b} B 7 8 9

9: Extremadamente apropiado: esta es su primera opcién (claramente, es su eleccién de primera linea).

7-8:  Usualmente apropiado: podria ser considerado como eleccién de primera linea cuando no sea aplicable la opcién de primera linea.

4-6:  Equivoco: podria ser una opcién alternativa (de segunda linea) aplicable en circunstancias particulares.

2-3:  Usualmente inapropiado: es una opcién que usted rara vez utilizaria.

1: Extremadamente inapropiado: es una opcion que usted nunca utilizaria.

Fuente: Instituto Nacional de Cancerologia, 2007 (22)
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Figura 14. Modelo de representacion grafica de las recomendaciones

_ Eleccion de primera linea
_ Eleccion de segunda linea

Eleccién de tercera linea
Eleccién de cuarta linea

Falta de consenso

Fuente: Instituto Nacional de Cancerologia, 2007 (22)

Tabla 10-3 Tamizacién en mujeres embarazadas
Opcién de eleccidn \

\ Mediana IC 95%
En cualguier \i g g-g
maomenta
En el 2° trimestre B 5-7
En el 1° trimestre 5 38-7
Na realizar m 1 1.1

o1 2 3 4 5 6 7 8 89

*  Latamizacién primaria de neoplasias de cuello uterino en Colombia en mujeres embarazadas que no han cumplido el esquema regular se realizara
en cualquier momento del embarazo.

Fuente: Instituto Nacional de Cancerologia, 2007 (22)

Tabla 10-4 Pautas para la redaccion de recomendaciones finales

Opinion del grupo de consenso LS SR B

Acuerdo sobre la indicacién de un | “Serecomienda...”
procedimiento.

“Como eleccidén de primera linea se recomienda...”
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Acuerdo sobre una indecision. “El grupo de trabajo no pudo llegar a una conclusion definitiva sobre...”

“El grupo no tuvo elementos para poder recomendar...”
Acuerdo sobre la no indicacién de | “No se recomienda...”
un procedimiento.

“... no es recomendado”

Desacuerdo entre los miembros del | “El grupo de trabajo nose pudo pronunciar de manera inequivoca...”
grupo sobre indicacibn o no | “Elgrupo de trabajo estuvo en desacuerdosobre...”

indicacion de un procedimiento. “El grupo de trabajo nopudo concluir...”

Fuente: Elaboracion propia

Las recomendaciones en las cuales se establezca acuerdo fuerte, ya sea de
indicacion o de contraindicacion, se asumen como definitivas y no se vuelven a
evaluar. Todas las demas combinaciones de respuestas deberan ser nuevamente
discutidas en segunda o tercera ronda. En ciertos casos el grado de desacuerdo se
genera en una formulacion inapropiada de la recomendacién. La ronda presencial es
definitiva en estos casos ya que permite readaptar a la forma en que inicialmente se
presentaron las recomendaciones. En caso de que no se genere acuerdo, se recomienda
hacer explicitas las razones que llevaron a esta situacién (concretamente, los participantes
que generaron mayor dispersién deben documentar las razones para dar su calificacion).

Fase de finalizacion

En este punto del proceso el grupo de conduccion se relne para redactar las
recomendaciones finales. La forma en que se escriban éstas variara dependiendo
del grado de acuerdo o desacuerdo entre los miembros del grupo. Algunas
pautas para la redaccién del texto se presentan en la Tabla 10-4 (17,18).
Adicionalmente, se han utilizado herramientas graficas que facilitan la
comprension sobre el grado de acuerdo y la graduacion de las recomendaciones
(22,23).

En tales herramientas se incorporan los siguientes elementos:

e El valor de la mediana de la recomendacién junto con su intervalo de
confianza.

e Una representacion en barras horizontales ordenadas de la mayor a la
menor mediana, junto con su grado de precision (intervalo de confianza).
Una convencidon grafica que permita identificar facilmente los distintos
niveles de recomendacién (generalmente dada por colores en las barras),
como la presentada en la Figura 13.y 14.

