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Proélogo

La presente Guia para la Adaptacién de Guias de Practica Clinica,
Resolucion Ministerial 850/08, ha sido posible gracias a un Convenio
Marco de Cooperacion Técnica entre el Ministerio de Salud de la
Naciony la Academia Nacional de Medicina, Buenos Aires.

La misma tiene como objetivo ser el sustrato para el desarrollo de
herramientas basadas en evidencias cientificas, que sirvan a la mejora
de lapracticaclinicaen nuestro pais.

Esta guia pretende estimular el entusiasmo de los profesionales que,
abocados a latarea asistencial, tengan acceso adocumentos apropiados
para disminuir la variabilidad de la practica clinica, logrando estrechar
las brechas de conocimiento existente y concretar la equidad en la
asistencia sanitaria de toda la poblacién a través de la generacién de
instrumentos locales de elevada calidad metodoldgica.

Dr. Carlos Alberto Soratti
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

Ministerio de Salud de la Nacién
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Laimplementacién de Guias de Practica Clinica (GPC) basadas
en la evidencia pretende facilitar la toma de decisiones de los
profesionales y mejorar los procesos de atencion clinica y sanitaria,
disminuyendo la variabilidad de la practica, optimizando el proceso de
referenciay contrarreferenciay mejorando la seguridad en la atencion
médica de los pacientes. También busca generar mejores resultados
medidos en términos de morbi-mortalidad de la poblaciény disminuir
los costos producto de una atencién inapropiada. A su vez, permite una
mayor participacion de los pacientes y su grupo familiar,
incrementando su autonomia en la toma de decisiones y su
responsabilidad en el cuidado de su salud.

En nuestro pais, la mayoria de las instituciones sanitarias no
tienen los recursos y equipos con las habilidades suficientes para
desarrollar GPC validas. Por tanto, alcanzar altos estandares
metodolégicos planteados por organismos internacionales no resulta
una tarea sencilla. De acuerdo a la experiencia en otros paises, la
elaboracion “de novo” (esto es, no considerar la adaptacion de
recomendaciones preexistentes en otras GPC, sino desarrollarlas en
forma primaria) es un proceso que requiere unaconsiderable inversion
de recursos humanos y econdmicos y puede demandar un minimo de
unafio. Porello, laadaptacién de guias es una estrategia que podria ser
consideradacomo unaalternativaalaelaboracion “de novo”.

En el afio 2005, la Academia Nacional de Medicina, Buenos
Aires a través del Instituto de Investigaciones Epidemioldgicas, lanz6
un programa para el mejoramiento del desarrollo, adaptacion, difusion
e implementacion de GPC. Un afio después, el Ministerio de Salud de la
Nacién apoyaba este programa mediante un convenio de cooperacion
técnica orientado alaadaptacion de GPCen el primer nivel de atencién.

Esta “guia de guias” es el resultado de la experienciay lecciones
aprendidas a lo largo del proceso de adaptacién realizado en el marco
del mencionado convenio con el Ministerio de Salud de la Nacién, y
tiene como proposito contribuir a la calidad de las GPC producidas en
nuestro pais. Su objetivo primario es transferir metodologias y
herramientas que puedan ser aplicadas por instituciones y
organizaciones de salud de nuestro pais en los procesos de adaptacion
de GPC.

Esperamos que resulte de utilidad y promueva practicas
mejoresy mas seguras.
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¢ COmo se realizo6 la Guia para la
Adaptacion de Guias de Practica Clinica?

Introduccién

La metodologia de adaptacion que se proponey los contenidos
de la presente Guia, en adelante “Guia de Guias”, fueron elaborados,
adaptados y consensuados por un equipo de profesionales del Instituto
de Investigaciones Epidemiolégicas de la Academia Nacional de
Medicina, Buenos Aires sobre la base de la evidencia disponible, las
experiencias internacionales identificadas y las lecciones aprendidas
en el proceso de elaboracién de las Guias de anemia ferropénica en la
poblacion infantil y en embarazadas, y de manejo de la diabetes
mellitus tipo 2 en el primer nivel de atencion, implementado en el
marco del convenio con el Ministerio de Salud de la Nacién.

Objetivo

Describir la metodologia y las fuentes de informacion
empleadas paralaelaboracion de esta Guiade Guias.

¢CémoseelaboréestaGuia?

La produccion de este documento implicé una serie de etapas
que incluy6 no sélo la elaboracion de la Guia en si misma, sino también
surevision por parte de actores clave usuarios de lamisma.

A modo de facilitar la comprension del proceso de produccién
de la Guia de Guias, se presentan los cinco momentos de su
elaboracion:

1) bisquedade evidencia;

2) revision critica y formulacién de una propuesta de metodologia de
adaptacion;

3) aplicaciony reflexion sobre laexperiencia;

4) elaboraciéndelaGuia;

5) revision de la Guia por instituciones de salud y actores clave.

1) Primer momento: bisquedade laevidencia.

Se realizé una busqueda sistemética (Tabla 1) para identificar
trabajos internacionales que describieran o reportaran experiencias
vinculadas a la adaptacién de GPC (ya sea a nivel macro como meso), y

hubieran sido publicados antes de julio del afio 2006. bae o
ag..
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Tabla 1. Estrategia y resultados de la busqueda sistematica de trabajos
sobre adaptacién de GPC

(Guideline[ptyp] OR Practice+Guideline[ptyp] OR "Guidelines"[MeSH Terms] OR ("health
planning guidelines"[MeSH Terms] OR HEALTH-PLANNING-GUIDELINES[Text Word]) OR
Consensus+Development+Conference[Publication Type]) AND (adaptation[Text Word] OR
applicability[All Fields] OR transferability[All Fields]) AND (English[lang] OR ltalian[lang] OR
Spanish[lang]) AND "humans“[MeSH Terms] AND (*2000/01/01"[EDAT] :
"2006/07/31"[EDAT])

Como resultados de la busqueda, se identificaron 378 citas
bibliogréficas, cada una de las cuales fue revisada de manera
independiente por dos de los coordinadores del programa con el
proposito de identificar los trabajos potencialmente més relevantes
sobre adaptacion de GPC (ver anexo 1). Esta informacién fue
complementada con la evaluacion de la/s metodologia/s empleada/s
por organismos de prestigio internacional y reconocida experiencia en
la adaptacion y desarrollo de GPC, como por ejemplo, el Scottish
Intercollegiate Guideline Network (SIGN), el grupo neozelandés de
GPC (New Zealand Guideline Group NZGG), el National Institute of
Clinical Excellence (NICE) y el grupo OSTEBA (Servicio de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias, del Pais Vasco, Espafia).

2) Segundo momento: revision critica de la literatura y
formulacion de unametodologiade adaptacion.

