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Glosario

Para dar claridad a los lectores, se presenta un listado de aquellos conceptos clave para la
comprension de esta guia metodoldgica.

o Adopcién: Recibir haciendo propios, parecer, métodos, doctrinas, ideologias,
modas, entre otros, que han sido creados por otras personas o grupos. En esta guia
metodoldgica se consideran dos escenarios de adopcion:

o La adopcién de una recomendacién por parte de un GD de GPC cuando se
tiene una GPC que se ajusta a un contexto colombiano determinado.

o La adopcion de una recomendacion por parte de una IPS cuando debe
implementar una GPC.

Se define el término adopcion como el proceso de acoger recomendaciones de
guias de préctica clinica (GPC) sin realizar ningun tipo de ajustes (1). Para lo
anterior sera indispensable contar con la autorizaciébn del desarrollador del
documento original.

¢ Adaptacién: La adaptacion implica modificar una GPC que ha sido elaborada en un
contexto cultural y organizacional determinado, y adaptarla a otro contexto diferente,
dando como resultado una nueva GPC (2). Para el caso de esta guia metodoldgica,
se realizard el proceso de adaptacion de recomendaciones siguiente las
recomendaciones metodoldgicas de la propuesta ADOLOPMENT.

e AGREE II: El Instrumento AGREE Il es una herramienta que evalla el rigor
metodoldgico y la transparencia con la que se desarrolla una GPC (3)

e Calidad metodolégica: grado en que el disefio de un estudio se haya realizado
siguiendo los estandares metodolégicos recomendados, cuyo objetivo es la
disminucién de la posibilidad de que existan errores sistematicos (sesgos). La
variacion de la calidad puede explicar la variacién en los resultados de los estudios
incluidos en una revision sistematica. Los estudios disefiados con rigor, y por ende
con mejor calidad, presentan una mayor probabilidad de obtener resultados mas
préximos a la ‘verdad’. (1)

e Efectividad: beneficio (p.ej. en resultados o desenlaces en salud) que supone utilizar
una tecnologia para un determinado problema en condiciones generales o
habituales, por ejemplo, el uso de antihipertensivos para el control de la presion
arterial. (1)

e Efecto del tratamiento: medida del efecto de un tratamiento (intervencién) sobre los
resultados o desenlaces en salud. Dicha medida sera el efecto sélo atribuible a la
presencia o utilizacion de la intervencion. Usualmente los investigadores tratan de
estimar dicho efecto mediante la diferencia entre los resultados observados en el
grupo de tratamiento y el grupo control. (1)

e Eficacia: beneficio que supone utilizar una tecnologia para un determinado problema
en condiciones idoneas, por ejemplo, un entorno de laboratorio, dentro del protocolo
de un ensayo controlado aleatorio rigurosamente gestionado, o en un “centro de
excelencia”. (1)
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Ensayo clinico: estudio de investigacion realizado en individuos o pacientes bajo
riguroso control y monitorizacion, para evaluar una o varias intervenciones sanitarias
(entre ellas, métodos de diagndéstico e intervenciones profilacticas). Cada ensayo
esta disefiado para responder preguntas cientificas especificas. (1)

Estimacion del efecto: en los estudios los efectos de una intervencién en los
desenlaces en salud se calculan a través de diferentes medidas, mediante la
relacién observada entre una intervencion y un resultado, expresada por ejemplo,
como el nimero necesario a tratar (NNT), el odds ratio (OR), el riesgo relativo (RR),
el riesgo absoluto, la diferencia de riesgos, la diferencia de media estandarizada o
la diferencia de media ponderada. (1)

El efecto del tratamiento es la medida del efecto de un tratamiento (intervencién)
sobre los resultados o desenlaces en salud. Dicha medida sera el efecto sélo
atribuible a la presencia o utilizacibn de la intervencion. Usualmente los
investigadores tratan de estimar dicho efecto mediante la diferencia entre los
resultados observados en el grupo de tratamiento y el grupo control.

Evaluacién critica de la literatura: proceso de evaluacion e interpretacion de la
evidencia considerando de forma sistematica su validez interna y externa,
resultados y relevancia. (1)

GRADE: la aproximacion GRADE es un sistema para valorar la calidad de la
evidencia en revisiones sisteméaticas y otras formas de sintesis de evidencia, tales
como evaluacion de tecnologias en salud y GPC, y para graduar las
recomendaciones dirigidas a la atenciéon en salud. GRADE ofrece un proceso
transparente y estructurado para desarrollar y presentar resimenes de evidencia, y
para llevar a cabo los pasos involucrados en el desarrollo de recomendaciones. El
sistema puede ser usado para desarrollar GPC y otras recomendaciones para la
atencion en salud (p.ej., en salud publica, politica y sistemas en salud, y decisiones
de cobertura)(4)

Guia de practica clinica (GPC): Conjunto de recomendaciones dirigidas a optimizar
el cuidado del paciente, con base en la revision sistematica de la evidencia y en la
evaluaciéon de los beneficios y perjuicios de distintas opciones terapéuticas,
diagndsticas, entre otras, en la atencion a la salud(5)

Indicacién: sintoma clinico, factor de riesgo o circunstancia en las cuales es
apropiada la realizacion de una intervencién sanitaria, de acuerdo a lo determinado
0 especificado por, p.ej., en una GPC, en el estandar asistencial, por un érgano
regulador o por otra fuente autorizada. (1)

Metanalisis: métodos sistematicos que utilizan técnicas estadisticas para combinar
los resultados de diferentes estudios y asi obtener una estimacion cuantitativa del
efecto global de una intervencién o variable determinada sobre un desenlace en
salud definido. Esta combinacion aporta medidas de efecto que resumen toda la
evidencia, con mayor precision y por ende, aporta informacion mas sélida que la
proporcionada por estudios individuales. (1)

10
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Obra derivada: Aquella que resulte de la adaptacion, traduccién u otra
transformacion de una originaria, siempre que constituya una creacion auténoma
(Art.8, Ley 23 de 1982).

Resultado clinico: resultado de importancia clinica que se define en base a la
enfermedad sometida a estudio (p.ej. fractura en la osteoporosis, curacién de la
Ulcera péptica y tasas de recaidas). (1)

Revision sistematica: revision estructurada de la literatura que aborda una pregunta
de investigacién formulada, para ser respondida mediante una sintesis y andlisis de
la evidencia. El proceso de sintesis de la evidencia comprende varios pasos como
la busqueda de estudios en la literatura, la aplicacion de criterios de inclusion y
exclusion predeterminados, la extraccion de los datos y finalmente la sintesis y
resumen de la evidencia. Para analizar y resumir los resultados de los estudios
incluidos en la revisidon sistematica, pueden utilizarse optativamente métodos
estadisticos (metanalisis). (1)

Seguridad: medida de la probabilidad de un resultado adverso y su gravedad
asociado al uso de una tecnologia en una situacién concreta, p.ej. en el caso de una
persona que convive con el virus de la inmunodeficiencia humana/ SIDA, y recibe
tratamiento antiretroviral, como consecuencia de ello, presenta lipodistrofia, este
ultimo es el evento adverso que se presenta con cierta frecuencia al tomar algin
tipo de antiretrovirales. (1)

Tecnologia sanitaria: cualquier intervencion que pueda ser utilizada en la promocion
de la salud, deteccion temprana, prevencion, diagnéstico o tratamiento de una
enfermedad, rehabilitaciéon o cuidados prolongados. Se incluyen los medicamentos,
los dispositivos, los procedimientos médicos y quirdrgicos, asi como los sistemas
organizativos dentro de los cuales se proporciona dicha atencién sanitaria. (1)

Toma de decisiones basada en la evidencia: estudio de la evidencia en el proceso
de toma de decisiones en salud. (1)

11
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Introduccion

El Ministerio de Salud y Proteccion Social, en el marco del Sistema General de Seguridad
Social en Salud (SGSSS), ha desarrollado una Guia Metodolégica (GM) para el desarrollo
de guias de préctica clinica (GPC), la cual contiene los lineamientos que se deben seguir
para su realizacién. Con esta GM se busca que las GPC cumplan con las caracteristicas
generales para ser validas y reproducibles. La GM fue publicada en su primera version en
el afio 2011 y fue actualizada en el afio 2014 (5).

En la actualidad el SGSSS cuenta con mas de 60 GPC basadas en evidencia, las cuales
han sido realizadas por diferentes grupos desarrolladores, en el marco de dos
metodologias, la version inicial o version No. 1 de la GM y la versién actualizada o versién
No. 2 de la GM. En la versién No.1 se proponia el uso de la metodologia ADAPTE y en la
version No. 2, posterior al analisis por parte de los grupos desarrolladores en relacién a la
inversion de tiempo y recursos, se contemplé el desarrollo de novo de GPC. Para este fin
se consider6 y recomendd la metodologia denominada “adopcién de evidencia”,
proveniente de GPC elegibles y de 6ptima calidad que usaran el sistema GRADE, pero no
de la adaptacién o adopcién propia de GPC o de sus recomendaciones, lo anterior se
traduce, en el uso de la evidencia que soportd las recomendaciones.

El desarrollo de una GPC, puede tomar tiempos de 12 a 18 meses, lo cual tiene una relacion
directa con los recursos necesarios para su desarrollo. Lo anterior, sumado a las mdltiples
fuentes de evidencia disponibles, en las cuales ya se encuentra la calificacion de la
evidencia, la sintesis de la misma, e incluso tablas de evidencia desarrolladas, se ha
considerado por parte de otros grupos desarrolladores en el mundo, la necesidad de
implementar nuevas metodologias, que eviten la duplicacién de esfuerzos, y la eficiencia
en los procesos de desarrollo de GPC.

Resultado de este analisis, en el mundo existe un contexto en el cual los recursos son
limitados y se presentan situaciones en las cuales se requiere el desarrollo o acceso rapido
a una GPC, para esto, se ha considerado que se debe tener la disponibilidad de una
metodologia alternativa rigurosa, valida y reproducible para la obtencidon de las mismas. La
ejecuciéon de esta metodologia alternativa permitira el desarrollo de GPC en menor tiempo
y con menores recursos en escenarios especificos. Dado lo anterior este documento,
propone una metodologia que permite el desarrollo de GPC, a través de una metodologia
de adopcion o adaptacion segun sea el caso.

De igual manera, en el marco del SGSSS, en el cual las GPC seran usadas por los
diferentes actores del sistema, y de acuerdo con lo establecido en el manual de inscripcion
de prestadores y habilitacion de servicios de salud, expedido a través de la Resolucién 2003
de 2014 (6), los prestadores de servicios de salud, deben asegurar procesos Yy
procedimientos conducentes a garantizar la seguridad del paciente y la gestion del riesgo.
En este sentido, la guia metodologica establece en la seccion correspondiente a los
procesos prioritarios asistenciales las acciones que los prestadores deben incluir, entre las
gue se encuentran la existencia de GPC en la organizacion.

Es importante resaltar que la sola existencia de GPC no es suficiente, para esto la
resoluciéon establece cinco actividades relacionadas con las mismas, estas son:

12
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e La institucién de salud (prestadores de salud) debe contar con un procedimiento
para el desarrollo o adopcion de GPC para las principales enfermedades o causas
de consulta que atiende en cada servicio.

e Debe contar con GPC en cada servicio, en este sentido, las primeras a adoptar
seran las expedidas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, en caso de que
estas no estén disponibles, debera adoptar GPC basadas en evidencia nacionales
0 internacionales, en caso que la institucion decida elaborar guias estas las
elaborara siguiendo los procesos de la guia metodoldgica del Ministerio de Salud y
Proteccion Socia (GM).

e La institucion debe asegurar que las GPC y procedimientos establecidos, sean
conocidos por el personal encargado de su aplicacion, incluyendo el personal en
entrenamiento, para esto el prestador debe mostrar evidencia de su socializaciéon y
actualizacion.

o Las GPC deben ser implementadas, es decir, la institucion prestadora de servicios
de salud, debe demostrar que estas son llevadas a la practica por el personal de la
institucion.

e Las GPC y la implementacion de las mismas deben ser evaluadas y mejoradas de
manera continua, para esto la institucién desarrollara los mecanismos apropiados.

En este contexto, surge la necesidad de contar con un documento metodolégico que oriente
el desarrollo de GPC a través de un proceso eficiente, y aunado a ello, un proceso que le
permita a las IPS realizar el proceso de adopcion de las GPC para ser usadas por
profesionales en salud.

13
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Objetivos

Dar lineamientos metodologicos a los GD, para el desarrollo de GPC a través de un
proceso de adopcién o adaptacion, que permita obtener una GPC de alta calidad y
aplicabilidad en el contexto Colombiano.

Orientar a los Prestadores de Servicios de Salud, para que realicen el proceso de
adopcion de GPC desarrolladas en primera instancia por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, o por otros grupos desarrolladores de GPC, en el marco de la
Resolucion 2003 de 2014 y todo acto administrativo que lo modifique o lo sustituya.

Alcance

Esta guia metodolégica, no modifica la GM, por el contrario hace uso de elementos
propuestos en este documento.

Esta guia metodoldgica brinda una opcién metodolégica para el desarrollo de GPC
a través de la adopcién y adaptacion, en el marco de SGSSS en Colombia.

Esta guia metodologica brinda pautas metodolégicas basadas en evidencia, para
que diferentes actores puedan desarrollar GPC de alta calidad a través de la
adopcion y adaptacion, y sean usadas para la toma de decisiones en salud a niveles
nacional, territorial, local, tanto en el aseguramiento como en los prestadores de
servicios de salud.

Esta guia metodoldgica orientara el proceso de adopcién de GPC por parte de los
Prestadores de Servicios de Salud.