221




Salud

La version final debe ser revisada por todo el grupo de consenso para sus
comentarios definitivos y aprobacion. El ultimo punto en esta fase esta a cargo
del grupo promotor y consiste en una evaluacién de todo el proceso de consenso.
Para tal efecto se han utilizado algunas plantillas como la presentada mas
adelante como Plantilla 1. Es importante que se dé retroalimentacién al grupo
sobre este proceso de evaluacion.

10.1.2. Modificaciones al método de consenso convencional

El método de consenso formal tipo grupo nominal se ha aplicado utilizando
algunas variaciones y modificaciones en su estructura general (4). En nuestro
pais existe experiencia en la aplicacion de un método de consenso (grupo
nominal) en el que se sigue la secuencia ilustrada en la Figura 15. Como puede
verse, la diferencia con el método ya descrito radica en los siguientes aspectos:

e Existe una sola reunidn presencial de los expertos en la cual se realizan
las rondas de votacidn (se supone que mas de tres iteraciones no variaran
de manera importante los resultados de las calificaciones dadas por los
expertos). Esta reunidén tiene una duracién de cuatro a ocho horas
(dependiendo del nimero de preguntas que se calificaran). La estructura
de la reunién presencial tiene los siguientes componentes:

o Un grupo de conferencias cortas (hasta 20 minutos) sobre aspectos
epidemioldgicos generales del tema del consenso y sobre los
antecedentes del consenso. Adicionalmente, se realiza una
presentacidn sobre los resultados de la revisidn de literatura. Las
conferencias pueden estar a cargo de miembros del grupo promotor
o de conduccién (eventualmente se pueden vincular expertos
externos).

o Un espacio de discusién en el cual los expertos, cuestionario en
mano, plantean sus opiniones sobre las diferentes preguntas
presentadas. Dependiendo del niumero de expertos esta discusion
puede hacerse en grupos separados (cada grupo con
aproximadamente cinco expertos). Cada grupo tiene un moderador
y un experto metodolégico que pueda aclarar dudas sobre
interpretacién y analisis de la evidencia. Estas discusiones son
documentadas mediante la participacion de un relator, asi como de
un registro en video. Esta reunion de discusién tiene una duracién
de una a dos horas.
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e Rondas de votacion: el proceso se agiliza mediante la utilizacién de un
sistema electrénico inaldmbrico. De esta manera, cada experto dispone
de un teclado numérico en el cual, de manera confidencial, registra su
opinién. Esta opinion es grabada y organizada en una base de datos por
medio de programas de computador especiales. Existen diferentes grupos
gue prestan este servicio en el pais.

e La calificacion se efectua aplicando métodos estadisticos no paramétricos.
Para este efecto, al menos dos integrantes del grupo de conduccion del
consenso, con experiencia en administracion y analisis de datos, realizan
los andlisis de manera inmediata, luego de cada ronda. La regla para
declarar consenso es la siguiente:

o Se encuentra diferencia significativa en la puntuacion asignada a
los items de una pregunta con sdlo dos alternativas.

o Cuando hay mas de dos alternativas, se encuentra diferencia
significativa y ésta es a costa de alguna de las dos opciones con la
mayor mediana. Por ejemplo, en un caso con tres alternativas
pueden darse estas situaciones:

e La mediana mayor es diferente de todas las demas:
se declara consenso.

e Todas las medianas son diferentes entre ellas: se
declara consenso.

e Las dos medianas mayores son diferentes de la
menor, pero entre ellas no hay diferencia: se declara
consenso y en la redaccion de las recomendaciones se
explicita que entre las recomendaciones de primera y
segunda linea no hubo diferencia significativa.

e No hay diferencia significativa entre ningin par de
medianas: se declara no consenso.