En esta etapa se elabor6 una propuesta metodolégica para el
proceso de adaptacion de GPC. Al momento de su definicion (julio del
afio 2006), la experiencia en adaptacion transcultural de Guias era
limitada y no existia un instrumento sencillo, sistematico, y validado
paraadaptar Guias internacionales de alta calidad al contexto nacional.
Algunas iniciativas, tales como el proyecto de adaptacion de Guias
REDEGUIAS', la herramienta PIPOH?, o las recomendaciones sobre
adaptacion del grupo neozelandés de GPC® habian sido propuestas con
el objeto de mejorary sistematizar los procesos de adaptacion de Guias.
La herramienta PIPOH se present6 como un complemento al
instrumento Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation
(AGREE)” en el proceso de adaptacién y constaba de 5 dominios
(pacientes, intervenciones, profesionales, resultados y sistema
sanitario).

Una de las experiencias mas interesantes que fue considerada
es la desarrollada por el grupo OSTEBA, en su publicacién de los
resultados de un proyecto para el desarrollo de una GPC de asma, en el

(1) Este instrumento ha sido elaborado y validado por la Colaboracion AGREE con el fin
de sistematizar laevaluacién de lacalidad de las guias de practicaclinica. Ver capitulo 4.

Pag..10
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que proponia y describia claramente una metodologia mixta de
elaboracién-adaptacion-actualizacion, partiendo de GPC bésicas
seleccionadas por su calidad y su fecha de publicacién y de la
formulacion de preguntas clinicas®.

Sobre la base de estas experiencias, y en especial, la del grupo
OSTEBA, se disefi6 una propuesta metodoldgica para la adaptacion de
GPC para nuestro pais y potencialmente para paises de la region
latinoamericana.

3) Tercer momento: aplicacion y reflexion sobre la
experiencia.

La metodologia de adaptacion originalmente propuesta fue
aplicada, durante el afio 2006, en el desarrollo de las guias para la
prevencion y tratamiento de la anemia ferropénica en la poblacion
infantil y de embarazadas, y durante el 2007 en el manejo de diabetes
mellitus tipo 2 en el adulto(1). A lo largo de todo este proceso, fue
posible identificar fortalezas y debilidades de la metodologia
propuesta, las cuales fueron tenidas en cuenta en la redaccién de esta
Guiaparalaadaptaciénde GPC.

4) Cuarto momento: elaboraciénde laGuia.

Sobre la base de la experiencia realizada, se elaboré durante el
afo 2008 la presente Guia. Ademas de este primer capituloenel que se
describe la metodologia para su elaboracidn, la Guia de Guias incluye 5
capitulos que explican en detalle cada una de las etapas del proceso de
adaptacion (figura 1). Cada capitulo contiene las siguientes secciones:
introduccién, preguntas claves, resultados (respuestas a las preguntas
claves), recomendaciones y referencias bibliogréficas y en algunos
casos, se agregaron anexos con herramientas utilizadas en la
adaptacion de las Guias de anemiay de diabetes.

Como bibliografia relevante de esta etapa, se consideraron,
ademés de la evidencia identificada en el primer momento de
elaboracion de la Guia de Guias, los articulos metodolégicos sobre
desarrollo de GPC, publicados por el grupo consultor en investigacion
en salud de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Este grupo

(1) Estas guias fueron elaboradas en el marco del “Proyecto de Desarrollo, Adaptacion,
Difusion e Implementacion de Guias de Préactica Clinica orientadas al Primer Nivel de
Atencidn en Argentina”. Convenio Especifico N© 1, del acuerdo entre el Ministerio de
Salud de laNaciény la Academia Nacional de Medicina, Buenos Aires.
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conformo, a su vez, un equipo técnico (sub-comité para el uso de la
evidencia cientifica -SURE-), cuyo propésito fue revisar la evidenciay
elaborar recomendaciones que guien la incorporacion de la evidencia
cientifica tanto en la elaboracion de las GPC como en la formulacién de
politicas de salud. A través de la revision sistematica y exhaustiva de la
evidencia asi como la consulta a expertos internacionales, SURE
elabor6 una Guia para la elaboracion de GPC, la que fue publicadaen la
revista Health Research Policy and Systems en diciembre del afio
2006y primeros meses del afio 2007.

Recientemente se conformo la Colaboracion ADAPTE’, una
iniciativa internacional en materia de adaptacion de Guias que merece
destacarse. Esta organizacion, constituida por investigadores vy
profesionales especializados en la produccién e implementacion de
GPC, tiene como propésito promover la produccién y uso de Guias a
través de la adaptacion de las GPC existentes. Uno de sus principales
objetivos es desarrollar y validar un proceso genérico que permita
adaptar GPC. En el afio 2007, la Colaboracion difundié un manual para
la adaptacién de Guias el cual adn se encuentra en una etapa de
validacién, por cuanto no fue incluida en la presente Guia de Guias. Sin
embargo, la difusion del manual ya validado sera de gran utilidad al
momento de su actualizacion.

5) Quinto momento: revision de la Guia por instituciones de
saludyactoresclave.

Con el propésito de promover el uso de la Guia por parte de
otras instituciones de salud, se previo la creacion de diferentes canales
de difusion y diseminacion para facilitar su adopcion por los grupos
productores de GPC. Ademas de su difusion en distintos ambitos de
salud y a través de diferentes vias (material impreso y via Internet),
desde el afio 2007, el programa de GPC del Instituto de Investigaciones
Epidemiol6gicas desarrollé e implementé un componente de
capacitacion, cuya finalidad es fortalecer las capacidades en
adaptacion de GPC e incrementar la calidad de las Guias producidas en
nuestro pais. Este componente cuenta con diversas actividades
presenciales y no presenciales (curso virtual con una modalidad
tutorial), las cuales han sido organizadas sobre la base de los
contenidos de la Guia de Guias. Todas estas actividades sirvieron para
recibiraportes quefueronincluidosen laGuia.

Pag..
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Figura 1.
Etapas del proceso de adaptacion y organizacién de la Guia.

ETAPAS DEL PROCESO DE CAPITULOS DE LA GUIA
ADAPTACION DE ADAPTACION

Capitulo 1. (Cémo se elabor6 la Guias

; de Guias?