2.1 Usuarios

Los usuarios de esta guia metodolégica podran ser:

Grupos desarrolladores de GPC

Grupos de investigacion

Prestadores de Servicios de Salud

Entidades Administradoras de Planes de Beneficios

Entidades Territoriales de Salud

Agremiaciones y/o sociedades cientificas

Instituciones académicas

Y todos aquellos actores interesados en el desarrollo o seleccion de GPC

14
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3. Pregunta de investigacion, metodologia para el desarrollo de la guia
metodoldgicay resultados

3.1 Pregunta de investigacion
La pregunta que oriento el desarrollo de la presente guia metodologica fue:

¢, Qué metodologias existen para el desarrollo de guias de practica clinica basadas en
evidencia, relacionadas con procesos de adopcién o adaptacién?

3.2 Metodologia para el desarrollo de la guia metodolégica

La metodologia para el desarrollo de esta guia metodoldgica se estructur6 en cinco fases,
que se resumen en la Grafica 1.

Grafica 1. Fases de la metodologia para el desarrollo de la guia metodoldgica

Formulacion de la pregunta

Revision de la literatura

Panel de expertos

Andlisis de la evidencia y Analisis cualitativo de las
opiniones de expertos

Formulacion de las recomendaciones metodologicas
y de reporte

Revision externa por pares

Para consultar el detalle de la metodologia ver los Anexos 1, 2y 3.
3.3 Resultados

Una vez realizado el analisis de la evidencia y de las opiniones de expertos, se consideran
puntos clave, que se presentan a continuacidbn y que permitieron la generacion de
recomendaciones metodoldgicas que se propone en esta guia metodolégica:

e EIl proceso de adaptacién de GPC, a través de la metodologia ADAPTE (7)
resulta ser una estrategia poco usada en la actualidad. Es una propuesta que
demanda significativo tiempo y esfuerzo, y no enfatiza en la metodologia
utilizada para la sintesis de evidencia en la GPC.

e El proceso de adopcion es una estrategia usada por algunos GD la cual permite
realizar una GPC en poco tiempo y con pocos recursos. Sin embargo, esta

15
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metodologia tiene importantes limitaciones derivadas del no poder realizar
modificaciones a las recomendaciones, lo cual se puede ver reflejado en
dificultades en la implementabilidad de las mismas en el contexto nacional.

e El proceso de desarrollo de novo de GPC, tiene multiples ventajas reconocidas
en la actualidad, sin embargo, es una estrategia que requiere significativos
recursos econémicos y de tiempo

e Experiencias de GD, han incorporado los beneficios de las diferentes
metodologias para el desarrollo de GPC, con el objetivo de implementar una
estrategia que permita obtener GPC de alta calidad, en escenarios de menor
disponibilidad de recursos y menor tiempo; que permitan hacer sostenibles los
programas o estrategias nacionales encaminadas al desarrollo de GPC y la toma
de decisiones en salud informada en evidencia.

e Existen en la actualidad propuestas metodolégicas como RAPADAPTE vy
ADOLOPMENT (2)(8), las cuales permiten el desarrollo de GPC a través de
metodologias reproducibles, que superan las limitaciones previamente
mencionadas.

e El uso de la metodologia GRADE (4)para la calificacion global de la evidencia y
la formulacién de recomendaciones, es ampliamente reconocida y adoptada por
los grupos desarrolladores de GPC a nivel mundial.

e En un contexto de recursos limitados, siendo clara la utilidad de las GPC,
reconociendo que en el mundo existe un proceso de desarrollo GPC de alta
calidad, se hace necesario establecer metodologias reproducibles para hacer
uso de la evidencia disponible.

Dada la evidencia identificada y la opinion de los expertos, a continuacion, se proponen las
recomendaciones para la adopcién-adaptacion de GPC.

En el Anexo 4 se muestra en detalle los hallazgos de la RSL y de los momentos
participativos de los expertos.
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4. Metodologia para el desarrollo de GPC através de laadopcion o adaptacién por
parte de grupos desarrolladores de GPC

4.1 ¢Cuando desarrollar una GPC a través de una metodologia de adopcion
adaptacion?

Esta metodologia para el desarrollo de GPC se propone cuando se presentan los siguientes
escenarios:

e Temas o enfermedades de Emergencia en salud: Se define Emergencia sanitaria
como “cuando se presenten situaciones de riesgo como: epidemia, epidemia
declarada, insuficiencia o desabastecimiento de bienes o servicios de salud o
eventos catastroficos que afecten la salud colectiva”. (Ley 1753 de 2015)

e Requerimiento por orden judicial o normativa de desarrollo de una GPC especifica
en un tiempo de ejecucién que impide el proceso de desarrollo de GPC de novo
acorde a las recomendaciones de la GM (5).

e Limitacion temporal, limitacién de recursos, disponibilidad de insumos de alta
calidad, para la no duplicacién de esfuerzos.

Sin embargo, a pesar de que se cumpla alguno de los criterios previamente mencionados,
la posibilidad de usar esta metodologia estara supeditada al cumplimiento de los criterios
técnicos/ metodoldgicos que se exponen mas adelante.

4.2 Recomendaciones metodolégicas y de reporte parala GPC

A continuacion, se presentan las recomendaciones para el proceso de adopcion o
adaptacion de GPC para los GD.

4.21 Etapas metodoldgicas

4.2.1.1 Fase 1: Identificacion de criterios para desarrollar una GPC através de una
adopcion/adaptacion:

En esta fase la entidad gestora debera identificar si existe alguna de las causales
para este desarrollo:

¢ ¢Es una emergencia de salud?

e ¢ Existe un requerimiento por orden judicial o normativa que no permita el desarrollo
de novo de una GPC dado el tiempo de cumplimiento?

e ¢Los recursos y el tiempo son limitados? ¢existen insumos realizados
recientemente?

Si el ente gestor tiene una respuesta afirmativa a cualquiera de estas tres preguntas, se
recomienda continuar con el proceso metodolégico propuesto en esta guia metodoldgica.
En caso contrario, se sugiere realizar el proceso de desarrollo de novo que se determina
en la GM (5)

Para dar respuesta a las preguntas orientadoras previamente mencionadas, se requiere
conocer la temética de la GPC que se va a desarrollar. Por lo tanto la priorizacién del tema
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a abordar, hace parte integral del andlisis para la seleccién de la metodologia que se
empleara para su desarrollo.

4.2.1.2 Fase 2: Concertacion de alcance y objetivos preliminares

Una vez se ha tomado la decision de utilizar la metodologia de adopcion o adaptacion, el
GD de la GPCy el ente gestor concertaran el alcance y objetivos preliminares que se espera
que la GPC tenga.

Se considera que el alcance y objetivos sean preliminares, dado que estos pueden
modificarse, a la luz de las GPC identificadas para el proceso de adopcion o adaptacién de
la GPC.

Es necesario que a priori, el GD y el ente gestor prioricen y dejen plenamente establecido
gque aspectos de la condicién de salud son los mas importantes para abordar, lo anterior,
dado que las GPC identificadas podran no contener todos los aspectos desde la prevencién
hasta la paliacion. Dado esto se debera priorizar los aspectos asi:

Decision
Aspecto
SI NO
Prevencién
Diagnéstico

Tratamiento
Rehabilitacion
Paliacién

El GD y el ente gestor deberan preguntarse si ¢ el alcance de la GPC pretende abordar la
prevencién, diagndstico, tratamiento, rehabilitacion o paliacién? Esta pregunta debera
responderse para cada aspecto, en el marco de la variabilidad clinica o las brechas en el
conocimiento existentes. Se deberan asi, priorizar los aspectos mas importantes a tener en
cuenta para el desarrollo de la GPC. Solamente y de acuerdo a las GPC disponibles, se
podra y debera reevaluar el alcance de la GPC.

Es posible que se realice en este marco una RSL que cubra aquellos aspectos priorizados
que no estén disponibles en las GPC identificadas.

4.2.1.3 Fase 3: Conformacion del GD y declaracion de conflictos de interés

La conformacion del grupo desarrollador debera realizarse de acuerdo a la tematica de la
GPC, ademas de tener un equipo de expertos metodoldgicos y tematicos. Los expertos
metodoldgicos, serdn aquellos con experiencia en el desarrollo de GPC, desarrollo de
revisiones sistematicas de la literatura, sintesis y calificacion de la evidencia y procesos
participativos, dependera de la etapa en la cual se encuentre el proceso. Para el caso de
los expertos tematicos, se considera que esta definicién se debe alinear con la experiencia
gue se considere relevante para el tépico especifico que se aborde en la GPC.

No existe un nimero de integrantes establecido como éptimo para el GD, dependera del
alcance de la GPC, el nimero de preguntas y recomendaciones que se estimen.
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Se recomienda que el grupo desarrollador cuente con:

Coordinador de la GPC

Expertos teméticos

Representacidon de usuarios/pacientes

Expertos metodoldgicos (expertos en busquedas de literatura en salud y expertos
en metodologia de sintesis de evidencia)

e Traductor oficial o con experiencia en temas de salud.

e Equipo de tarea ampliada (personal administrativo, logistico y de participacion)

e Lider y equipo econdmico (esto para el caso en el cual la GPC contemple la
realizacion de una evaluacion econémica)

Una vez conformado el grupo desarrollador debera realizar la declaracion de conflictos de
intereses, de acuerdo a lo contemplado en el paso 3 descrito en la GM (5)

4.2.1.4 Fase 4: Busqueda de Guias de Préctica Clinica

El objetivo de esta fase es identificar las GPC relacionadas con el tema en cuestion. La
busqueda debera ser reproducible y dirigida, orientada a identificar GPC de 6ptima calidad.
Para ello se recomienda realizar las busquedas en las siguientes fuentes:

a. Organismos compiladores de GPC

Organizacion | Acceso
Guidelines International | http://www.g-i-n.net/
Network
Agency for Healthcare | https://www.guideline.gov/
Research and Quality/
National Guidelines
Clearinghouse
CMA Infobase: Clinical | https://www.cma.ca/En/Pages/clinical-practice-
Practice Guidelines guidelines.aspx
CISMEF (en francés) http://doccismef.chu-rouen.fr/dc/#env=bp
Catdlogo de Guias de | http:/portal.quiasalud.es/web/guest/guias-practica-
Practica Clinica en el Sistema | clinica
Nacional de Salud

b. Organismos desarrolladores de GPC

Organizacion | Acceso
National Institute for Clinical | https://www.nice.org.uk/
Excellence (NICE)
Scottish Intercollegiate | http://www.sign.ac.uk/
Network
New Zealand Guidelines Group | https://www.health.govt.nz/publications?f%5B0%5D=i
m_field publication type%3A26
American College of | https://www.acponline.org/clinical-

Physicians information/guidelines
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Organizacion | Acceso
Haute Autorité de Santé (HAS) | http://www.has-
sante.fr/portail/icms/fc_1249605/fr/outils-quides-
methodes
Health  Services/Technology | https://www.ncbi.nim.nih.gov/books/NBK16710/
Assessment Texts (HSTAT)
Organizacibn  Panamericana | http://www.paho.org/

de la Salud

WHOLIS - Sistema de | http://liscuba.sld.cu/index.php?P=FullRecord&ID=1652
Informacion de la Biblioteca de | w

la OMS

Centro Nacional de Excelencia | http://www.cenetec.salud.gob.mx/#
Tecnoldgica en Salud
Agency for Healthcare | https://www.ahrg.gov/professionals/clinicians-
Research and Quality providers/guidelines-recommendations/index.html
Consejo Nacional Australiano | https://www.clinicalguidelines.gov.au/

de Salud e Investigacion
Médica: Guias para la Practica
Clinica

WHO http://www.who.int/publications/guidelines/en/

c. Bases de datos

Acceso
PubMed https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/
Embase https://www.elsevier.com/solutions/embase-
biomedical-research
Lilacs http://bases.bireme.br/cgi-

bin/wxislind.exe/iah/online/?IsisScript=iah/iah.xis&base
=LILACS&lang=e&form=F

Epistemonikos https://www.epistemonikos.org/

Trip Database https://www.tripdatabase.com/

De igual manera se recomienda realizar una basqueda en paginas de agremiaciones o
sociedades cientificas relevantes para el tema de la GPC, asi como las paginas oficiales de
los ministerios de salud o agencias que desarrollen GPC.

Los resultados de la busqueda deben almacenarse y se recomienda usar un gestor de
referencias bibliografica para almacenar las referencias identificadas en esta fase.

Se recomienda que la busqueda de GPC se limite a los Ultimos 5 afios, teniendo en cuenta
gque aquellas GPC que estén superando su periodo de vigencia (definido por sus
autores), deberan ser revisadas por los expertos tematicos, con el fin de definir si las
recomendaciones seran adoptadas o requieren una nueva revision sistematica
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4.2.1.5 Fase 5: Seleccion de Guias de Practica Clinica

Una vez realizada la busqueda de GPC, el objetivo es realizar un proceso de cribado y
seleccion de GPC, para ello se establecen las siguientes etapas:

a. Etapa detamizacién primaria:

Dado el alto volumen de documentos que puede arrojar la busqueda, se propone realizar
una tamizacion primaria a través de la lectura del titulo y resumen, esta tamizacion debera
responder a las siguientes preguntas:

e ¢ Se aborda el tema o tépico que se prioriz6 para la GPC?
e ¢ En eltitulo o resumen se menciona que es una GPC o recomendaciones basadas
en evidencia?

Si se responde a las dos preguntas de manera afirmativa, las referencias seran
seleccionadas para continuar el proceso de seleccion.

En el caso en el cual exista duda ante cualquiera de las dos preguntas, se recomienda,
incluir la referencia y evaluarla en la siguiente etapa.