Las ventajas de esta modificacion de consenso son las siguientes:

e Permite detectar mas facilmente el acuerdo en grupos grandes de
expertos (20 6 mas).
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e Mejora las tasas de respuesta de los expertos: en el caso de multiples
iteraciones separadas temporalmente existe mayor riesgo de que algunos
expertos no registren su opinion.

e Se puede reducir el tiempo requerido para apreciacion de las
recomendaciones.

e Su desventaja principal radica en la necesidad de personal con cierto nivel
de entrenamiento para efectuar los analisis estadisticos de manera agil y
en el requerimiento de auxilios tecnoldgicos especiales (teclados
inaldambricos).

Figura 15 Modelo del proceso de un consenso formal modificado

Fase preparatoria Fase de apreciacion Fase de finalizacion
1
Grupo
' 2 21
promotor 9
4
- 18
Grupo de 10 13 16
» 53 19
conduccion 11 14 17
7 a
c
]
Bl Se realiza una Unica reunion de
apre#iacij‘n 9 12 15 consenso presencial en le que se
: efectian hasta tres rondas de votacion
Un mes Cuatro meses Un mes
Seis meses
1. Seleccionar v delimitar temas v objetivos del consenso 11. Presentar los resultados de [a primera ronda. Repetir votacion en caso de no
2. Definir las necesidades de 11L'1'.~;|)n;11 adicional. . e_(‘uhunl?.u‘ siacion del material: nueva votacion en caso de R
3 Ase L del consenso, 12, Segunda apreciacion del matertal: nueva votacidn en caso de no consenso.
4 Tie nde (0 del consenso 13, Analizar los resultados de la segunda ronda,
5' »\In . \“!iid‘:l' la [: ilt;i(‘m d:- h‘tvmtuh 14, Presentar los resultados de la segunda ronda. Repetir votacion en caso de no
6.  LEsp car preguntas que quedan sin resolver a partir de la revision LONSENsO.

P 15. Tercera apreciacion del material: nueva votacion en puntos de no acuerdo.
sistematica de literatura,

) N . 1. Ajustar recomendaciones segin resultados de tercera ronda.
7. Proponer una serie tentativa de recomendaciones, - . o = . 9
a 3 P - ) . 17. Organizar la reunion final en la que se elaborard el texto de las
8. Enviar la argumentacicn hibliogrifica v las recomendaciones tentativas al
rupo d acion : recomendaciones,
5 P . ) 3 18. Reunion hinal para redactar las recomendaciones,
9.  Reunion pr 1 para discusion de las diferentes preguntas del consenso v . o P
votacion (1a ronda) = 149, Trabaio editorial final
N . 3 ‘ 20 Validacion linal de todo el grupo de consenso (firmas v vistos buenos).
10, Analizar los resultados de la primera ronda, b °

21. Evaluacion del proceso v cierre del consenso.

Fuente: Instituto Nacional de Cancerologia, 2007 (22)
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Plantilla 1. AUTOEVALUACION DEL PROCESO DE ELABORACION DEL CONSENSO
FORMAL (ADAPTADO DE FITHC ET AL. (17))

Agradecemos su participacion en este proceso de consenso formal.
Adicionalmente, teniendo en cuenta su experiencia y aporte, le estamos
solicitando completar el siguiente cuestionario, contestado de la manera mas
honesta las diferentes preguntas (es posible que no haya participado en todo el
proceso. Por favor, conteste sélo aquellas preguntas que se relacionan con su
participacion en el consenso).

Para contestar las diferentes preguntas por favor marque una equis (x) sobre el
punto que mejor refleje su opinidn o apreciacidén. Existen algunas preguntas en
las cuales su respuesta consistira en escribir un nimero o un texto. Nuevamente
agradecemos su gentil colaboracién.