1. Conformacioén del grupo de Capitulo 2. Representatividad e
desarrollo de la Guia P independencia editorial del grupo de
i desarrollo de la guia

2. Definicion del alcance y Capitulo 3. La definicion del alcance y
de preguntas relevantes '_’5 preguntas clinicas: tareas esenciales
: para el desarrollo de guias especificas

3. Busqueda, seleccion y evaluacion |
critica de la evidencia - Seleccion
de las recomendaciones AGER* | : Capitulo 4. La adopcién y adaptacion de
_» recomendaciones a partir de la
: identificacion de evidencia de elevada
4. Adopcion y adaptacién de calidad
recomendaciones AGER :

5. Evaluacién del contenido

y la aplicabilidad de las
recomendaciones AGER

: Capitulo 5. La consideracion del
6. Consenso de i-p contexto local: un elemento clave en la
recomendaciones AGER adaptacion de GPC

7. Reformulacién de
recomendaciones AGER

8. Revision externa de :
recomendaciones AGER Capitulo 6. Del reporte a la apropiacion
+ de la guia por parte de profesionales e
i instituciones de salud

9. Reformulacién y aprobacion
final de GPC

* Recomendaciones AGER: Recomendaciones con
alto grado de evidencia y fuerza de recomendacién
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Anexo 1.
Descripcion de los articulos mas relevantes identificados.

CITA COMENTARIO REVISORES

Graham, I. D., Harrison, M. B., et Este trabajo evidencia la aplicabilidad del Ciclo

al. “Adapting National and para la Evaluacién y Adaptacion de GPC (CEA-
International leg ulcer Practice GPC) para la adaptacion de GPC producidas
Guidelines for Local Use: The internacionalmente o en el nivel nacional al
Ontario Leg Ulcer Community Care  contexto local. EL CEA-GPC fue propuesto
Protocol”, Advances in Skin and originalmente por Graham y col. y propone un
Wound Care, 2005 Jul-Aug; 18(6), proceso de adaptaciéon de GPC en el que se
307-318. realizan una busqueda, apreciacion critica,

seleccion y andlisis de contenidos de GPC de
elevada calidad, a partir de las cuales se
adoptan recomendaciones y se elabora una
Guia para uso en el contexto local. Dicha Guia
se somete a evaluacion externa, previamente a
su implementacion.

Topico: Manejo de Ulceras de piernas
Contexto de Atencion: Atencion Domiciliaria

Pais Canada.
Graham, I. D., Harrison, M. B., Este trabajo describe paso a paso el Ciclo para
“Evaluation and adaptation of la Evaluacién y Adaptacion de GPC (CEA-GPC).
clinical practice guidelines”,
Evidence Based Nursing, 2005,
8(3), 68-72.
Voellinger R., Berney A, et al. Este trabajo aplica una metodologia para la
“Major depressive disorder in the adaptacion de GPC producidas a nivel
general hospital: adaptation of internacional o nacional al nivel local. La

clinical practice guidelines”, General metodologia que utiliza se basa en la basqueda

hospital psychiatry, 2003 May-Jun, y apreciacién critica de GPC por medio del

25(3):185-93. instrumento AGREE. Sin embargo, difiere del
CEA-GPC en los criterios de seleccion de GPC
que se utilizaron como insumos del proceso de
adaptacion. En algunos casos, se seleccionaron
GPC con bajos puntajes del AGREE debido a
gue contenian informacioén no presente en otras
Guias, y otras GPC, con elevados puntajes,
fueron excluidas del proceso por no ser
pertinentes a la poblacion de interés del grupo a
cargo del proceso de adaptacion.
Topico: Desorden Depresivo Mayor
Contexto de Atencion: Hospitales Generales

Pais: Suiza.
Graham, I. D., Harrison, M. B., Este trabajo aplica el CEA-GPC en la
Brouwers, M., Davies, B., Dunn, S.,  adaptacion de Guias producidas a nivel
“Facilitating the use of evidence in internacional y nacional al contexto local.

practice: Evaluating and adapting Topico: Amamantamiento

clinical practice guidelines for local ~ Contexto de Atencién: Organizaciones y grupos
use of health care organization”, de cuidado de atencién de la salud

Journal of Obstetric, Gynecologic, Pais: Canada.

and Neonatal Nursing, 2002 Sep-

Oct, 31(5), 599-611.
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CITA COMENTARIO REVISORES

Fervers, B., Burgers J. S., Haugh Revision sistematica sobre metodologias de
M. C., Latreille J., Mlika-Cabanne adaptacion de GPC. Como resultado de la

N., Paquet L., Coulombe M., revision propone una metodologia para la
Poirier M., Burnand B., adaptacion trans-contextual de GPC que
Adaptation of clinical guidelines: incluye: la busqueda, apreciacion critica de
literature review and proposition GPC, analisis detallado de la coherencia entre la
for a framework and procedure. evidenciay las recomendaciones y adaptacién
Int J Qual Health Care, 2006 Jun, de las recomendaciones a un contexto
18:167-76. especifico, teniendo en cuenta la organizacion

del sistema de salud y el contexto cultural.

Backer G de y col. Tercer Grupo Presenta el resumen ejecutivo de la Guia
de Trabajo de las Sociedades europea para la prevencion de las enfermedades
Europeas y otras Sociedades Sobre  cardiovasculares en la préctica clinica realizada
la Prevencion Cardiovascularenla  conjuntamente y consensuada por varias

Practica Clinica. Spanish sociedades cientificas europeas. La traduccion y
adaptation of the European adaptacion de esta Guia europea a la realidad
guidelines on cardiovascular espafiola ha sido elaborada por el Comité
prevention (and Il) Aten Primaria.  Espafiol Interdisciplinario para la Prevencion
2004 Nov 30; 34(9):484-92. Cardiovascular (CEIPC).

Etxeberria, A.; Rotaeche, R.; El grupo vasco de OSTEBA aplic6 una

Lekue, I.; Callén, B.; Merino, M.; metodologia de elaboracién-adaptacion y
Villar, M. et al: Descripcion de la actualizacion para la produccién de Guias
metodologia de elaboracion- nacionales a partir de Guias internacionales de
adaptacion-actualizacion Alta Calidad.

empleada en la guia de préctica Tépico: Asma

clinica sobre asma de la CAPV. Contexto de Atencion: Atencion Primaria de
Proyecto de Investigacion Salud

Comisionada. Vitoria-Gasteiz. Pais: Espania.

Departamento de Sanidad.
Gobierno Vasco, 2005. Informe
n°: Osteba D-05-03.

Armstrong, P. W., Bogaty, P., Este articulo se focaliza en la adaptacién de una
Buller, C. E., Dorian, P., O'Neill, B. ~ Guia para el manejo de Infarto Agudo de

J.; Canadian Cardiovascular Miocardio teniendo en cuenta las distintas
Society Working Group. The 2004 realidades del sistema de salud cardiovascular
ACC/AHA Guidelines: a canadiense. Un grupo de trabajo, conformado
perspective and adaptation for por la Sociedad Canadiense de Cardiologia
Canada by the Canadian aborda distintos aspectos de la factibilidad de
Cardiovascular Society Working implementacién de cada uno de los pasos
Group. Can J. Cardiol., 2004 Sep, propuestos en la Guia. Si bien se abordan
20(11):1075-9. aspectos de la adaptacion (concretamente

aplicabilidad de implementacién de GPC en el
sistema de salud de un pais), la metodologia
difiere a la propuesta por Graham y Col y/o

Fervers.
Terenziani, P., Montani S., Este trabajo propone un sistema para la
Bottrighi, A., Torchio, M., Molino, adaptacion de Guias en el contexto local: el
G., Correndo, G.A., "A Context- GLARE (Adquisicion de Guias, Representacion
Adaptable Approach to Clinical y Ejecucion).