Se recomienda que esta tamizacion primaria se realice por dos revisores de manera
independiente.

b. Etapa de tamizacion secundaria:

Los documentos identificados en la tamizacion primaria, pueden no ser adecuados para su
uso en los pasos posteriores en el desarrollo de una GPC; por lo anterior se sugiere realizar
una segunda tamizacion con mayor profundidad, que tiene como objetivo, hacer el proceso
mas eficiente, evitando que documentos no adecuados lleguen a valoraciones profundas
de calidad.

Dado lo anterior se propone aplicar una lista de chequeo a los documentos previamente
identificados en la tamizacién primaria. La herramienta que se propone es una modificacion
de la herramienta 7 propuesta en la GM (5), que se presenta en la Tabla 1:

Tabla 1 Herramienta de tamizaciéon secundaria de GPC

Seleccidon de GPC candidatas para ser utilizadas en el proceso adopcién/adaptacion de una GPC
Debe ser
Nombre de la guia: No. ID: evaluada por
AGREE Il (Si/No)

Criterios de una GPC ‘ Si ‘ No Comentarios Evaluador

Criterios para considerar que un documento es una GPC basada en evidencia
¢Los alcances y objetivos de
nuestra guia estan incluidos en la
guia evaluada?
¢Es una GPC basada en la
evidencia? ¢Es la busqueda de
evidencia primaria confiable, fue
desarrollada en al menos dos
bases de datos y es replicable?
¢ Tiene un proceso de desarrollo y
grupo desarrollador?
¢ Establece recomendaciones?
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Seleccidn de GPC candidatas para ser utilizadas en el proceso adopcién/adaptacion de una GPC
Debe ser
Nombre de la guia: No. ID: evaluada por

AGREE II (Si/No)

Criterios de una GPC Si No Comentarios Evaluador
Fecha de ultima busqueda
(idealmente publicada en los
ultimos 5 afios*

Utiliza el sistema GRADE para
calificacion global de la evidencia
*Solo ante casos especiales puede considerar una excepcion (maximo 10 afios), tales casos pueden ser:
emergencias de salud publica o consideraciones especificas de la evidencia, el GD en el marco en cual los
expertos tematicos consideren que no se ha desarrollado nueva evidencia o cambios en la investigacion para
la préactica clinica.

Si el GD, considera que el tiempo de la tltima busqueda de la GPC seleccionada es mayor
a 5 afios, deberd justificar esta decision de manera explicita en el documento que soporte
el procesos metodoldgico para la seleccién de la GPC a adoptar/adaptar.

La modificacion realizada contempla tener unos criterios definitorios para la seleccion de la
GPC y de esta manera serd susceptible de ser evaluada en su calidad (Siguiente etapa),
los cuales aparecen bajo la denominacion “Preguntas para definicion de paso a la etapa de
evaluacioén de la calidad”, y “Preguntas orientadoras para el grupo desarrollador”.

Si la respuesta es afirmativa para todas las “preguntas para definicion de paso a la etapa
de evaluacion de calidad”, la GPC pasara a la siguiente fase.

Las preguntas orientadoras del grupo, fecha de ultima busqueda y uso de GRADE, no
limitaran la incorporacién de la GPC en el proceso, sino que permitirdn al grupo
desarrollador realizar un analisis de las recomendaciones e implementacion de la
metodologia propuesta en los pasos que siguen.

Es importante aclarar, que sera potestad del GD, evaluar si la fecha de ultima busqueda es
una limitante para el uso de la guia de acuerdo a su validez en relacién al tema especifico
de la GPC y los cambios en la evidencia y la préactica clinica.

Previo a la realizacion de cada una de las tamizaciones, los revisores encargados de este
proceso seran sometidos a un proceso de capacitacion con el fin de que la seleccién de los
referencias sea mas precisa. El proceso tiene como finalidad que tanto los criterios de
inclusion como los de exclusion sean entendidos por los revisores. La tamizaciéon de los
revisores permitira entonces incluir solamente aquellas referencias relevantes para
responder la pregunta de investigacion. Para realizar el tamizaje se tomaran entre 10 a 20
referencias arrojadas por la busqueda. Un nimero de estas referencias deberian ser
incluidas en la sintesis de evidencia, otras deberian ser excluidas y en otras la inclusion
puede no ser clara. Una vez la tamizacion sea realizada, los resultados seran evaluados
mediante el calculo del acuerdo entre los revisores a través del estadistico kappa
(referencia). Si el acuerdo es alto entre los revisores, se procedera a realizar el cribado. En
el caso de que el acuerdo sea bajo, se tomaran otras referencias y se realizara otro tamizaje
nuevamente.
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c. Etapade evaluacion de calidad de la GPC:

Las GPC que hayan pasado la tamizacion descrita en etapa anterior seran evaluadas a
través de la herramienta AGREE Il (3). Se recomienda que la evaluacion de la calidad de
las GPC sea realizada minimo por dos evaluadores, idealmente 4 evaluadores, expertos
metodoldgicos.

Una vez se obtenga la calificacion estandarizada de cada una de las GPC para cada uno
de los dominios de la herramienta, el criterio de decision para considerar su uso en las fases
subsiguientes seré:

e Puntuacién en el dominio de rigor metodol6gico 260%
e Puntuacion en el dominio de independencia editorial 260%

Estos valores no se encuentran estandarizados, pero se han usado en otros ambitos y por
diferentes organizaciones. En la GM (5) se han propuesto también estos mismos valores.
Si la o las GPC cumplen estos dos criterios, seran GPC seleccionadas para usar en el
proceso de adopcion o adaptacion.

Nota: Cuando los evaluadores tengan dudas en relacion al material dispuesto para la
evaluacién de la GPC (estrategias de busqueda, declaracion de conflictos de interés, entre
otros) se sugiere realizar la solicitud a los GD, y si a pesar de ello, el material es insuficiente,
inexistente o no se obtiene respuesta, se procedera a dejar la misma calificacion baja del
item y del dominio.

4.2.1.6 Fase 6: Analisis y seleccion de la GPC a utilizar

Una vez calificadas las GPC a través de la herramienta AGREE II, se debera realizar un
analisis de cada una de ellas, con el objetivo de seleccionar la o las GPC a adoptar o
adaptar:

o Aspectos que incluye la(s) GPC seleccionada(s) posterior a la calificacion de la
calidad (AGREE II).

e Uso 0 no de la metodologia GRADE

e Calificacién de los dominios de rigor metodolégico e independencia editorial del
AGREE I

Estos items seran los criterios que se analizaran para la toma de decisién de cual o cuales

guias seran usadas en el proceso de adopcion. Para su valoraciéon, se recomienda usar la
herramienta presentada en la Tabla 2:
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Tabla 2 Herramienta de andlisis y seleccién de GPC

1. Aspectos que
incluye la o las GPC
seleccionadas

Nombre la

posterior a la

Id GPC calificacion de la
calidad (AGREE II).

Aspecto

Prevencion

Sl | NO

4.

metodologia

Diagnostico

Tratamiento

Rehabilitacion

Calificaciéon de los dominios

de rigor metodolégico e
independencia editorial del
AGREE Il

Rigor

metodoldgico

Independencia
Editorial

GPC

Seleccionada

Sl NO

La GPC sera
usada parcial
o totalmente

Parcial

Total

Si la GPC es usada
parcialmente que
aspectos adoptara

Aspecto

Prevencion

Sl

Diagnostico

Tratamiento

Rehabilitacion

Tratamiento

Rehabilitacion

Paliacion Paliacion
Prevencion Prevencion
Diagndstico Diagndstico

Tratamiento

Rehabilitacion

Tratamiento

Rehabilitacion

Paliacion

Paliacion Paliacion
Prevencion Prevencion
Diagnostico Diagnostico

Tratamiento

Rehabilitacion

Paliacion
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La decision de adoptar total o parcialmente la GPC dependera de la valoracion de los
siguientes aspectos por parte del GD:

e Los tépicos y las recomendaciones fueron priorizadas por el GD
¢ Las recomendaciones son vigentes

Dados los criterios anteriores, se recomienda:

Seleccionar una GPC tenga la siguiente valoracion en orden descendente de relevancia:
e Mayor calificacion en el rigor metodologico (Dominio 3 AGREE 1)
e Mayor calificacion en la independiente editorial (Dominio 6 AGREE 1)
e Contemple como minimo los topicos priorizados en el alcance y objetivos
concertados a priori con el ente gestor.
e Fecha de ultima busqueda no superior a 5 afios*
e Uso de la metodologia GRADE para la calificacion del cuerpo de la evidencia**

*La fecha de ultima busqueda es un criterio que se analizaré a la luz de las consideraciones
clinicas y la variacion en la préactica clinica. El grupo desarrollador (GD) tiene potestad de
proponer un corte diferente segun el tema y disponibilidad de evidencia, siempre y cuando
se realice una justificacion clara y explicita.

**Es ideal y recomendable que la o las GPC susceptibles de ser adoptadas/adaptadas,
hayan usado en su desarrollo la metodologia GRADE.

Derivado de lo anterior, se recomienda seleccionar una GPC que cumpla los criterios de
calidad definidos previamente.

Es usual que una sola GPC no incluya todos los tépicos priorizados, por lo anterior, es
adecuado usar varias GPC, se recomienda que sea maximo dos GPC, que cumplan los
siguientes criterios definidos, una de ellas debera tener por lo menos los primeros 3 items
valorados previamente, y que el cuarto no sea una limitante de acuerdo a los criterios
clinicos, y una segunda en caso de que se requiera incluir algin aspecto priorizado.

Una vez se seleccionen las GPC susceptibles de ser adoptadas, el GD debera solicitar
autorizacion al GD de la GPC identificada para realizar la adaptacion de alguna o algunas
de sus recomendaciones. Considerar los permisos para reproduccion de obra derivada,
comunicacion publica y transformacion de la obra primigenia.

4.2.1.7 Fase 7: Anédlisis de las recomendaciones
Una vez seleccionadas la o las GPC a adoptar se procedera a realizar un analisis 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 o no cada una de las recomendaciones.
Existen tres opciones de decision que derivaran del andlisis de cada recomendacion:

a. Adopcién de la recomendacion

b. Adaptacion de la recomendacion
c. No adopcién de la recomendacion
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Para categorizar las recomendaciones en cualquiera de estas opciones se deberan
contestar las siguientes preguntas:

1. ¢Larecomendacion es vigente?
La vigencia hace referencia al criterio clinico, si es una practica clinica aceptada en
la actualidad.
En caso que exista evidencia que modifique la direccionalidad o fuerza de la
recomendacién, se considera que se debe orientar a la actualizacion de la
recomendacién (consultar la guia metodolégica de actualizacién de GPC).

2. ¢La recomendacion requiere algun ajuste en relacion a implementabilidad en el
contexto?

Para esta valoracion se recomienda el uso del AGREE-REX (9). Esta recientemente
creada herramienta tiene como objetivo evaluar la implementabilidad y credibilidad de
las recomendaciones. La herramienta evalia 11 items agrupados en 4 dominios:
Justificacion de la evidencia, aplicabilidad clinica, justificacion de valores y preferencias,
y consideraciones de factibilidad de la recomendacion. (7)

El proceso de decision se describe en la Gréfica 2:

Grafica 2. Evaluacion de la vigencia de la recomendacién

iLa

recomendacion
es vigente?
No

¢La recomendacion
requiere ajustes
para la
implementabilidad?

e ]

\ 4 A 4

'

Desarrollé una RSL o
una ETES de Novo ***

Adoptar Adaptacion de recomendaciones
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 (10), en el marco de lo propuesto por la metodologia ADOLOPMENT (2)

***Cuando se decida no adoptar, el GD y el ente gestor podran considerar las siguientes opciones: Desarrollo
de RSL para actualizar la recomendacion, o desarrollo de ETES de novo; estas opciones dependeran de las
preguntas de investigacion y las necesidades del sistema.
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Los criterios que influencian la fuerza y la direccion de la recomendacién de acuerdo al
Evidence to Decision Frameworks (EtD) (2) se presentan en la Tabla 3:

Tabla 3. Criterios que influencian la fuerza y la direccion de la recomendacién

Criterio

Como el factor influenciala direccion y la fuerza de larecomendacién

preferencias

Problema El problema es determinado por la importancia y la frecuencia del tema de
salud que se aborda (carga de enfermedad, prevalencia, etc). Sl el
problema es de gran importancia una recomendacion fuerte es mas
probable.

Valores y | Esto describe la importancia de los resultados de salud para los afectados,

su grado de variabilidad y si existe incertidumbre al respecto. Valores y
preferencias o la importancia de los resultados

Certeza en la
evidencia

Una alta certeza o0 confianza en la evidencia da resultado mas
probablemente a recomendaciones fuertes

Balance entre los
beneficios y dafios
para la salud

Esto requiere una evaluacion del efecto absoluto tanto de los beneficios
como de los dafios y su importancia. Si el beneficio o el dafio son mayores
es mas probable una recomendacién fuerte.

Implicacion en el uso
de recursos

Se describe el uso de los recursos para las opciones, si es costo efectivo
y si hay beneficio incremental. Si el uso de recursos es conveniente o no,
es mas probable que sea una recomendacion fuerte.

Equidad

Cuanto mayor sea la probabilidad de reducir las desigualdades o aumentar

la equidad y mas accesible una opcion, es mas probable que sea una
recomendacion fuerte.

Cuanto mayor sea la aceptabilidad de una opcion para la mayoria de los
implicados, es mas probable que sea una recomendacion fuerte.

Cuanto mayor sea la factibilidad de una opcion para la mayoria de los
implicados, es mas probable que sea una recomendacion fuerte.
Traduccion propia. Tomado de GRADE Evidence to Decision Framework for adoption, adaptation and de novo
development of trustworthy recommendations: GRADE ADOLOPMENT (2)

Aceptabilidad

Factibilidad

En el caso en el cual la GPC a adoptar, contenga una recomendacion que se aborde a
través de una recomendacion contenida en una de las GPC disponibles en la pagina del
MSPS (gpc.minsalud.gov.co), el GD debera realizar el andlisis de dicha recomendacion, y
en caso de ser pertinente, debera referenciar la recomendacion y la GPC del MSPS.