Plantilla 1. Autoevaluacién del proceso de elaboracion del consenso formal

Revisidn de literatura

1. ¢Haleido toda la literatura que se le envié? ¢Usted cree que fue inconsistente en sus
= Nada apreciaciones vy juicios?
=  Muy poco = Nada
= Parcialmente =  Muy poco
= Casicompletamente = Parcialmente
= Completamente = Casicompletamente

= Completamente

2. éCuantas horas dedicé a leer la literatura que se  [5. éCuantas horas invirtié en la apreciacidn y juicio
leenvié? de las recomendaciones?

éConsidera que la literatura que se le envié fue
adecuada?

= Nada

=  Muy poco

= Parcialmente

= Casicompletamente

= Completamente

Reunidén de discusion de las apreciaciones|
(segunda, presencial)

éLa literatura que se le envid influyd en los juicios 1. ¢El coordinador manejé adecuadamente la
que realizé? reuniéon?

= Nada = Nada

=  Muy poco =  Muy poco

= Parcialmente = Parcialmente

= Casicompletamente = Casi completamente

= Completamente = Completamente

2. iLareunién aporté informacion valiosa?
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Apreciacién (primera, no presencial)

= Nada

=  Muy poco

= Parcialmente

= Casi completamente
= Completamente

1. ¢ Resulté facil apreciar y juzgar las
recomendaciones?

= Nada

= Muy poco

= Parcialmente

= Casicompletamente
= Completamente

¢Los argumentos relacionados con las diferentes
recomendaciones se discutieron adecuadamente?
= Nada
=  Muy poco
= Parcialmente
= Casi completamente
= Completamente

2. ¢La labor encomendada resulté pesada ydificil?
= Nada

= Muy poco

= Parcialmente

= Casicompletamente

= Completamente

¢Las apreciaciones que hicieron otros miembros
influyeron sobre las suyas?

= Nada

=  Muy poco

= Parcialmente

= Casi completamente

= Completamente

3. ¢Las instrucciones fueron claras?

= Nada

= Muy poco

= Parcialmente

= Casicompletamente
= Completamente

¢La discusion efectuada en la reunién influyé sobre
sus apreciaciones y juicios?

= Nada

=  Muy poco

= Parcialmente

= Casicompletamente

= Completamente

Impresion general

éCree que sus apreciaciones y juicios reflejan lo
guedebe hacerse en la practica?

= Nada

=  Muy poco

= Parcialmente

= Casicompletamente

= Completamente

éCree que las apreciaciones del grupo reflejan lo
guedebe hacerse en la practica?

= Nada

=  Muy poco

= Parcialmente

= Casicompletamente

= Completamente
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¢El trabajo de este grupo puede generar un grupo
derecomendaciones que ayuden al personal de
salud a tomar decisiones adecuadamente?

= Nada

=  Muy poco

= Parcialmente

= Casicompletamente

= Completamente
¢éSe siente satisfecho por su participacion en este
grupo?

= Nada

=  Muy poco

= Parcialmente

= Casi completamente
= Completamente

5. ¢Su participacion en el grupo llend sus
expectativas?
= Nada
=  Muy poco
= Parcialmente
= Casi completamente
= Completamente
¢ Qué sugerencias haria para mejorar este método
deconsenso?

Fuente: adaptado de Fitch K et (17)
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10.1.3. Consenso informal de expertos

Son aquellos en los que un grupo de expertos efectia recomendaciones basado
en una evaluacion subjetiva de informacidn previa, sin que se dé una descripcién
especifica del proceso seguido para generar las recomendaciones. El uso de
consensos informales es el enfoque mas antiguo para elaborar recomendaciones
en salud. Sin embargo, estas recomendaciones a menudo tienen pobre calidad
y carecen de métodos de documentacion adecuados (1). Esto contrasta con los
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métodos de consenso formal, que usan enfoques sistematicos para valorar la
opinidn de expertos y alcanzar acuerdo en las recomendaciones.