Guidelines", Medinfo, 2004,
11(Pt1):169-73.
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Anexo 1.
Descripcion de los articulos mas relevantes identificados.

CITA COMENTARIO REVISORES

Glasier, A., Brechin, S., Raine, En este estudio, se realiz6 la adaptacién de una
R., Penney, G., “A consensus guia internacional al nivel nacional (Reino
process to adapt the World Health  Unido). La metodologia empleada para la
Organization Selected Practice adaptacion se bas6 en el consenso formal
Recommendations for UK use”, (Técnica del Grupo Nominal), en la que
Contraception, 2003 Nov, participaron 11 lideres de opinion.
68(5):327-33. Tépico: Anticoncepcién

Pais: Reino Unido

Silagy C.A., Weller D.P., etal,, Este estudio evallia la efectividad del proceso de
“The effectiveness of local adaptacion local de GPC para incrementar su
adaptation of nationally produced  adopcién e implementacion por parte de
clinical practice guidelines”, profesionales de salud a través de un estudio
Family Practice, 2002 Jun, 19(3),  randomizado en el que participaron

223-230. profesionales de salud de dos Departamentos de

Medicina General. Los dos grupos recibieron
informacion a través de métodos de
diseminacion antes de iniciar el proceso de
adaptacion local. Si bien se observaron cambios
importantes en el conocimiento, actitudes y
adopcion de recomendaciones, los mismos
fueron atribuidos mas a la diseminacién que a
los procesos de adaptacion local.

1. Redeguias. Subproyecto 4. Adaptacion local de guias generales.
Algoritmo decisional sobre cuando, qué guias y qué parte de las guias
adaptar. 2005.

icas

f

7

2. Burgers J.; Cook R. Adaptation of Guidelines (2004). SECOND G-I1-N
CONFERENCE - EVIDENCE IN ACTION. Wellington (New Zealand).
Disponible en: http://www.g-i-
n.net/download/files/Rob_Cook___Adaptation_of_guidelines.pdf
(dltimo acceso: abril, 2008).

iogra

3. New Zealand Guidelines Group. Notes on the Adaptation / Synthesis of
Guidelines. 2004.Disponible en: http://www.nzgg.org.nz

4. Etxeberria, A.; Rotaeche, R.; Lekue, I.; Callén, B.; Merino, M.; Villar, M.
et al: Descripcion de la metodologia de elaboracién-adaptacion-
actualizacién empleada en la guia de practica clinica sobre asma de la
CAPV. Proyecto de Investigacién Comisionada. Vitoria-Gasteiz.
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Representatividad e
independencia editorial del
grupo de desarrollo de la Guia

Contenidos del Capitulo 2

ETAPAS DEL PROCESO DE CAPITULOS DE LA GUIA
ADAPTACION DE ADAPTACION

1. Conformacioén del grupo de Capitulo 2. Representatividad e
desarrollo de la Guia independencia editorial del grupo de
desarrollo de la Guia
2. Definicién del alcance y
de preguntas relevantes

3. Blsqueda, seleccion y evaluacion |
critica de la evidencia - Seleccién
de las recomendaciones AGER*

4. Adopcidn y adaptacién de
recomendaciones AGER

5. Evaluacion del contenido
y la aplicabilidad de las
recomendaciones AGER

6. Consenso de
recomendaciones AGER

7. Reformulacién de
recomendaciones AGER

8. Revision externa de
recomendaciones AGER

9. Reformulacién y aprobacion
final de GPC

* Recomendaciones AGER: Recomendaciones con
alto grado de evidencia y fuerza de recomendacion
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El primer paso del proceso de adaptacion de GPC es la
conformacion del grupo responsable de su desarrollo. Este es un paso
crucial, en el que no so6lo debe garantizarse la representatividad del
grupo, sino también laindependenciaeditorial de todos sus miembros.

Con frecuencia, se presta escasa atencién a esta etapa: en el
estudio de evaluacion de las GPC producidas en nuestro pais, 8 de cada
10 Guias no reportaron adecuadamente la composicion del grupo de
desarrolloy, practicamente en todas las Guias evaluadas, no se reporté
de manera explicita la existencia o no de conflictos de interés por parte
de losautores'.

La forma en que se constituye el grupo de desarrollo puede
afectar la validez de las recomendaciones’. En 1998, Murphy y col.
publicaron los resultados de una revisién sistematica uno de cuyos
objetivos fue, precisamente, establecer de qué manera la composicion
del grupo impacta en las recomendaciones contenidas en las GPC. Los
autores concluyeron que, sobre la base de la evidencia analizada,
podian afirmar que la forma en que se constituye un grupo conduce a
diferentes juicios y, por tanto, afecta el contenido de las
recomendaciones’.

Las decisiones del grupo reflejan de alguna manera la
profesién o especialidad de sus miembros. Distintos estudios han
permitido comprobar que, alin cuando la evidencia es la misma, las
recomendaciones elaboradas por grupos constituidos por
profesionales de lamisma especialidad difieren de aquellas formuladas
por grupos multidisciplinarios: los primeros tienden,
sistematicamente, arecomendar la practicao laintervencion®”.

La credibilidad de una Guia, y por tanto, su aceptabilidad por
parte de los profesionales de la salud, estan directamente relacionadas
con la forma en que se constituye el grupo de desarrollo: quiénes
participaran, sus roles en cada una de las etapas del proceso, y la
presencia o no de conflictos de interés son aspectos esenciales que
deben ser abordados al inicio del proyecto de elaboraciéon y/o
adaptacion de unaGuia.
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Objetivo

Elaborar recomendaciones que permitan realizar una
adecuada constitucion de un grupo de desarrollo/adaptacion de laGPC
editorialmente independiente.

Preguntasclave

Las preguntas que concretamente este capitulo pretende
responder son:

- ¢Cudl seria la composicion adecuada del grupo responsable del
proceso de desarrollode laGPC?

- ¢COmo garantizar la independencia editorial de los autores de la
Guia?

- ¢Como deberia ser la distribucion de responsabilidades entre los
participantes para garantizar el adecuado funcionamiento del grupo
detrabajo?

¢, Cual seria la composicion adecuada del
grupo responsable del proceso de
desarrollo de la GPC?