En esta situacion es necesario que el GD de manera explicita, decida porque puede 0 no
usarse la recomendacion original, lo anterior se debera realizar valorando los criterios del
EtD, en términos de la capacidad de implementacién de la recomendacion en el marco del
andlisis del contexto nacional.

El GD debera decidir cual recomendacion se debe usar, si la de la GPC que se
adopta/adapta o la de la GPC del MSPS, lo anterior en el marco del analisis de la vigencia
e implementabilidad en el contexto nacional.

Para realizar este anadlisis para cada una de las recomendaciones se propone la
herramienta presentada en la Tabla 4:

27



@unorso | IETS " gy TODOSPORUN
| NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Tabla 4 Herramienta para analisis de recomendaciones

Si larespuesta es
Sila si: ¢La Si la
Calidad ¢La respuesta recomendacion respuesta
Nombre i ) Fuerza de la Notas dela  recomendacion . requiere ajustes es si:
o] Seccién | Recomendacion de la €s no: ;
.Cudl es la . para Ia_ _ aplique el
€ raz6n7  implementabilidad? GRADE
: (Resultado AGREE- EtD
REX)

la GPC recomendacion recomendacién  es vigente?

evidencia (Si/No)
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4.2.1.8 Fase 8: Recalificacion de la evidenciay Adaptacion de la recomendacion

Una vez identificadas las recomendaciones que son susceptibles de modificacion, para
proceder al proceso de adaptacion de las mismas, es necesario responder la siguiente
pregunta:

¢La GPC us6 GRADE para realizar la calificacion global de la evidencia y la
formulacion de las recomendaciones?

En el caso en el cual la GPC hubiese usado GRADE, el grupo desarrollador de la GPC,
realizara el proceso de adaptacion a través de la metodologia GRADE, usando la
herramienta GRADE EtD (10)(2).

En el caso en el cual la GPC no hubiese usado GRADE, el GD, debera 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 (11) o
AMSTAR (12), de acuerdo al conocimiento y experiencia que tenga el GD en su uso. Si el
GD decide usar ROBIS, se debera usar especificamente la fase 2, “ldentificar las
preocupaciones sobre el sesgo en el proceso de revision”. Esta fase contempla 4 dominios,
gue son:

Dominio 1: Criterios de elegibilidad del estudio

Dominio 2: Identificacion y seleccién de estudios
Dominio 3: Extraccién de datos y evaluacion del estudio
Dominio 4: Sintesis y hallazgos

Para esta evaluacion se emplearan los 4 dominios de la fase 2 de ROBIS (11). En la Tabla
5 se presentan las preguntas orientadoras de cada dominio y el juicio correspondiente.
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Tabla 5 Preguntas Orientadoras de la herramienta ROBIS

2. Identificacion y seleccién de 3. Extraccién de datos y evaluacion del
estudios estudio

2.1 ¢Llabusqueda incluyé un

1.1 ¢Cumplid |a revision con objetivos apropiado numero de bases de

predefinidos y criterios de datos/fuentes electronicas para 3.1 Se hicieron esfuerzos para minizar 4.1 ¢La sintesis incluyd todos los

elegibilidad? evidencia publicaday no publicada? los errores en la recoleccion de datos? estudios que deberia?

1. Criterios de elegibilidad del estudio 4. Sintesis y hallazgos

3.2 ¢Son suficientes las caracteristicas

1.2 ¢Fueron los criterios de 2.2 ¢Fueron usados métodos de los estudios, tanto para los autores 4.2 ¢Se informaron todos los andlisis
elegibilidad apropiados para la adicionales a las bases de datos para  de la revision como para los lectores, predefinidos o se explicaron las
pregunta de queorienta larevision?  identificar evidencia relevante? para poder interpretar los resultados? salidas?

@

g 2.3 ¢Fueron los terminos y la 4.3 éFue apropiada la sintesis dada la
E estructura de la estrategia de naturalezay la similitud en las

.5 busqueda adecuados para recurerar la 3.3 ¢Fueron los resultados relevantes preguntas de investigacion, disefios
o 1.3 éFueron los criterios de mayor cantidad de estudios de estudio recolectados parasuuso de estudioy resultados a través de

b . . . . . .

Il elegibilidad ambiguos? elegibles? en la sintesis? los estudios incluidos?

H

oo

£ 1.4 éFueron todas las restricciones en 2.4 ¢Fueron las restricciones en bases 3.4 Fue el riesgo de sesgo (o calidad

los criterios de elegibilidad basadas  de datos, fechas, formato de metosoldgica) formalmente evaluado 4.4 éFue la variacion entre estudios
en las caracteristicas del estudio? publicacion, o lenguaje apropiados?  usando criterios apropiados? minima o se abordo en la sintesis?

4.5 ¢Fuerons los hallazgos robustos,
1.5 éExisten restricciones en los 2.5 ése hicieron esfuerzos para 3.5¢Se hicieron esfuerzos para por ejemplo se demostraron a través
criterios de elegibilidad basadosen  minimizar los errores de seleccién de minimizar errores de evaluacion de  de un funnel plot o una andlisis de
fuentes de informacion apropiadas?  los estudios? riesgo de sesgo? sensibilidad?

4.6 ¢Fueron sesgos en los estudios
primarios minimos, o se evaluaron en

la sintesis?
Preocupaciones con respecto a
Preocupaciones con respecto a la Precoupaciones con respecto a los metodos usados para la recopilacion
especificacidn de los criterios de métodos usados para identificary/o  de datos y la evaluacion de los Preocupaciones con respecto a la
{13 elegibilidad del estudio seleccionar los estudios estudios sintesis

Traduccion propia. Tomado de Robis: A new tool to assess risk of bias in systemaic reviews was developed (11)

Las preguntas orientadoras se responderan como: “si”, “probablemente si”, “probablemente
no”, “no”, Y “sin informacion”. Posterior a ello, el siguiente paso es evaluar cada dominio en
relaciéon al riesgo de sesgo, para lo cual se juzgard como “bajo”, “alto” o “no claro”. Si las
respuestas para todas las preguntas orientadoras son “Si” el nivel de riesgo de sesgo es
“bajo”; si cualquiera de las preguntas orientadoras se respondié con un “No” o
“probablemente no” existe riesgo de sesgo es potencial. La respuesta “Sin informacion”
puede ser usada solo cuando la informacién o los datos suministrados son insuficientes

para establecer el juicio (11).

Si la RSL es de bajo riesgo, el GD la usara para elaborar el perfii GRADE y continuar con
el proceso de adaptaciéon de la recomendacién mediante el uso del GRADE EtD.

El perfil de evidencia GRADE se construira con base en la informacién aportada por la GPC
original, para poder emitir la calidad y la fuerza de la recomendacion.

El andlisis del GRADE EtD, se realizara con base en la informacion que provenga de la
GPC original y de las consideraciones especificas del contexto.

Si la RSL es de riesgo alto a no claro, se recomienda no usarla para elaboracion del perfil
GRADE, por lo tanto esta recomendacion NO podra ser adoptada. (Ver Gréfica 3).
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Gréfica 3. Procedimiento para la recalificacion de la evidencia y adaptacion de la

recomendacion

No

¢La calidad y la fuerza de la recomendacion se
establecieron a través de la metodologia

GRADE?

Recalificacion de la evidencia

Si

k.

A

Adaptacién de la recomendacién usando el

método

GRADE

Valoracion de la RSL que provee la
evidencia para la recomendacion

La RSL tiene bajo
riesgo de sesgo

NO

Sl

k.

Aplicar GRADE EtD

Recomendacion no
susceptible de
recalificaciony

adaptacion

Construccién
de perfil
GRADE

Para realizar el proceso de adaptacion de las recomendaciones se recomienda usar la
herramienta de la Tabla 6.

Tabla 6 Herramienta para aplicar el EtD

CRITERIO ‘ JUICIO EVIDENCIA OBSERVACIONES
Problema ¢Es un problema prioritario? | No
Probablemente No
Incierto
Probablemente Si
Si
Varia
Beneficios | ¢Cual es la confianza | No hay estudios
y dafios de | (calidad) general de la | incluidos
las evidencia? Muy baja
opciones Baja
Moderada
Alta
¢ Existe incertidumbre sobre | Importante
como se valoran los | incertidumbre o]
resultados principales? variabilidad
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EVIDENCIA

Probablemente no
es importante la
incertidumbre o]
variabilidad

No es importante la
incertidumbre 0]
variabilidad

No se conocen

JEl efecto deseado es
grande?

No

Probablemente No

Incierto

Probablemente Si

Si

Varia

¢El efecto indeseado es
pequefio?

No

Probablemente No

Incierto

Probablemente Si

Si

Varia

sSon los efectos deseables
grandes en relacion a los
efectos indeseables

No

Probablemente No

Incierto

Probablemente Si

Si

Varia

OBSERVACIONES

Uso
recursos

de

¢Los recursos necesarios
son pocos?

No

Probablemente No

Incierto

Probablemente Si

Si

Varia

SEl costo incremental el
pequefio en relacion a los
beneficios netos?

No

Probablemente No

Incierto

Probablemente Si

Si

Varia

Equidad

Incrementar
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CRITERIO ‘ JUICIO EVIDENCIA OBSERVACIONES

¢Qué impacto puede tener | Probablemente
en las inequidades en | incrementar
salud? Incierto

Probablemente
reducir
Reducir

varia

Factibilidad | ¢Es la opcién factible de ser | No
implementada?

Probablemente No

Incierto

Probablemente Si
Si
Varia

Posterior a la aplicacion de los criterios EtD, se debera dar cuenta de esta modificacion al
pie de la recomendacion, haciendo uso de la herramienta expuesta en la Tabla 7, que se
presenta a continuacion.

Tabla 7 Herramienta informativa de adaptacion

Recomendacidn original

Recomendacion adaptada

Justificacion de la adaptacion

Consideraciones de implementacion

Una vez el GD haya realizado la adaptacién de la recomendacion, sera esta recomendacion
la que pase al proceso de consenso formal de expertos.

4.2.1.9 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 seguirdn las orientaciones brindadas en la GM (5) para este fin.
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4.2.1.10 Fase 10: Redaccion del documento

La redaccion del documento de la GPC desarrollada a través de esta metodologia debera
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 para uso de la misma por parte del
MSPS

¢ Anexos en los cuales reposen cada una de las herramientas propuestas en esta
guia metodoldgica, ademas de las usuales como lo son: estrategias de busquedas,
resultado de las estrategias de busqueda, calificacion AGREE I, listado de GPC
incluidas y excluidas.

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 adaptaran, se exprese en la herramienta propuesta el analisis realizado a través
de la herramienta EtD (Tabla 6), la cual debera hacer parte integral de los anexos.

e Se recomienda que al pie de la recomendacién se explique el argumento de la
adaptacion de acuerdo a la herramienta de reporte de adaptacién (Tabla 7).

e La GPC desarrollada a través de esta metodologia adopcion — adaptacion, debera
seguir los mismos procesos de participacion determinados en la GM (5)

e La GPC desarrollada a través de esta metodologia, debera incorporar un capitulo
de implementacion, para lo anterior, se deberan seguir las recomendaciones de la
guia metodoldgica para la implementacion.

34



P~ Ts TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

5. Guia metodolégica para la adopcion de GPC por parte de los prestadores
servicios de salud

Los procesos de atencién en salud, en el marco de un sistema de salud, con un creciente
acceso a diferentes servicios y especialidades de profesionales y donde la estructuracion
de redes de atencion, hace que la prestacion de los servicios de salud, sea cada vez mas
compleja y heterogénea.

En este sentido, y con el objeto de mejorar la calidad de la prestacién de los servicios,
buscando una mayor integracion en los diferentes profesionales de las diferentes
organizaciones, se hace necesario que estas cuenten con guias de practica clinica. Este
proceso es complejo, pero necesario, por lo que la presente guia metodol6gica expresa de
manera estructurada y asequible las etapas para que los prestadores de servicios de salud
cuenten con estos documentos que al ser puestos en practica redundaran en una mejor
prestacion de los servicios de salud.

La adopcién de GPC es una secuencia de pasos que llevan a que el prestador de servicios
de salud, obtenga a partir de GPC hechas a nivel nacional o internacional, los elementos
necesarios para fortalecer el proceso de atencion. Esta secuencia permite a partir de las
necesidades identificadas contar con un documento de buena calidad que minimice la
variabilidad innecesaria en el proceso de atencién y por ende mejore la prestacion del
servicio de salud.

En este sentido, la Resolucién 2003 de 2014, por la cual se reglamenta el sistema Unico de
habilitacién, establece en la seccion correspondiente a los procesos prioritarios, que los
prestadores de servicios de salud, deben asegurar el cumplimiento de cinco elementos
basicos en relacion con las GPC, a saber:

e Los prestadores de servicios deben contar con un procedimiento Unico institucional
para elaborar o adoptar GPC.

o Los prestadores de servicios deben contar con GPC, elaboradas o adoptadas a
partir del procedimiento del punto anterior, siendo las primeras a adoptar las que
expida el Ministerio de Salud y Proteccién Social, para el caso de aquellos servicios
en los que no existan GPC, entre las expedidas por el Ministerio, estas deben ser
adoptadas desde fuentes nacionales o internacionales.

e Las GPC deben ser dadas a conocer a todo el personal de la institucion, incluyendo
al personal en formacion.

e Los prestadores de servicios de salud deben asegurar acciones que implementen o
hagan que las GPC sean puestas en practica al interior de la organizacion.

e Las GPC deben ser evaluadas, medidas y sus procesos mejorados, de acuerdo con
los procesos de la institucion.