Debido a que en los consensos no formales no se usa un enfoque sistematico
para dirigir la busqueda y evaluacidon de la evidencia, las recomendaciones
pueden resultar influenciadas por intereses particulares o por dindmicas
particulares en el grupo. Aunque, como ya se menciond, esta metodologia se
empez0 a usar antes que los consensos formales, ha sido reemplazada por estos
ultimos, ya que usan un enfoque sistematico para evaluar la opinién de expertos
y para conseguir acuerdo (2). Sin embargo, hay estudios que reportan que los
resultados de consensos formales e informales resultan cualitativamente
similares, aunque los métodos formales tienden a producir recomendaciones que
clinicamente resultan mas especificas (3).

Lo mas frecuente en este tipo de metodologia es que las recomendaciones se
generen después de una reunion de expertos. Los participantes suelen expresar
sus opiniones, las cuales son condensadas y resumidas por el lider del grupo
para generar la recomendacién. Las recomendaciones generadas por este
método se logran, no mediante un proceso estructurado, sino a través de una
discusion abierta (4). Se espera que las opiniones encontradas puedan ser
ampliamente debatidas, buscando llegar a un punto en que todos los miembros
manifiesten su acuerdo.

Como ultimo recurso puede acogerse la opinion de la mayoria de los miembros,
siempre y cuando en el documento final se declare que no hubo acuerdo total,
se hagan explicitas las posiciones, se discutan las razones y se resalte el tipo de
argumentaciones que tuvieron confrontacion.

En el proceso de elaboracién de la presente guia se propone que sdlo se recurra
a utilizar consensos formales en el caso de que no se pueda ubicar evidencia
clinica adecuada para resolver alguna de las preguntas planteadas. Esta decisién
se deberd dar en un punto posterior a la definicién del alcance y objetivos de
una GPC. Por resultar poco eficiente no encontramos justificado practicar
consensos formales al interior del GDG durante todo el trabajo de elaboracion
de la guia; debe asumirse que una adecuada seleccién de los miembros del GDG
en la fase preparatoria.

Conformacion del GDG: favorece la adecuada calidad de los procesos de
consenso informal al interior del GDG. En este punto debe resaltarse la
importancia del lider del grupo quien debe ser un individuo que tenga la
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suficiente cualificacién y responsabilidad para facilitar la participacién de todos
los miembros, asegurando la transparencia de todas las decisiones tomadas en
el GDG (5).

El hecho de que se efectien consensos informales durante la gran parte del
desarrollo de la GPC soélo implica que no existe una revisidon sistematica de
literatura que apoye cada proceso y que no se aplican métodos sistematicos para
llegar a los acuerdos; por lo demads, deben asegurarse los demas supuestos
centrales de un trabajo de consenso, como son: la transparencia de todo el
ejercicio de consenso, asi como el garantizar la participacién de todos los
miembros y el tener en cuenta todas las opiniones. Por lo anterior, se
recomienda que en cada sesién del GDG se documenten los siguientes aspectos:

. Fecha, hora y sitio de realizacién de la reunion del GDG.

o Listado de los participantes y papeles cumplidos en ese punto del
proceso lider del grupo, experto tematico, experto metodoldgico, etc.
(Ver constitucion del GDG).

. Objetivos y agenda de la reunién.

. Aspectos centrales de la discusién y puntos relevantes relacionados
con el cumplimiento de los objetivos y el seguimiento de la agenda.

. Conclusiones de la reunién: si hay consenso total declararlo como tal
("Hubo consenso de todos los participantes del GDG en relacion con el
tema...”). Si hubo consenso parcial dejar consignado el tépico sobre el
cual se declard el consenso, asi como los nombres de los miembros
que disintieron, sus posiciones y las argumentaciones centrales frente
a la discusion. Si se recurrido a un proceso de votacién, esto debera
quedar consignado en la documentacién de la sesion, junto con la
opinidn que respaldd cada uno de los votantes (no resulta admisible el
voto secreto). De la misma manera, debera consignarse si no hubo
posibilidad de llegar a un acuerdo.

o Nombre y firma de cada uno de los participantes en la sesion.
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