En la actualidad se considera esencial como punto de partida
para la adaptacion de GPC, la conformaciéon de una estructura
organizativa afin a los requerimientos del proyecto. Su eje operativo lo
constituye el equipo técnico interdisciplinario, que deberd estar
integrado por una equilibrada combinacion de participantes con
perfiles diferentes. Dentro de estos perfiles se deberd asegurar la
presencia de profesionales con experienciaen el desarrollo, adaptacion
y/o0 implementacion de GPC (expertos en metodologia), con
conocimiento acabado de la tematica que se abordard (expertos
temaéticos) y con basta experienciaen lapracticaclinicadel problemade
salud sobre el cual versara la Guia (profesionales usuarios). Estos
perfiles no son mutuamente excluyentes; por el contrario, la
combinacion de los tres perfiles en una Unica persona es sumamente
atil y facilita en gran medida el proceso de adaptacion. ldealmente, el
equipo técnico interdisciplinario deberia incluir profesionales con los
tres perfiles mencionados (expertos tematicos, expertos en
metodologia y profesionales usuarios), a los que se sumara un cuarto
tipo de participante de vital importancia para el adecuado
funcionamiento del grupo: un coordinador ejecutivo.
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Ademas de estos participantes, el trabajo del equipo puede ser
enriquecido con el aporte de profesionales de otras disciplinas en
algunas etapas o actividades especificas del proyecto. A diferencia de
los miembros del equipo técnico interdisciplinario, la intervencion de
estos ultimos profesionales es puntual y habitualmente es requerida a
modo de consultoria. Tal seria el caso de comunicadores sociales, cuyo
aporte puede ser muy valioso a lo hora de planificar la difusion,
diseminaciéon e implementacién de la Guia una vez elaborado el
documento final, o de economistas en salud, quienes aportan su
perspectiva al momento de identificar resultados relevantes a
considerar en la Guia o de evaluar la costo-efectividad de una
intervencion.

El coordinador ejecutivo es el responsable de coordinar
operativamente el conjunto de actividades del equipo. Las actividades
del grupo deberéan estar lideradas y organizadas por el coordinador, el
cual no necesariamente debera ser experto en el tépico en cuestion,
pero si contar con experienciay capacidades para el manejo del trabajo
grupal. Tendra un conocimiento profundo del alcance de la GPC, de los
pasos para su realizacion asi como del perfil y habilidades de cada uno
de los integrantes del grupo. Para facilitar el proceso de trabajo grupal,
el coordinador debera pautar con los restantes integrantes las reglas
operativas que permitirdn un funcionamiento mas adecuado del
equipo técnico interdisciplinario. A lo largo de todo el proyecto, el
coordinador deberd: a) interactuar con miembros individuales del
equipo; b) garantizar que el grupo tenga lainformacion relevante y los
recursos requeridos; c¢) proporcionar a todos los miembros la
oportunidad de contribuir; d) gestionar los tiempos pautados para el
cumplimiento de las consignas. A su vez, en las reuniones del grupo,
debera: a) moderar las discusiones seglin la agenda; b) mantener el
debate focalizado y evitar la interrupciéon por conversaciones
secundarias asi como la dominancia de algunos miembros; ¢) animar
unadiscusién constructiva, sin forzar acuerdos; d) facilitar el consenso;
e) resumir los puntosy las decisiones principales del debate.

Los expertos tematicos, expertos en metodologia y
profesionales usuarios, en su calidad de miembros del equipo
técnico interdisciplinario, deberan: a) asistir a todas las reuniones del
grupo; b) tener interésy compromiso explicito para las tareas; c) poseer
buenas habilidades de lacomunicaciény del trabajo en equipo; d) tener
tiempo y dedicacién para el cumplimiento de las consignas operativas
gue se planteen, como por ejemplo: lectura y andlisis de eventuales
publicaciones y documentos tematicos que se sugieran; lectura de las
Guias técnicas (instructivos, formularios y otras herramientas para la
resolucion sistematica de consignas) y de documentos que se
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produzcan en las diferentes etapas asi como ejecutar las consignas
solicitadas, aportesy comentarios formales.

El equipo técnico interdisciplinario constituye la “columna
vertebral” del proyecto, ya que es el responsable de la ejecucion de cada
una de sus etapas. A su vez, este equipo deberd promover y facilitar la
participacion de otros actores de interés cuando asi se requiera, de
manera de garantizar lavalidez y aplicabilidad de las recomendaciones
que finalmente se formulen. Otros tipos de participantes que deberan
tenerse en cuentason:

Grupos de interés: incluye a grupos u organizaciones
sanitarias cuyos intereses podrian estar afectados por las
recomendaciones contenidas en la guia, incluyendo aquellas que
representan a los usuarios. Su participacidn es crucial en la etapa de
evaluacion del contexto en el que se pretende aplicar la Guia (ver
capitulo 5). Dentro de este grupo deberian considerarse, por ejemplo:
organizaciones profesionales (cientificas, gremiales), organizaciones
de prestadores, organizaciones financiadoras (obras sociales y
prepagas), organismos estatales de gestion sanitaria (secretarias,
ministerios y otras dependencias de jurisdicciones provincial y
municipal), organizaciones académicas, organizaciones de
consumidores/ pacientes, organizaciones fabricantes y proveedoras de
insumos, equipamiento, medicamentosy dispositivos biomédicos.

Expertos externos: profesionales de la salud residentes en
el pais u otros paises, que posean una vasta experiencia en el manejo
asistencial y gestién de servicios sanitarios del tépico en cuestion, pero
que no hayan participado en laformulacién de las recomendaciones. Se
incorporan al finalizar el proceso, como evaluadores externos de la
Guia elaborada por el equipo técnico interdisciplinario. También
pueden incluirse en esta etapa a expertos con vasta experiencia en el
desarrollo de guias, quienes especificamente evalGan los aspectos
metodolégicos que podrian afectar la validez de las recomendaciones
formuladas.

¢Como garantizar la independencia
editorial de los autores de la Guia?

Uno de los atributos de las GPC de alta calidad es su
independencia editorial. En este sentido, la versién final de la Guia
debe incluir una declaracién explicita de la existencia o no de conflictos
de intereses de cada uno de los profesionales que participaron en su
desarrollo.
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Todas las personas que participen como miembros del equipo
técnico interdisciplinario deben obligatoria y formalmente declarar
(utilizando un formulario estandar) la existencia o no de conflictos de
interés. Este paso debe ser realizado al inicio del proceso. (Anexo 1)

¢Como deberia ser la distribuciéon de
responsabilidades entre los participantes
para garantizar el adecuado
funcionamiento del grupo de trabajo?