Teniendo en cuenta lo anterior esta seccién describe los elementos basicos necesarios para
desarrollar el primer aspecto solicitado en la resolucion y que el prestador cuente con GPC
de buena calidad para la prestacion de los servicios de salud.

Es importante indicar que antes de iniciar el proceso de adopcion de GPC por parte de los
prestadores de servicios de salud, es necesario identificar la o las GPC que el prestador
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debe adoptar, para esto es importante tener en cuenta que se deben priorizar aquellas
condiciones de salud con mayor frecuencia en el servicio y de acuerdo con esto, las que
representen mayor riesgo en salud, o mayor variabilidad en la practica clinica, segun el
contexto de la organizacion, asi como aquellas GPC que son determinadas por mandato
normativo, tales como las contempladas en la Resolucion 1442 de 2013.

Posterior a esta priorizacion, el proceso de adopcion contempla cuatro fases que se
describen a continuacién

5.1 Fase 1: Definicion del alcance y conformacién del grupo desarrollador

En primer lugar, el prestador debe conformar un grupo que se encargue de desarrollar el
proceso de adopcién segun las fases determinadas en la presente guia metodoldgica, este
equipo debe ser multidisciplinario y que abarque los servicios que se requieren para el
proceso de atencion, de acuerdo con lo indicado en el alcance del proceso de atencion del
prestador, el nimero ideal es de tres personas para cada grupo, sin embargo, este himero
puede ser menor en los casos que el prestador de servicios de salud, tenga una baja
capacidad instalada (por ejemplo, profesionales independientes).

Los integrantes de este grupo, no requieren habilidades adicionales a la experiencia
asistencial necesaria para la atencion del paciente, dado que la presente guia
metodoldgica, orienta las acciones a seguir por el equipo para el proceso de adopcion

En segundo lugar, para el desarrollo del proceso de adopcion el prestador debera
determinar para la condicion de salud para la cual se adoptara la GPC, el alcance de la
misma, y para esto se hace necesario tener en cuenta los siguientes elementos:

e Condiciones del servicio de salud prestado: esto hace referencia a las
caracteristicas propias del prestador entre las que se encuentran: servicio o
servicios habilitados, modalidad, complejidad y tipo de servicio, asi como la
complementariedad y transversalidad de los servicios que ofrece el prestador.

e Caracteristicas de la condicion de salud: en este sentido se deben tener en cuenta
los siguientes elementos, cuando apliquen:
o Tiempo de evolucion: aguda, subaguda o cronica
o Ambito de la obtencion de la patologia: adquirida en la comunidad, asociada
al cuidado de la salud.
o Estadio especifico de la enfermedad.
o Severidad de la condicién de salud.

e Caracteristicas de la poblacion objeto de la GPC: cuando apliquen se deben
considerar:
o Edad: deben tenerse las consideraciones necesarias cuando lo amerite,
asociado al ciclo de vida.
o Sexo: sila condicion lo amerita, individualizar para hombre y mujer.
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o Existencia de comorbilidades: se debe revisar de forma especifica si se
requiere aclaracién para la GPC en relacién con la asociacion a otras
enfermedades o condiciones de salud.

¢ Etapa de la atencion dentro del ciclo de atencién: de acuerdo con las caracteristicas
de progresion de la enfermedad y su relacion con las actividades que el prestador
se encuentra en capacidad de desarrollar asi
o Prevencion
o Diagnostico
o Tratamiento, este puede ser médico, terapéutico (soporte de terapias),
quirargico, con medicina tradicional o alternativa
o Rehabilitacion, incluye las terapias y otras actividades tendientes a devolver
la funcionalidad del individuo
o Paliacion.

En este sentido, por ejemplo, una institucién de baja complejidad que cuenta con servicio
de medicina general ambulatoria y laboratorio clinico de baja complejidad, adoptara una
GPC, que abarque la capacidad instalada que tiene, es decir, una GPC que le permita
abordar de forma central los aspectos de prevencidn, deteccién temprana, diagnéstico y
bases del tratamiento.

Un ejemplo de la definicién del alcance de una GPC es:
e Diagnostico y tratamiento del hipotiroidismo primario
e Diagnostico y tratamiento de la infeccion urinaria complicada en mujeres
embarazadas.
e Diagnostico, tratamiento y rehabilitacion ambulatoria del dolor lumbar agudo.

5.2 Fase 2: Busqueda y tamizacién de las GPC

Una vez se ha conformado el grupo desarrollador y se ha definido la condicién de salud y
el alcance de la GPC a adoptar, el grupo conformado empieza la busqueda de las GPC en
primer lugar se debe verificar la existencia de GPC en el repositorio institucional de GPC
del MSPS (http://gpc.minsalud.gov.co/gpc/SitePages/buscador_gpc.aspx).

Si el MSPS cuenta con la GPC que el prestador requiere, continuar con la fase 2.1; en caso
de que el MSPS no cuente con GPC necesaria, continuar con la etapa 2.2. Estas etapas se
describen a continuacion:

5.3 Etapa 2.1 Adopcién de GPC del MSPS
Cuando existe GPC en el portal del Ministerio de Salud y Proteccion Social, el grupo
desarrollador debe revisar que esta GPC se encuentre acorde con las caracteristicas de los

servicios del prestador, es decir, que abarque los servicios habilitados, la complejidad, la
modalidad y el tipo de servicio (ver Grafica 4).
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Gréfica 4. Identificacién del topico para busqueda de GPC a adoptar
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En caso que la GPC encontrada en el repositorio institucional, sea la adecuada y atendiendo
lo descrito en la Resolucién 2003 de 2014, donde indica que las primeras a adoptar seran
las guias del Ministerio de Salud y Proteccion Social, la GPC sera adoptada. En caso
contrario, se procedera con la etapa 2.2, es decir con la busqueda de una GPC de un sitio
nacional o internacional diferente.

5.4 Etapa 2.2 Adopcién de una GPC por fuera del repositorio de GPC del MSPS
Esta etapa ser& de utilidad para aquellos prestadores de salud que requieran una GPC, y
esta no esté disponible en el repositorio del MSPS, o que esta fuera del alcance necesario

para el servicio. Dado lo anterior, el Prestador de Salud debera realizar las siguientes
actividades:
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a) Busqueda sistematica de Guias de Practica Clinica Basadas en Evidencia

Para el desarrollo de la busqueda se debe tener en cuenta informacion indexada en
diversas bases de datos y en sitios no indexados como los portales de las sociedades
cientificas, las condiciones de la busqueda debe incluir del prestador del idioma, esto
atendiendo que la mayoria de las guias son producidas en idiomas diferentes al espafiol.

Es importante que la busqueda de las GPC en todos los casos incluya al menos la revision
de las paginas de las sociedades cientificas de Colombia, para esto puede orientarse por
los siguientes enlaces:

e http://gpc.minsalud.qgov.co/recursos/SitePages/sociedades.aspx
e http://www.sociedadescientificas.com/home.php?id=7

La busqueda debera ser reproducible (permite que el proceso se pueda repetir y los
resultados sean semejante, lo anterior es necesario para dar trasparencia al proceso y rigor
para quienes lo evalian y quienes lo realizan, lo cual permitira entender porque y bajo qué
criterios se lleg6 a la GPC que se adoptara) y dirigida, orientada a identificar GPC de éptima
calidad.

Para ello se recomienda realizar las busquedas en los siguientes tipos de fuentes:

¢ Organismos compiladores de GPC
e Organismos desarrolladores de GPC
e Bases de datos indexadas.

Las fuentes mas frecuentemente utilizadas se pueden encontrar en el siguiente enlace
http://gpc.minsalud.gov.co/recursos/SitePages/fuentes_gpc.aspx o0 pueden buscarse de
forma individual asi:

1. Organismos compiladores de GPC

Organizacion Acceso

Guidelines International Network http://www.g-i-n.net/
Agency for Healthcare Research and | https://www.guideline.gov/
Quiality/National Guidelines
Clearinghouse

CMA Infobase: Clinical Practice | https://www.cma.ca/En/Pages/clinical-practice-
Guidelines guidelines.aspx

CISMEF (en francés) http://doccismef.chu-rouen.fr/dc/#env=bp

Catélogo de Guias de Practica Clinica | http://portal.guiasalud.es/web/guest/guias-practica-clinica
en el Sistema Nacional de Salud
Fisterra http://www.fisterra.com/guias-clinicas/

2. Organismos desarrolladores de GPC

Organizacion \ Acceso
National Institute for Clinical Excellence | https://www.nice.org.uk/
(NICE)
Scottish Intercollegiate Network http://www.sign.ac.uk/
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Acceso

https://www.health.govt.nz/publications?f%5B0%5D=im

field publication type%3A26

American College of Physicians

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

Haute Autorité de Santé (HAS)

http://www.has-
sante.fr/portail/jcms/fc_1249605/fr/outils-quides-

methodes

Health Services/Technology
Assessment Texts (HSTAT)

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK16710/

Organizacion Panamericana de la
Salud

http://www.paho.org/

WHOLIS - Sistema de Informacién de
la Biblioteca de la OMS

http://liscuba.sld.cu/index.php?P=FullRecord&ID=1652
W

Centro Nacional de Excelencia

Tecnoldgica en Salud

ﬁttp://www.cenetec.salud.qob.mx/

Agency for Healthcare Research and
Quality

https://www.ahrqg.gov/professionals/clinicians-
providers/quidelines-recommendations/index.html

Consejo Nacional Australiano de Salud

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

e Investigacion Médica: Guias para la
Practica Clinica
WHO

http://www.who.int/publications/quidelines/en/

3. Bases de datos

Organizacion

Acceso

PubMed https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/

Embase https://www.elsevier.com/solutions/embase-biomedical-
research

Lilacs http://bases.bireme.br/cqi-

bin/wxislind.exel/iah/online/?IsisScript=iah/iah.xis&base=LIL
ACS&lang=e&form=F

https://www.tripdatabase.com/
https://www.epistemonikos.org/

Trip Database
Epistemonikos

Los resultados de las busquedas deben ser guardados y documentados para acceder de
manera sencilla en las etapas subsecuentes.

b) Tamizacién primaria:
Dado el alto volumen de documentos que puede arrojar la blisqueda, se propone realizar

una primera tamizacion a través de la lectura del titulo y resumen de las referencias
obtenidas en la basqueda, esta tamizacion debera responder a las siguientes preguntas:

e ¢ Se aborda el tema o topico que se priorizé para la GPC?
e (En el titulo o resumen se menciona que es una guia de practica clinica?

Si se responde a las dos preguntas de manera afirmativa, las referencias seran
seleccionadas para continuar el proceso de seleccion. En el caso en el cual exista duda
ante cualquiera de las dos preguntas, se recomienda, incluir la referencia y evaluarla en la
siguiente etapa.
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¢) Tamizacion secundaria:

Las GPC o documentos identificados en la tamizacién primaria, pueden no ser adecuados
para su uso en los pasos posteriores en el desarrollo de una GPC; por lo anterior se sugiere
realizar una segunda tamizacion con mayor profundidad, que tiene como objetivo, hacer el
proceso mas eficiente, evitando que documentos que no adecuados lleguen a valoraciones
profundas de calidad.

Dado lo anterior se propone aplicar una lista de chequeo a los documentos previamente
identificados en la tamizacion primaria. La herramienta que se propone es modificacion a la
herramienta 7 propuesta en la GM (5), que se presenta en la Tabla 8:

Tabla 8 Herramienta de tamizacion secundaria de GPC

Seleccién de GPC candidatas para ser utilizadas en el proceso adopcién ampliado de una GPC

Nombre de la guia: Debe ser
Criterios de una GPC ‘ Si ‘ No Comentarios Evaluador | €valuadapor
AGREE Il
Preguntas para definicion de paso a la etapa de evaluacion de la calidad (Si/No)

¢Los alcances y objetivos de la GPC que
requiere el prestador estan incluidos en la
guia evaluada?

¢Es una GPC basada en la evidencia?
¢Es la busqueda de evidencia primaria
confiable, fue desarrollada en al menos
dos bases de datos y es replicable?

¢ Tiene un proceso de desarrollo y grupo
desarrollador?

¢ Establece recomendaciones?

Fecha de ultima busqueda(idealmente
publicada en los dltimos 5 afios

Si se contesta afirmativamente a todas las preguntas, la GPC pasa a la etapa siguiente,
evaluacién de la calidad.

El esquema para el desarrollo de esta etapa, donde puede seguir de forma especifica cada
una de los pasos, se encuentra en la Grafica 5.
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Gréfica 5. Busqueda y tamizacion primaria de GPC

Realice la busqueda de las GPC segun el
alcance definido

v

Incluir en la busqueda:
Sociedades cientificas
Organismos desarrolladores
Organismos compiladores
Bases de datos

v

Realice la tamizacién primaria

¢Larespuesta a las
dos preguntas es
afirmativa?

y

Realice la tamizacion secundaria,
aplicar la herramienta 7

¢Larespuestaala
herramienta 7 es P No
afirmativa?
Si
A 4 \ 4
Evalie la calidad de la GPC, Excluir el documento
Grafica 5 encontrado

5.5 Etapa 3: Evaluacidén de la calidad de las GPC

Una vez se ha finalizado el proceso de tamizacion de las GPC, el paso siguiente es la
evaluacion de la calidad de las GPC encontradas y que dieron como resultado si en todas
las preguntas de la herramienta 7.