Tanto los miembros del equipo técnico interdisciplinario, asi
como aquellos pertenecientes a los grupos de interés y los evaluadores
externos asumiran distintas responsabilidades a lo largo del proyecto,
entre lasque sereconocentrestipos:

Rol primario (méaxima responsabilidad): los participantes poseen
un rol primario en una etapa particular del proceso cuando su
trabajoesclave paralaelaboracion del producto final de dicha etapa.
En otras palabras, el producto final depende directamente del
trabajo realizado por los participantes que poseen un rol primario.
Por ejemplo, en la etapa 1, de formulacion del alcance y preguntas
clinicas que orientardn el desarrollo de la Guia, los expertos
tematicos y profesionales usuarios tendran un rol primario. Sin su
aporte, no es posible realizar adecuadamente esta etapa del proceso.

Rol operativo (responsabilidad media): los participantes asumen un
rol operativo cuando su trabajo se focaliza en la organizacion y
coordinacién de los aspectos operativos de la actividad. Siguiendo
con el mismo ejemplo, en la etapa de formulacién del alcance y
preguntas clinicas, los expertos en metodologia tendran un rol de
tipo operativo, ya que sus funciones se limitaran a organizar la
actividad y permitir que la misma se desarrolle satisfactoriamente,
por ejemplo, organizando la agenda, tomando apuntes y
sintetizando los resultados de las reuniones del grupo.

Rol de apoyo (responsabilidad minima): Los participantes asumen
este rol cuando su trabajo se limita a realizar aportes que
contribuyen a mejorar la calidad del producto o ampliar su
perspectiva. A modo de ejemplo, en la segunda etapa de busqueday
apreciacion critica de GPC y revisiones sistematicas, los expertos
tematicos poseen un rol de apoyo. La actividad es organizada y
realizada por los expertos en metodologia, pero los expertos
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tematicos pueden realizar aportes toda vez que lo consideren
necesario o pertinente.

Como puede apreciarse, el rol de un tipo de participante varia
segun la actividad a realizar. En la figura 1 se presentan los distintos
tipos de participantesy sus roles a lo largo del procesoyenlaTabla1se
detallan las funciones de cada uno de los distintos tipos de
participantes en cada una de las etapas (en los capitulos
correspondientes acadaunade las etapas, se amplia estainformacion).

Figura 1.
Roles de los distintos tipos de participantes a lo largo del proceso de
adaptacion.
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Tabla 1.

Funciones de los distintos tipos de participantes en las etapas del
proceso de adaptacién.

ETAPA TIPODE TIPODE FUNCIONES

USUARIO

ET

identificacion de preguntas
relevantes

Definicién del alcance de la Guia e

ROL

Primario

Operativo

De apoyo

1. Elaborar el alcance de la Guia, considerando
los comentarios de los restantes miembros del
equipo técnico interdisciplinario.

2. Identificar las areas o aspectos de la
prevencion, deteccion y tratamiento para los
cuales la evaluacion de la evidencia'y
sistematizacion de la préactica resulta
sumamente relevante.

3. Formular las preguntas clinicas
correspondientes para cada una de estas
areas/aspectos identificados siguiendo la
metodologia recomendada.

4. Realizar la priorizacion de preguntas clinicas
cuando la cantidad de preguntas clinicas
elaboradas sea muy elevada.

5. Participar en la elaboracion del listado final
de preguntas que se intentaran responder
mediante la adaptacién de la GPC.

6. Incorporar nueva evidencia a lo largo del
proceso de adaptacion y editar la version final
del alcance que se incluira en la Guia definitiva.

1. Organizar los talleres del equipo técnico
interdisciplinario para la discusion del alcance
y preguntas clinicas.

2. Coordinar los talleres y la priorizacion de
preguntas clinicas.

3. Participar en la elaboracion del listado final
de preguntas clinicas.

1. Dar permanente apoyo metodoldgico en los
aspectos técnicos necesarios para el desarrollo
del alcance y la formulacion de preguntas.

ET

ticade la

oncri

evidencia - Seleccion de
recomendaciones AGER
preliminares
T
Cc

Busqueda, selecciony

evaluaci
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De apoyo

Primario

1. Contribuir con la busqueda e identificacion
de evidencia relevante que pudiera
complementar los hallazgos producidos por las
revisiones sistematicas.

1. Definir las fuentes de informacion de la
evidencia, formular la estrategia de busqueda,
identificar, seleccionar y evaluar criticamente
la evidencia (GPC y revisiones sistemaéticas)
que respondan a las preguntas clinicas
formuladas en la primera etapa. (...)
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ETAPA  TIPODE TIPODE FUNCIONES
USUARIO ROL

T () o
59 S g 2. Desarrollar la tabla de guias y revisiones
885xd sistematicas en la que se resumiré la evidencia
% S53¢8 8 que responde a cada una de las preguntas
5582 E clinicas formuladas.
85 u8= 3. Seleccionar las recomendaciones AGER
3 g 5 g preliminares y redactar un primer documento
g35agE borrador con los resultados del proceso
S © O Q . - .
@338 realizado hasta este punto (1ra version de la
D5 GPC).
S ET De apoyo : 1. Contribuir en la aplicacion de criterios de
= g adaptacioén/adopcion en caso de que sea
:g I necesario.
S0 8 b
- 0 o
gs5¢ PU De apoyo
% % é ....................... .
;'g = EM Primario 1. Aplicar los criterios de adaptacion y
0 Q5 adopcién a partir de la evidencia resumida en
— E Q
85 la tabla de Guias y revisiones sistematicas.
S 83
S
ET Primario : 1. Evaluar el contenido y aplicabilidad de las
3‘ o recomendaciones AGER preliminares por
g ("'5 medio de métodos e instrumentos
g3, estandarizados.
€ T - S
SSEg IR i
°Tsoc PU Primario i Idem ET.
% =8 g R S e s s
SHES EM Operativo i 1. Elaborar una guia operativa que facilite la
o) C
- . .z - . g
ST g a evaluacion del contenido y aplicabilidad de las
ER 8 recomendaciones AGER preliminares.
g 9 2. Proveer al grupo de instrumentos
w estandarizados que sistematicen el proceso de
evaluacion.
ET De apoyo : 1. Contribuir a identificar grupos de interés y/o
o pro_fgsionales para que participen en la
(l-g actividad de consenso.
<, 2. Participar en la actividad de consenso.
o B g ........................................... e
568 PU De apoyo i idem ET.
2 % § ........................................... s
§ 23 Gl Primario i [dem ET.
i
8E*"
g8 EM Operativo: 1. Organizar y coordinar la reunién de
I consenso.
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ETAPA  TIPODE TIPODE FUNCIONES

USUARIO ROL

ET Primario : 1. Revisary corregir la 2da version de la Guia
2 g § elaborada por los EM.
s
'§ g E PU Primario  Idem ET.
LT = SOOI OO umeiob S SO O
BRcEY
£ g 2 EM Primario : 1. Elaborar una nueva version de la Guia
§ ouw teniendo en cuenta los resultados del consenso
282 (2da VERSION DE LA GUIA).