Esta etapa se desarrollara a través de la aplicacion de la herramienta AGREE 1l (3). Esta
herramienta de acceso libre, y cuyo manual en espafiol no tiene restricciones de acceso
(http://gpc.minsalud.gov.co/recursos/SitePages/instrumento _agree.aspx), fue creada con
el objeto de evaluar la calidad metodolégica de las GPC, mas no evalla los componentes
clinicos de la misma.
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La herramienta AGREE II, se compone de 23 preguntas agrupados en seis dominios a
saber:

e Alcance y objetivo

o Participacion de los implicados.
e Rigor de la elaboracién.

e Claridad de la presentacion.

e Aplicabilidad.

¢ Independencia editorial.

Se recomienda que sea realizada minimo por dos evaluadores, idealmente 4 evaluadores,
esta evaluacion se hace de forma independiente por parte de cada uno de los evaluadores.
Es adecuado que la evaluacion se haga por personas familiarizadas en el instrumento, sin
embargo, la guia metodoldgica permite que cualquier trabajador del area de la salud con
un entrenamiento minimo en la misma y siguiendo de forma especifica las
recomendaciones de la guia metodolégica lo pueda poner en practica.

La herramienta evalla el grado de conformidad de cada pregunta con los contenidos de la
GPC, donde cada uno de los evaluadores daran una calificacién entre 1 y 7, donde uno
significa desacuerdo, es decir, el evaluador no considera que la pregunta tenga una
respuesta adecuada en los contenidos de la GPC y 7 donde el item evaluado se encuentra
en forma clara y muy especifico de acuerdo con lo solicitado. Para todos los casos se
recomienda seguir al pie de la letra las instrucciones del documento AGREE, el cual se
encuentra en el documento en la version en espafiol, dado que este indica, lo que se debe
buscar, donde buscarlo y los atributos que debe tener para tener una buena puntuacion
(http://gpc.minsalud.gov.co/recursos/SitePages/instrumento_agree.aspx).

Luego que cada uno de los evaluadores haya desarrollado el proceso de calificacion,
incluyendo los respectivos comentarios al proceso desarrollado, se debe consolidar la
calificacion de cada uno de ellos y establecer la ponderacién de cada uno de los seis
dominios, para esto se debe seguir la formula descrita en la guia metodoldgica y que se
muestra en la Gréfica 6.

Gréfica 6. Seleccién y adopcion de la GPC

Ejemplo: Si 4 evaluadores dan las siguientes puntuaciones para el Dominio 1 (Alcance y objetivo):

itern 1 itemn 2 item 3 Total
Evaluador 1 5 & & 17
Evaluador 2 6 6 7 19
Evaluador 3 2 4 3 ?
Evaluador 4 3 3 2 8
TOTAL 16 19 18 53

Puntuacion maxima posible = 7 (Muy de acuerdo) x 3 (items) x 4 (evaluadores) = 84
Puntuacion minima posible = 1 (Muy en desacuerdo) x 3 (items) x 4 (evaluadores) = 12
Puntuacion estandarizada del dominio seria

Puntuacion obtenida — Puntuacion minima posible

Puntuacién maxima posible — Puntuacién minima posible
53 12/8412x100=41/772 x 100 =0,54694 x 100 = 57 %

Si se excluyen items, debe modificarse adecuadamente los calculos de la puntuacidon maxima y minima
posible del dominio.
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Una vez se obtenga la calificacion estandarizada de cada una de las GPC para cada uno
de los dominios el criterio de decisidén para considerar su adopcion seré:

e Puntuacién en el dominio de rigor metodol6gico 260%
e Puntuacién en el dominio de independencia editorial 260%

Estos valores no se encuentran estandarizados, pero se han usado en otros &mbitos y por
diferentes organizaciones, como también en la GM (5) se proponen estos mismos valores.
Sila o las GPC cumplen estos dos criterios, seran GPC seleccionadas para ser adoptadas.
(Ver Gréfica 7).

Nota: Cuando los evaluadores tengan dudas en relacién al material dispuesto para la
evaluacion de la GPC (estrategias de busqueda, declaracion de conflictos de interés, entre
otros) se sugiere realizar la solicitud a los grupos desarrolladores, y si a pesar de ello, el
material es insuficiente, inexistente o sin respuesta, se procederd a dejar la misma
calificacion baja del item y del dominio.

Gréfica 7. Seleccién y adopcion de la GPC

Evaluacion de calidad de la GPC

v

Apliqué el instrumento AGREE I

¢La puntuacion
obtenida supera los
criterios definidos en
el AGREE II?

y

Continle al proceso de seleccion Excluir el documento evaluado

Para los casos de prestadores de servicios de salud pequefios, como el caso de los
profesionales independientes, los prestadores con objeto social diferente o aquellos donde
su capacidad instalada es menor, se puede utilizar la metodologia AGREE Il GRS, este
instrumento se puede encontrar en el siguiente enlace:

e http://www.agreetrust.org/resource-centre/agree-ii-grs-instrument/

e http://www.agreetrust.org/wp-content/uploads/2013/12/AGREE-II-GRS-
Instument.pdf

Para el desarrollo de esta herramienta se requiere una o dos personas maximos, quienes
realizardn una evaluacion de la GPC, de manera simultanea, los evaluadores daran
respuesta a las 7 preguntas planteadas en calificacion de 1 a 7, pero al contrario del AGREE
II, no requiere establecer puntos de corte, para el desarrollo del proceso, lo que indicaria
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que una vez calificadas, la de mayor puntaje y la que tenga mayor posibilidad de
implementacién por el prestador sea adopatada.

5.6 Etapa 4: Seleccion de la GPC a adoptar

Una vez calificada la calidad de las GPC, se debera decidir cual GPC es la que se va a
adoptar. Para ello deben seguirse de manera secuencial los siguientes criterios, teniendo
como premisa que a esta etapa solo pasan las que hayan tenido una calificacién de 60% o
mas en el dominio 3 y 6, como se explicod previamente.

a. GPC de publicacion mas reciente

b. Que aborde la mayor cantidad de tépicos de acuerdo a la necesidad del
prestador de salud

c. Mayor aplicabilidad por parte de la organizacion, en este sentido, el personal
asistencial del prestador evaluara cual de las GPC es la mas conveniente de
acuerdo con el funcionamiento de la organizacion.

Es posible que al realizar la evaluacion de los dominios del AGREE, haya GPC que no
cumplan explicitamente con el 60% recomendado en los dos dominios, por lo anterior, se
considera que una opcién es escoger la que mejor puntaje tenga, asi:

1. Rigor metodolégico minimo 50%
2. Independencia editorial la del puntaje mas alto, llegando a un puntaje minimo
40%.

En los casos en los que las GPC encontradas y que pasaron la tamizacién no obtengan
puntajes superiores al 50% en el rigor metodoldgico, puede de acuerdo a la consideracion
del GDG adoptarse una de menor puntuacién, siempre que las recomendaciones puedan
ser aplicadas en la organizacion.

Para finalizar el proceso una vez seleccionada la GPC, se deben asegurar algunos
elementos de orden formal, entre los que se encuentran:

e La GPC para incorporarse, debe estar en idioma espariol. Por lo que esta debe ser
traducida, segun los lineamientos normativos.

e Verificar que la GPC tenga autorizacion de uso ilimitado, en caso contrario, solicitar
permiso de uso al autor o autores de la GPC (institucion que es duela de dichos
derechos), esto no aplica para las GPC colombianas financiadas por el Ministerio
de Salud y Proteccién Social.

El prestador de salud, una vez haya seleccionado la GPC a adoptar, debera realizar un acto
administrativo (Entidades publicas) o el mecanismo que determine el Sistema de calidad
(Entidades privadas), por el cual se adopte la GPC correspondiente. Es decir, si en la
institucion se determina que un comité o el gerente debe aprobar la adopcion este tramité
se debe surtir con la GPC seleccionada.
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ANEXOS

Anexo 1. Metodologia

a) Revisién de laliteratura

Se realiz6 una busqueda en bases de datos electronicas, paginas de grupos
desarrolladores y compiladores de GPC, busqueda manual y busqueda en literatura gris. A
continuacion se presentan las fuentes en las cuales se realizo la busqueda:

Bases de datos electronicas

MEDLINE (1966 — Presente),

EMBASE (1972 — Presente) ,

Cochrane Database of Systematic Reviews,
LILACS

Epistemonikos

Grupos desarrolladores y compiladores de GPC
e SIGN
NICE
NZG
American Health Association
National Clearinghouse
Guia Salud
CENETEC
Paginas de Ministerios de Salud (México, Brasil, Costa Rica, Argentina, Chile,
Canada, entre otros)

Otras fuentes de evidencia
e McMaster University (Health System Evidence)
Cochrane Collaboration
GRADE Working Group
OMS EVIPNet
OpenGrey
Google Scholar

Se disefiaron estrategias de busqueda con términos controlados para cada base de datos,
usando operadores boléanos y truncadores. No se emplearon limites de fecha ni idioma
para las busquedas. Para el caso de la busqueda manual y la busqueda de literatura gris
se empled lenguaje libre.

Las estrategias de busqueda y los resultados de las mismas se detallan en el Anexo 2
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Tamizacion de referencias y selecciéon de estudios

La tamizacion de las referencias basada en titulo y resumen, y la seleccion de documentos
por revision de textos completos se efectud por dos revisores de forma independiente luego
de tamizacion de cada uno de estos procesos. Los desacuerdos entre los pares fueron
resueltos a través de una discusion conjunta por parte de los dos revisores. El proceso de
cribado y sintesis de la evidencia se realizé de acuerdo a las recomendaciones de la
colaboracion PRISMA (14) (Anexo No. 2).

Para realizar el proceso de cribado y seleccién de la evidencia se establecieron a priori los
criterios de inclusion y exclusion que se mencionan a continuacion:

e Criterios de inclusion:
Alcance: Documentos que discutieran, describieran, realizaran avances metodolégicos o
recomendaran experiencias metodoldgicas en la adopcién o adaptacion de GPC
Disefio: estudios descriptivos (cualitativos y cuantitativos), revisiones narrativas, editoriales,
y manuales metodoldgicos.

e Criterios de exclusion:
Documentos en idiomas diferentes al espafiol o inglés.

Extraccion de datos y sintesis de la evidencia

Las caracteristicas de los estudios incluidos se sintetizaron en un formato estandar (Anexo
3). Los datos de la informacion encontrada fueron extraidos por un revisor empleando tablas
de evidencia disefiadas para este prop6sito. En estas tablas se realiz6 la sintesis a través
de dos perspectivas:

¢ Manuales metodolégicos para el desarrollo de GPC

¢ Guias metodoldgicas para el desarrollo de GPC

o Evidencia proveniente de otros disefios (estudios descriptivos (cualitativos vy

cuantitativos), revisiones narrativas, editoriales).

Las tablas desarrolladas fueron revisadas por un segundo evaluador

Construccion metodoldgica preliminar

Una vez se realizé la extraccion de la informacion, se procedié a analizar y sintetizar la
evidencia con el fin de establecer los pasos metodoldgicos 6 estrategias para la elaboracién
de una adopcién o adaptaciéon de GPC. Este proceso se llevé a cabo a través de las
siguientes etapas:

e Se realiz6 la identificacion de las estrategias o pasos metodoldgicos que podian ser
comunes en los procesos de desarrollo de GPC, en la evidencia seleccionada.

e Se identificaron los pasos metodoldgicos en donde la evidencia no diera respuesta
a preguntas de investigacion.

e Seidentificaron los pasos metodol6gicos comunes en el desarrollo de GPC, a traves
de metodologia de adopcion y adaptacion.

Construccion de pasos metodologicos
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Una vez se identificaron las estrategias, el grupo desarrollador, se procedié a elaborar los
pasos metodoldgicos para el desarrollo de GPC a través de una metodologia de adopcion
o adaptacion.

b) Panel de expertos

Se realiz6 un panel de expertos, para el cual se seleccionaron personas con experiencia en
el tema de desarrollo de GPC basadas en evidencia, asi como personas con experiencia
en la adopcion de estas en IPS.

Se consideré experto, aquella persona gue tuviera experiencia en el desarrollo de GPC, o
en la implementaciéon de las mismas, desde la perspectiva metodologica o desde la
perspectiva clinica.

El panel de expertos no tenia como objetivo llegar a un Gnico consenso, sino conocer y
reconocer las experiencias, conocimientos y percepciones de los expertos invitados, en
relacion a preguntas relacionadas con procesos metodolégicos de desarrollo de GPC y
procesos de adopcién de las mismas por parte de los actores del sistema.

El panel de expertos se llevd a cabo a través de dos metodologias: una de manera
presencial, en la cual se presentd a los participantes los antecedentes del proyecto, el
objetivo y la metodologia empleada para el desarrollo de esta guia metodoldgica; y la
segunda a través de una consulta virtual, que se considerd, dada la necesidad de alcanzar
el criterio de saturacién de la informacion.

Durante la metodologia presencial, se explico el objetivo del panel, el alcance de la guia
metodoldgica y la metodologia empleada para el desarrollo del mismo. Posterior a esto se
resolvieron las inquietudes de los participantes.

Una vez resueltas las inquietudes, se presenté el proceso metodoldgico propuesto para la
adopcién o adaptacion de GPC el cual se derivo de la revision de la literatura y de igual
forma se expusieron aquellos aspectos en los cuales aun habia incertidumbre con el fin
discutirlos con el panel de expertos.

Se presentaron las siguientes preguntas al panel de expertos en el desarrollo de GPC.:

e En el proceso de adaptacién o adopcion de una GPC en Colombia, qué tan

pertinente es incluir una GPC que no hubiesen usado la metodologia GRADE?

e En el proceso de laimplementabilidad de GPC en Colombia, ¢ qué tan pertinente

puede ser realizar un proceso de adaptacién de recomendaciones de GPC
fordneas?

o Para el proceso de adopcion o adaptacion de GPC en Colombia, ¢qué tan
adecuado considera incorporar la metodologia de tablas de evidencia para
la toma de decisiones (del inglés: Evidence to Decision tables - EtD)
desarrolladas por la metodologia GRADE?

Adicionalmente, al panel de expertos en la adopcién de GPC en IPS se les plantearon las
siguientes preguntas:

e ¢ Cuales herramientas conocen que les permita hacer el proceso de adopcion
de una GPC como lo exige la norma vigente colombiana?
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e ¢(Con cuales de estas herramientas ustedes cuentan para el proceso de
adopcion de una GPC como lo exige la norma vigente colombiana?

e ¢ Qué tan précticas y utiles son estas herramientas para el proceso de adopcién
de una GPC como lo exige la norma vigente colombiana

e ¢ Cuales considera usted que son las mayores dificultades o retos que se
presentan en el momento de adoptar la GPC en su institucion?

Una vez se recolectd la informacién por parte del panel de expertos, se elabord un analisis
cualitativo de contenido tomando como unidad de analisis las opiniones del panel. En el
analisis, se establecieron a priori las siguientes categorias de acuerdo al tipo de panel:

e Panel de GD de GPC
¢ Metodologias para evaluar la calidad de la evidencia
¢ Modificacion de las recomendaciones

e Panel de usuarios de las GPC (IPS)
e Retos para la adopcién de GPC en las instituciones

Mecanismo de convocatoria

Se identificaron los actores a invitar al panel de acuerdo a su filiacién y la entidad en la que
laboran teniendo en cuenta el incluir representantes de la academia y IPS que cuenten con
experiencia en la adopcion de guias de préctica clinica en el pais, posteriormente se envio
una comunicacion via correo electrénico a todos estos actores invitandolos a la reunion

programada.

Durante 5 dias se hizo seguimiento telefénico a los invitados, con el fin de confirmar la
recepciéon de la comunicacion emitida y su asistencia al espacio participativo. Confirmando
asistencia o delegacioén 6 profesionales.

Invitados al panel de expertos

Los siguientes 20 profesionales fueron invitados al panel de expertos programado:

Categoria de la

entidad Entidad Nombre

Academia Universidad Nacional de Colombia Adriana Linares Ballesteros
Academia Universidad Nacional de Colombia Ana Marcela Torres

IPS Fundacion Santa Fe de Bogota Ana Maria de la Hoz
Academia Pontificia Universidad Javeriana Carlos Gomez Restrepo
Academia Universidad del Rosario Catalina Latorre

Academia Pontificia Universidad Javeriana Claudia Granados

IPS Fundacion Santa Fe de Bogota Dario Londofio Trujillo
Academia Universidad Nacional de Colombia Hernando Guillermo Gaitan Duarte
Academia Universidad El Bosque Hugo Céardenas Lopez
Academia Universidad Nacional de Colombia lvan Gémez Sanchez

IPS Fundacion Cardioinfantil Juan Carlos Villar Centeno
Academia Pontificia Universidad Javeriana Juan Gabriel Ruiz Pelaez
IPS Instituto Nacional de Cancerologia Juan Guillermo Catafio
Academia Pontificia Universidad Javeriana Juan Manuel Lozano Ledn
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Nombre

Academia Universidad de Antioquia Juan Manuel Senior Sanchez
IPS Hospital Universitario Mederi Juan Mauricio Pardo

Academia Universidad de Antioquia Luz Helena Lugo

Academia Pontificia Universidad Javeriana Ricardo de la Espriella Guerrero
Academia Universidad Nacional de Colombia Rodrigo Pardo

IPS Instituto Nacional de Cancerologia Sandra Diaz

Asistentes al pan

el de expertos

Los siguientes profesionales participaron en el panel de expertos programado: 5

profesionales.

Categoria de la
entidad

Nombre completo | Cargo

Entidad

Academia Adriana Linares | Docente Universidad Nacional de Colombia
Ballesteros

Academia Claudia Granados | Docente Pontificia Universidad Javeriana

IPS : Profesflona_ll de Hospital Universitario Mederi
Carolina Blanco Investigaciones

IPS Carolln'a Corredor Medlc_o . Hospital Universitario Mederi
Obreg6n Investigaciones

Academia Luz Helena Lugo Docente Universidad de Antioquia

c) Anélisis integral de la evidencia y de la informacion recolectada a través del

panel de e

xpertos

Se realizé un andlisis de la informacion obtenida de la RSL y del panel de expertos. Las
categorias de andlisis se establecieron a través de la RSL Yy también de los hallazgos

obtenidos a través

de las entrevistas con expertos.
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Anexo 2. Estrategias de basqueda y resultados

MEDLINE/OVID/EMBASE

exp clinical practice, guideline clinical practice guideline.tw
exp manuals as topic/

manuals as topic.tw

toolkits.tw

guide developers groups.tw, practice guidelines as topic.tw
lor2or7;3o0or4or5;8and9

LILACS
(tw:(clinical practice guideline)) AND (tw:(manual development)) AND (instance:"regional”).

COCHRANE

#1Clinical Practice Guideline
#2 toolkit

#3 manual

#4 #2 or #3

#5 #1 and #2.

LILACS
Handbook[All Fields] AND ("practice guideline"[Publication Type] OR "practice guidelines as
topic"[MeSH Terms] OR "clinical practice guideline"[All Fields]).

Los términos de la busqueda manual y blsqueda en literatura gris usados fueron, clinical
practice guidelines manual, toolkits, guide developers groups, practice guidelines

53



(&) MINSALUD

iETs

1322

Anexo 3. Diagrama de flujo PRISMA

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Busqueda fuentes
electronicas
N 210

Busqueda manual

N 15
Después de remover
duplicados
n 197
Excluidos
-
n 145

Seleccionadas
52

Excluidos en texto

Incluida en el analisis
43

completo
n9
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Anexo 4 Sintesis de la evidencia

De los 30 manuales identificados en la busqueda sistematica de la informacién, se
evidencia que 12 de ellos mencionan alguna metodologia para la adaptacién o adopcién de
las recomendaciones encontradas en las Guias de Préctica Clinica (Tabla 1).

Uno de los documentos consultados fue el de la Colaboracién ADAPTE, el cual expone con
mayor detalle el proceso de adaptacion, explicando claramente la metodologia propuesta
gue incluye 3 fases, 9 médulos y 24 pasos. Los manuales del Centro Nacional de Excelencia
Tecnolégica en Salud de México, del Cancer Care Ontario y del Canadian Medical
Association utilizaron la metodologia ADAPTE, en una ocasion, posterior a ello todas las
GPC se desarrollan a través de metodologias de NOVO. En general los manuales para el
desarrollo de GPC hacen mencion a esta metodologia, sin embargo de manera sistemética,
el Unico que la usa es CENETEC.

A diferencia de los cuatro manuales mencionados anteriormente, los otros 8 manuales
restante que incluyen dentro de su metodologia la adaptaciéon o adopcién, no contemplan
todos los pasos descritos en la metodologia ADAPTE, pero aportan informacion relevante
de otras actividades a tener en cuenta en el proceso.

El manual del Instituto Mexicano del Seguro Social, de la Academia Nacional de Medicina
de Buenos Aires y Ministerio de Salud, del National Health and Medical Research Council
de Australia y del National Institute for Health and Clinical Excellence-NICE, describen
actividades similares para el planteamiento del grupo desarrollador, tema y alcance de la
GPC, formulacion de preguntas clinicas, busqueda de literatura y evaluacion de la calidad
de la misma, revision externa del documento y finalmente la produccion de una GPC. El
Manual del National Health and Medical Research Council de Australia y el del Instituto
Mexicano del Seguro Social son los Unicos documentos que tiene un componente sobre
consideraciones legales y realizacién de prueba piloto, respectivamente.

El manual del Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud de Espafia, tiene componentes
similares a los presentados en los documentos anteriormente mencionados, sin embargo,
contempla dos actividades adicionales importantes, la declaracién de los conflictos de
interés del grupo desarrollador y la evaluacién del contexto tanto del lugar donde se
desarrollé la GPC y donde se va a llevar a cabo la adaptacion.

Dentro de este grupo de manuales que no contempla la metodologia ADAPTE, el
documento del New Zealand Guidelines Group y del Royal College of Pediatrics and Child
Health del Reino Unido son los Unicos documentos que contemplan de forma explicita
dentro de su metodologia evaluar la factibilidad de la adaptacién de la GPC; adicionalmente,
ambos mencionan el proceso de selecciéon de GPC vy los resultados posibles del proceso
de evaluaciéon de las recomendaciones a adaptar. El manual del grupo neo zelandés
contempla la identificacion de recursos necesarios para el desarrollo de la guia adaptada,
el plan de implementacion y la evaluacion de las caracteristicas de la poblacion de las GPC
evaluadas. Por otra parte, el documento del Reino Unido describe el método para la
evaluacion de la calidad de las GPC seleccionadas y contempla en el proceso la evaluacion
del contexto de la GPC original y del lugar de adaptacion.

El manual del Committee of Ministers of the Council de Europa consideran la posibilidad de
adaptacion de guias, las cuales deben ser reeditadas y revisadas/aprobadas para ser
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aplicables en el nuevo contexto, pero no dan indicaciones sobre la forma como se debe
desarrollar este proceso.

Se evidenci6 que 18 manuales no mencionan la adaptacion como un aspecto metodolégico
dentro de su proceso de desarrollo de GPC (Tabla 2). Adicionalmente, en 3 de ellos (OMS
2003 y Royal College of Psychiatrists y Ministerio de Sanidad, servicios sociales e igualdad
de Espafia) hacen referencia al proceso de adaptacion/adopcion, no como el proceso para
incorporar las recomendaciones de una GPC de un grupo desarrollador externo a un lugar
particular, diferente al entorno desarrollado en la GPC, sino como el proceso que deben
realizar las instituciones locales para lograr la implementacién de las GPC desarrolladas a
nivel nacional. Sin embargo, la informacidén que proporcionan de este proceso es escasa.
Otro hallazgo relevante en estos documentos, es la mencién en algunos de ellos (SIGN,
NICE, Centro de Estudios e Investigacion en Salud-Fundacion Santa Fe de Bogot4,
Ministerio de Salud de Chile, Estonian Handbook ) de utilizacién de informacién encontrada
en otras GPC para el desarrollo de una guia de novo, como por ejemplo las tablas de
evidencia, sin indicar de forma detallada el proceso de incorporacién de la misma y
dejandolo a consideracion del grupo desarrollador.

En el manual del “National Institute for Health and Clinical Excellence-NICE” no hacen
referencia explicita al proceso de adopcion o adaptacion de una GPC, sin embargo, en uno
de sus apéndices mencionan el desarrollo de una GPC corta, para la cual se considera un
aspecto puntual de un tdépico incluyendo Unicamente entre 3 a 6 preguntas clinicas
relevantes, y se ejecuta en un periodo de 10 a 13 meses.
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Resumen de los manuales incluidos en la tabla de evidencia que reportan una metodologia o actividades para la
adaptacion/Adopcion de GPC.
Metodologi Heflgrdtt?](;ok Eéagazggl?jg ) A guide to the Developing | Standards The
apara la Program reparatio Practica Guia para Handboo | development a for ADAPTE
Activi Integracion in prep . Manual la . P ." | methololog | Developmen | Process: | Developin
ctividades del de Gui Evidence- n of Clinica en el ara la adaptaci6 kon implementatio for t of Clinical | Resource NICE
proceso de d e bulas explicit Sistema para ] p clinical n and v O . g NIt .
L e Practica Based : : adopcién y nde ; . drawing up | Guidelines | Toolkit for | guidelines:
adaptacion de Clinica en Care evidence- | Nacional de adecuacié | Guias de practice | evaluation of uidelines in Guideline the
una GPC ) based Salud. o guideline clinical 9 - .
el Sistema | Handbook clinical Manual nde GPC. | Practica s practice on best Paediatrics | adaptation | manual
Nacional de practice | Metodolgico Clinica. guidelines medical and Child . Version
Salud. guidelines ’ practices. Health. 2.0
Evaluar la
factibilidad de la v v v v v v
adaptacion
Establecer un
comité o grupo v v v v v v v v
desarrollador
Seleccion del
tema de la Guia 'y v v v v v v v
alcance
Identificacion de
recursos v v v v v
necesarios
Declaracion  de
conflictos de v v v v v
interés
Escribir el plan de
adaptacion v v v v v
Formular las
preguntas
clinicas de la v v v v v v v v
GPC
Busqueda de
guias y
documentos v v v v v v v v v
relevantes
Tamizaje de
guias v v v v v
encontradas
Seleccion de
quias v v v v v v v
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. Handbook | Elaboracion .
Metodologi for the de Guias de ) A guide to the Developing | Standards The
apara la Program reparatio Practica Guia para Handboo | development a for ADAPTE
L Integracion in prep . Manual la . P ." | methololog | Developmen | Process: | Developin
Actividades del : . n of Clinica en el . k on implementatio s
de Guias | Evidence- . . para la adaptacio s y for t of Clinical | Resource g NICE
proceso de de Préctica Based explicit Sistema adopcién nde clinical n and drawing u Guidelines | Toolkit for | guidelines:
adaptacion de o evidence- | Nacional de peton y . practice | evaluation of wing up : . 9 '
Clinica en Care adecuacié | Guias de i L guidelines in Guideline the
una GPC el Sistema | Handbook based Salud. n de GPC Practica guideline clinical on best Paediatrics | adaptation | manual
. clinical Manual ’ o S practice p A pta
Nacional de ractice | Metodolégico Clinica. uidelines medical and Child . Version
Salud. pract 9 9 ’ practices. Health. 2.0
guidelines.
Evaluacion de
calidad de las
guias v v v v v v v v v v v
seleccionadas
Evaluacion de la
actualidad de las
guias v v v v v v
seleccionadas
Evaluacion  del
contenido de las
guias v v v v v v v
seleccionadas
Evaluacion de la
consistencia de
las guias v v v v
seleccionadas
Evaluacion de la
aceptabilidad y
gp;hcabllldad de v v v v v v
recomendacione
S.
Revisar la
evaluacion para
ayudar en la toma v v v v
de decisiones
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Handbook | Elaboracion

aparala Program for the de Guias de Guia para
P 9 preparatio Practica p

Integracion in . Manual la
n of Clinica en el

de Guias | Evidence- . ) para la adaptacio
proceso de de Practica | Based explicit Sistema

Metodologi Developing | Standards The
a for ADAPTE
K on implementatio methololog | Developmen | Process: | Developin
clinical P n and y for t of Clinical | Resource g NICE
L : : adopcién y nde ; . drawing up | Guidelines | Toolkit for | guidelines:
adaptacion de . evidence- | Nacional de .2 . practice | evaluation of o ) g
una GPC C||n_|ca en Care based Salud adecuacio Gu[as_ de guideline clinical guidelines in Gwdeh_ne the
el Sistema | Handbook clinical Manuél n de GPC. | Préctica s ractice on best Paediatrics | adaptation | manual
p medical and Child . Version

Nacional de . Clinica.
practices. Health. 2.0

A guide to the
Handboo | development,
Actividades del

Salud. p_ré:lclt_ice Metodoldgico guidelines.
guidelines.