ET De apoyo : 1. Contribuir a identificar e invitar revisores
o externos.
R
% g EM Operativo : 1. Coordinar el contacto y envio de material a
S evaluadores externos.
BB Eeeeens b
g © EE Primario : 1. Evaluar la 2da version de la Guia y sugerir
14 modificaciones.
> ET Primario : 1. Editar la version final de la Guiay
SE b laal toridades de la institucion
S £ send Presentarla a las autori
8¢ PU Primario : oficialmente responsable de su desarrollo y
5 .‘g @ e difusion.
g % 2 EM Primario
O O i bbb
¢ g Al Primario { 1. Aprobacion de la version final de la Guia.

Gl=grupos de interés / EE = evaluadores externos / Al = autoridades de la institucion
responsable del desarrollo de la GPC

Recomendaciones para la constitucion del
grupo de desarrollo de la Guia

Teniendo en cuenta los estandares internacionales para el
desarrollo de GPC y las lecciones aprendidas durante la ejecucion del
proyecto de adaptacion de Guias orientadas al primer nivel de
atencion, el Instituto de Investigaciones Epidemioldgicas de la
Academia Nacional de Medicina, recomienda:

- Planificar cuidadosamente la forma en que se constituira el grupo de
desarrollo de la GPC. Recordar que la composicion del grupo
condiciona fuertemente los resultados de las etapas subsiguientes
del proceso de adaptacion.
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- Constituir el grupo con profesionales que representen todas
aquellas disciplinas cuyas actividades estan cubiertas por la GPC o
tengan otras razones legitimas para participar en el proceso.

Realizar unadeclaracién formal de los conflictos de interés. Recordar
gue todas las personas que participen como miembros del equipo
técnico interdisciplinario deberian obligatoria y formalmente
declarar (utilizando un formulario estdndar) la existencia o no de
conflictos de interés, debiéndose realizar dicha declaracion al inicio
del proceso.

Identificar la figura de un lider, que no necesariamente debe ser
experto en el tépico en cuestion, pero que fundamentalmente sea
capaz de facilitar el trabajo grupal, promover la participacion de
todos sus miembros, y manejar adecuadamente eventuales conflictos
gue pudieran surgir en el grupo por diferencia de opiniones entre dos
0 mas de susmiembros.

Incluir expertos en el desarrollo, adaptacion y/o implementacion de
GPC, cuyo rol es esencial para garantizar la aplicacion de una
metodologia apropiada que minimice la ocurrencia de sesgos a lo
largo de las distintas etapas del proceso de adaptacion. Si, a su vez,
estos profesionales poseen una especialidad de base vinculada al
topico en cuestion, el proceso de adaptacion se facilita en gran
medida.

Definir no solo quiénes constituiran el grupo, sino también cual sera
surolyfuncionesalo largo del proceso. Esto permite que cada uno de
los miembros planifique su agenda de trabajo al inicio mismo del
proyecto.
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Anexol
Formulario paralaDeclaracion de Conflictos de Interés

Introduccion

Eltrabajo técnicoadesarrollar en el marco del presente Convenio
requiere una atmésfera de independencia, libre de presiones directas o
indirectas. Para asegurar la integridad e imparcialidad técnica es
necesario evitar situaciones en que los intereses econémicos o de otra
naturaleza puedan afectar el resultado del trabajo. Se requerira por ello
a cada miembro del Equipo Técnico Interdisciplinario, a quienes en
adelante denominaremos la/el experta/o, que declare cualquier
vinculo que pudiera constituir un conflicto de interés real, potencial o
aparente en relacion a su participacion en esta tarea, ya sea entre
entidades comerciales y la/el experta/o directamente, o bien entre
entidades comerciales y las estructuras de las que la/el experta/o
depende laboralmente.” En este contexto, el término “entidad
comercial” se refiere a cualquier compaifiia, asociacion, organizacién o
cualquier otro tipo de entidad que posea intereses comerciales.

¢Qué es un conflicto de interés?

Significa que la/el experta/o o su “comparfiero” (término que
incluye esposa/o o cualquier persona con quien la/el experta/o
mantiene unarelacion personal cercana) o lainstitucién con quien la/el
experta/o mantiene unarelacion de trabajo, posee un interés financiero
o de otra naturaleza que podria influenciar la opinion de la/el experta/o
enrelacién al tema considerado. Existe un conflicto de interés aparente
cuando un interés no necesariamente influencia a la/el experta/o, pero
podria ocasionar que la objetividad de la/el experta/o sea cuestionada
por terceros. Existe un conflicto de interés potencial cuando hay un
interés sobre el cual cualquier persona razonable dudaria si
corresponde que sea declarado.

Existen diferentes tipos de interés financiero o de otra
naturaleza, ya sea personales o con la institucion con quien la/el
experta/o mantiene una relacién de trabajo. La lista siguiente, sin ser
exhaustiva, resultara orientadora sobre qué situaciones deberian ser
declaradas.

(1) El presente texto es una adaptacion del Anexo A del documento “Development
Process. Standards for Maternal and Neonatal Care”, producido por el Department of
Making Pregnancy Safer, World Health Organization (2006).
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Propiedad actual de una droga, tecnologia o proceso (ejemplo:
posesién de una patente) que sea parte del temaatratar o esté vinculado
aél.

Interés financiero actual (ejemplo: acciones o bonos) en una entidad
comercial con intereses en el tema del trabajo (excepto participacién en
fondos o entidades similares, donde la/el experta/o no posee influencia
sobre las inversiones seleccionadas).

Empleo, consultoria, direccion u otra posicion durante los ultimos
cuatro afios, remunerado o no, en cualquier entidad comercial que
tengaintereses en el temaatratar, o unanegociacion en curso referidaa
perspectivas de empleo, u otraasociacion con tal entidad comercial.

Desempefio de tarea remunerada o de investigacion durante los
altimos cuatro afios, comisionado por una entidad comercial con
interesesen el temaatratar.

Remuneracién u otro apoyo durante los Gltimos cuatro afios o una

expectativa de apoyo futuro, de una entidad comercial con intereses en
el tema a tratar, alin cuando no implique ningln beneficio personal
parala/el experta/o, pero que beneficie su posicién en unainstitucion o
a la institucién en que se desempefia (ejemplos: beca, subsidio, otra
remuneracion; financiamiento de un cargo o consultoria).
Con respecto a las situaciones descriptas, cabe también la declaracién
de conflicto de interés cuando las relaciones de la/el experta/o son con
drogas, tecnologias, procesos o entidades comerciales, que estén en
competencia con las drogas, tecnologias, procesos o entidades
comercialesvinculadasal temaatratar.