Seleccionar entre
las guias vy
recomendacione
S para crear una
guia  adaptada
(opciones:
rechazar la guia
completa, aceptar
la guia completa,
aceptar el
resumen de
evidencia,
aceptar
recomendacione
s especificas,
modificar
recomendacione
s especificas)

Consenso de
expertos para
formulacion  de v
recomendacione
s

Preparacién  del
documento final

Revision externa
por usuarios de la v v v v v
guia

Consulta y
revisién por parte
de instituciones v v v v v v v v
relevantes para
aprobacién
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. Handbook | Elaboracion .
Metodologi for the de Guias de ) A guide to the Developing | Standards The
a para la Program . P Guia para a for ADAPTE
L Integracion in preparatio F‘r_actlca Manual la Handboo _developmen_t, methololog | Developmen | Process: | Developin
9 g p p
Actividades del de Guias | Evidence- n of Clinica en el para la adaptaci6 kon implementatio y for t of Clinical | Resource g NICE
proceso de de Préctica Based explicit Sistema adopcién y nde clinical n and drawing up | Guidelines | Toolkit for | guidelines:
adaptacion de Clinica en Care evidence- | Nacional de adecuacié | Guias de practice | evaluation of guidelines in Guideline the -
una GPC el Sistema | Handbook based Salud. n de GPC Practica guideline clinical on best Paediatrics | adaptation | manual
. clinical Manual ' e S practice h . ;
Nacional de . ; P Clinica. L medical and Child . Version
Salud. practice Metodoldgico guidelines. practices. Health. 20
guidelines.
Consulta y
revision con otros
grupos
desarrolladores v v v v v v v v
de guias o]
expertos
Prueba Piloto v
Reconocer  los
documentos v v v v v
fuente
Plan para revision
y actualizacion de v v v v v v
la guia adaptada.
Plan de
implementacion v v v
de la guia
Produccién  de
una guia final de v v v v v v v v
alta calidad.
Evaluar las
caracteristicas de
las poblaciones v
de la guia original
y del lugar de
adaptacion
Evaluar el
contexto de la
GPC original y del v v
lugar de
adaptacion
Consideraciones v
legales
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Manuales incluidos en la tabla de evidencia que no reportan una metodologia o
actividades para la adaptacién/Adopcion de GPC.

Organizacion

Nombre del manual

Scaottish Intercollegiate Guidelines Network

SIGN 50. A Guideline developer’s handbook.

American Society of Clinical Oncology

Guideline Procedures Manual. Expert Panel Version 4.0

Evidence-Based Care Group
Center for Health Policy and Clinical
Effectiveness

Cincinnati Children’s Hospital Medical Center

Evidence-Based Care Guideline Development and Update
Process

American Academy of Otolaryngology- Head
and Neck Surgery

Clinical Practice Guideline Development Manual, Third Edition
: A Quality-Driven Approach for Translating Evidence into
Action.

National Institute for Health and Clinical
Excellence-NICE

The guidelines manual.

Conference on Guideline Standardization

Standardized Reporting of Clinical Practice Guidelines: A

Investigacion en Salud-Fundacion Santa Fe
de Bogota — Colombia

(COGS) Proposal from the Conference on Guideline Standardization
Ministerio de la Proteccion Social; p L. ., . L
Colciencias; Centro de  Estudios e Guia Metodoldgica para la elaboracion de Guias de Atencion

Integral en el Sistema General de Seguridad Social en Salud
Colombiano — Version del 2014

Caja Costarricense de seguro social

Metodologia para la elaboracién de guias de atencion y
protocolos.

Haute Autorité de Santé

Practice Guidelines “Clinical practice guidelines” method -
Quick Methodology Guide

Monash Institute of Health Services

Research, Monash University

Development of evidence - based clinical practice guidelines
(comparing approaches)

Global Programme on Evidence for Health
Policy
World Health Organization

Guidelines for WHO guidelines.

Royal College of Psychiatrists

Clinical Practice Guidelines and Their Development.

Unidad de evaluacién de tecnoldgicas de
salud. Departamento de calidad de
prestadores. Division de planificacion y
presupuesto. Ministerio de Salud de Chile

Pauta para la elaboracion, Aplicacion y Evaluacion de Guias
de Practica Clinica.

World Health Organization

Estonian Handbook for guidelines development.

Ministerio de Sanidad, servicios sociales e
igualdad de Espafia

Elaboracion de Guias de Practica Clinica en el Sistema
Nacional de Salud. Actualizaciéon del Manual Metodolégico

American College of Cardiology Foundation
and American Heart Association

Methodology Manual and Policies From the ACCF/AHA Task
Force on Practice Guidelines

GRADE Working Group / GIN-McMaster
University

GRADE Handbook - Handbook for grading the quality of
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Resumen de evidencia de otros documentos

En la busqueda manual, se identifico la experiencia reciente de Costa Rica, denominada
RAPADAPTE (8); Alper, Tristan, et al 2016, describen esta metodologia la cual fue
empleada para el desarrollo de guias de practica clinica basadas en evidencia, a través de
una metodologia rapida y en la cual se utilizaran menos recursos. RAPADAPTE esté
orientado a través de 12 pasos: identificacion y conformacion del grupo desarrollador y de
los recursos, capacitacion a los miembros del equipo, definicibn de preguntas clinicas,
busqueda e identificacién de GPC candidatas a adaptar (2005 en adelante), seleccion de
las guias mas utiles para adaptacion, identificacion de resumen de evidencia para cada
recomendacion, busqueda de evidencia para aquellas preguntas donde la evidencia sea
inconsistente, calidad del cuerpo de la evidencia, generaciébn de una recomendacion
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preliminar, panel de expertos, ajuste de recomendaciones, evaluacidén externa. Bajo esta
metodologia se describe el desarrollo en un tiempo de 6 meses.

Se identificaron experiencias de diferentes grupos desarrolladores en relacién al tipo de
desarrollo de GPC, de novo, adopcion o adaptacién. En el caso de México (15) antes del
afo 2007 no se contaba con una metodologia estandarizada para el desarrollo de GPC, por
lo anterior multiples grupos e instituciones realizaban proceso de desarrollo, encontrando
documentos con calidad variable y generalmente sin procesos de validacion, dado lo
anterior se desarroll6 en el 2007 el primer manual metodoldgico para el desarrollo de GPC,
actualizado este en el afio 2015. Bajo ese contexto se definié el programa Nacional para el
desarrollo de GPC, el cual desarrollo, de manera consensuada entre las instituciones del
Sistema Nacional de Salud, la adopcidn y adaptacién de GPC; de esta manera a diciembre
de 2013 el catalogo maestro de guias alojaba 664 GPC. Como parte del proceso de
evaluacién se consideré que el reto seria que las guias contaran con caracteristicas
metodoldgicas en las estrategias de busqueda que permitieran su reproducibilidad y la
actualizacion de las GPC.

Ferves (16) en el afio 2006 analizé las experiencias de diferentes paises que contemplaban
la adaptacion como metodologia para el desarrollo de GPC. Se evidenciaron grupos
desarrolladores de diferentes paises como Canada, Suecia, Indonesia, India, Estado
Unidos, quienes desarrollaban procesos de adaptacion, pero cuyas metodologias diferian.
Se considera que el desarrollo a través de los procesos de adaptacion es una oportunidad
para contextualizar diferentes variables en torno a la cultura, organizacion de los sistemas
de salud, asi como también deberia permitir la cooperacion entre organismos
desarrolladores y otros grupos interesados en tener GPC, evitando que haya duplicidad de
esfuerzos, siendo la adaptacion la mejor opcién para organizaciones con presupuestos
bajos y experiencia limitada, aunque la evidencia no ha demostrado que la adaptacion
mejore la eficiencia del proceso, reduciendo costos, en comparacion con el desarrollo de
novo. La adaptacién requiere desarrollar una metodologia de validacién del procedimiento
de desarrollo, dado que no hay estandarizacion en este procedimiento.

El Programa Escoses para la Efectividad Clinica en salud reproductiva (17) y Kredo (18),
consideraron que los procesos de adaptacion tienen como ventajas la reduccion del tiempo
necesario para el desarrollo de GPC y las habilidades requeridas para los pasos de revision
sistematica de la literatura y la evaluacion critica de la evidencia, sin embargo, como las
recomendaciones provenientes de otras GPC pueden no ser trasferibles directamente, es
necesario contemplar procesos de adaptacion y no de adopcion.

Kristiansen et al (19) describen una propuesta metodoldgica para procesos de adaptacion,
se consideran 5 pasos y una taxonomia para describir como y porque las recomendaciones
de las GPC originales fueron modificadas. Se considera que los procesos de adaptacion
pueden tener ventajas en relacion a la factibilidad de desarrollo pero es necesario realizar
procesos de validacién que optimicen la eficiencia organizacion y metodologia.

Harrison et al (20) evidencia que las expectativas del proceso de adaptacion versus el
desarrollo de novo, no se cumplen, en relacion a la reduccion del tiempo o recursos. En
relacion a la metodologia ADAPTE, es reconocida su estructura, pero se evidencioé que era
un método complejo, que requiere asistencia y capacitacion.
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Kazakhstan (21) realiz6 un proyecto para el desarrollo de GPC, inicialmente el propdsito
era realizar desarrollo de novo, sin embargo, el nivel de experiencia en el pais en relaciéon
al uso, desarrollo e implementacion de las GPC es incipiente. Estas consideraciones
llevaron a determinar que el proceso de desarrollo de GPC, seria adaptacién de GPC de
alta calidad. Se desarroll6 una nueva metodologia de adaptacion de 15 pasos. Este proceso
representa dificultades y retos, ademas de la obtencién de los permisos para traduccion de
las GPC originales.

Shunemann et al (2), reconocen que los grupos desarrolladores de guias pueden tener tres
opciones metodologias, la adopcion de aquellas ya existentes, la adaptaciéon de
recomendaciones al contexto y el desarrollo de novo. De igual manera, se considera que
tanto los recursos econdmicos como no econémicos hacen parte de los argumentos para
decidir en el contexto local cual de las opciones metodoldgicas se empleara para el
desarrollo de GPC. Los procesos de adopcion o adaptacién de recomendaciones, requieren
una descripcién trasparente del procesos usado en el desarrollo de las GPC originales,
incluyendo la metodologia empleada y la declaracion y andlisis de conflictos de interés.
Diferentes organizaciones y grupos desarrolladores de GPC han decidido cual acertamiento
metodoldgico es el mejor, disefiando entonces estrategias y generado capacidades para su
implementacién. Por otro lado, organizaciones internacionales y desarrolladores de guias,
han visto la necesidad de compilar y actualizar la evidencia en formatos compartibles, que
permitan considerar los factores especificos del contexto.

El Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE)
evidence —to —decision (EtD), ha sido utilizado para el desarrollo de GPC, este uso a través
del tiempo se ha incrementado. EtD frameworks proporciona informacion de criterios para
el desarrollo de las recomendaciones de una GPC, y como los miembros del GD y expertos
juzgan el efecto de esta recomendacion para llegar a la recomendacion final, o sea, el paso
de la evidencia a la recomendacion. De esta manera, se considera que el EtD frameworks
puede facilitar el proceso de adopcién o adaptacion de GPC para el contexto (2).

En el marco de estas consideraciones, Shunemann et al (2), desarrollaron una propuesta
metodoldgica para la adopcién, adaptacion y desarrollo de novo de GPC basado en el
GRADE EtD Frameworks; esta propuesta metodolégica se denomina “GRADE-
ADOLOPMENT” , expresa el uso combinado de la adopcion, adaptacion y desarrollo de
novo de recomendaciones para proporcionar guias confiables (2). Este desarrollo es el
resultado del establecimiento de un nuevo programa nacional de Guias para el Ministerio
de Salud del Reino de Arabia Saudita. Las piedras angulares de esta metodologia son:

e Identificar y priorizar GPC confiables
e Evaluar y completar el GRADE EtD
e Desarrollo de recomendaciones a través de la adopcion, adaptacién o de novo.

Como parte de las fortalezas identificadas durante este procesos, se mencionan, evitar el
desarrollo de revisiones sisteméaticas de la literatura para todas las preguntas, menor tiempo
usado para el desarrollo y obtenciéon de una GPC de alta calidad, inclusion en el panel de
expertos de caracteristicas del contexto y un proceso trasparente que permite llegar a las
recomendaciones a través del uso del GRADE EtD.
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