Tras completar esta Declaracion en las Ultimas dos hojas del presente
documento, entréguela a la Secretaria Administrativa, quien haré lo
propio con el Comité Central. Cualquier interés financiero o de otro tipo
que pudiera constituir un conflicto de interés real, potencial o aparente
deberia ser declarado, identificAndolo como (1) cuando se refiere a Ud.
0 su compariera/o y (2) cuando alude a la institucién u organizacion
donde se encuentra empleado. Sélo se requiere que se inscriba el
nombre de la entidad comercial y el tipo de interés, sin mencionar
montos (aunque esta informacion puede suministrarlasi considera que
ayudara a evaluar el interés). Con respecto a los items 1y 2 de la lista
anterior, los intereses debieran ser declarados sélo si son actuales. En
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relaciénalositems 3,4y 5debieran declararse los intereses durante los
cuatro afios previos. Si el interés ya no existe, enuncie el afio en que
cesd. Con respecto al item 5, se considera que el interés cesa cuando el
puesto o la beca han cesado o cuando el apoyo para una actividad ha
finalizado.

Evaluacionyconclusiones

La informacion que Ud. provea en las dos préoximas hojas, sera
evaluada por el Comité Central para concluir si los intereses declarados
constituyen un conflicto de interés real, potencial o aparente. Ello
podriaresultar en que: (1) se le requierano intervenir en unaparte de la
discusion y/o la tareavinculada al interés; (2) se le requiera abstenerse
de participar por completo en el encuentro o tarea a llevar a cabo; (3) si
el Comité Central lo considerara adecuado a las circunstancias y con su
consentimiento, se le invite a tomar parte en la actividad, haciendo
publico el conflicto de interés existente. La informacién contenida en
este formulario solamente podra ser puesta en conocimiento de
personas fuera del presente Convenio cuando la objetividad de la tarea
sea puesta en duda, de modo tal que el Comité Central considere que la
publicacién obedece al mejor interés de las partes. Dicha publicacion
deberda contar con su conocimientoy aprobacion.

( DECLARACION )

¢POSEEN UD. O SU COMPANERA/O ALGUN INTERES FINANCIERO O DE OTRA
NATURALEZA EN EL TEMA A TRATAR, QUE PUDIERA CONSTITUIR UN CONFLICTO
DE INTERES REAL, POTENCIAL O APARENTE?

(st [Cvo
S1 SU RESPUESTA FUE Si, POR FAVOR COMPLETE LOS DETALLES EN LA SIGUIENTE
TABLA

Tipo de interés (patente, acciones,| Nombre de la ¢Le pertenece | ¢ Interés actual? (o afio
asociacion, remuneracion) entidad comercial aud.? de cese del interés)

(EXISTE ALGUNA OTRA CIRCUNSTANCIA QUE PUDIERA AFECTAR SU OBJETIVIDAD
E INDEPENDENCIA EN LA TAREA A DESEMPENAR O QUE PUDIERA AFECTAR LA
PERCEPCION QUE OTROS TIENEN DE SU OBJETIVIDAD E INDEPENDENCIA?

DECLARO QUE LA INFORMACION EXPUESTA ES CORRECTA Y QUE NO ESTOY EN
CONOCIMIENTO DE NINGUNA OTRA SITUACION DE CONFLICTO DE INTERES REAL,
POTENCIAL O APARENTE. ME COMPROMETO A INFORMAR CUALQUIER CAMBIO EN
ESTAS CIRCUNSTANCIAS, INCLUYENDO SI EL MISMO SE PRODUJERA DURANTE LAS
ACTIVIDADES DEL PRESENTE TRABAJO.

FIRMA ACLARACION FECHA )
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La definicion del alcance y preguntas
clinicas: Tareas esenciales para el
desarrollo de guias especificas

Contenidos del Capitulo 3

ETAPAS DEL PROCESO DE CAPITULOS DE LA GUIA
ADAPTACION DE ADAPTACION

1. Conformacioén del grupo de
desarrollo de la Guia

2. Definicién del alcance y
de preguntas relevantes

3. Blsqueda, seleccion y evaluacion | £
critica de la evidencia - Seleccién | :
de las recomendaciones AGER*

Capitulo 3. La definicion del alcance y
preguntas clinicas: tareas esenciales
para el desarrollo de Guias especificas

4. Adopcion y adaptacién de
recomendaciones AGER

5. Evaluacion del contenido
y la aplicabilidad de las
recomendaciones AGER

6. Consenso de
recomendaciones AGER

7. Reformulacién de
recomendaciones AGER

8. Revision externa de
recomendaciones AGER

9. Reformulacién y aprobacion
final de GPC

* Recomendaciones AGER: Recomendaciones con
alto grado de evidencia y fuerza de recomendacion
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Introduccion

El alcance de la Guia provee la estructura basica para todo el
proceso de desarrollo: define las areas tematicas especificas que
abordara y provee un marco para el trabajo que se realizard. La
definicién adecuada del alcance y la formulacidn de preguntas clinicas
contribuyen en gran medida a la elaboracién de GPC especificas.
Cuanto mayor es la especificidad de una Guia y las recomendaciones
gue contiene, mayor serd la probabilidad de que dichas
recomendaciones se implementen de maneraefectiva'™.

La Colaboracion AGREE considera que la definicion precisa
del objetivo de laguiay de lapoblacién blanco ala que éstase dirige, asi
como la inclusién de las preguntas clinicas que se pretende responder,
constituyen aspectos esenciales de la definicion del alcance de la Guia’.

En el estudio de evaluacion de GPC producidas en la Argentina
entre 1994 y 2004, si bien el dominio correspondiente a la definicion
del alcancey objetivos fue uno de los que obtuvo puntajes mas elevados,
solo un tercio de las Guias lo reportaron adecuadamente®. Este
resultado destaca la necesidad de mejorar y contribuir con
metodologias que faciliten esta tarea por parte de los grupos de
desarrollo de las GPC en nuestro pais.

Si se pretende influir en la practica profesional, las
recomendaciones deben especificar concretamente qué, quién, cuando
y de qué manera se debe realizar la accion que se recomienda. Por esta
razén, una vez definido el alcance y los temas especificos que se
abordardn, es necesario precisar concretamente las preguntas clinicas
que se intentaran resolver. La formulacion de preguntas estructuradas
permite enfocar la busqueda de evidencia y la elaboracién de
recomendaciones que sean claras, precisas y relevantes tanto para los
profesionales de lasalud como paralos pacientes.

Objetivo

Elaborar recomendaciones que permitan contribuir a
incrementar la especificidad de la Guia a través de una definicion
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adecuada del alcance y la formulacién de preguntas clinicas claras,
precisasyrelevantes paralos pacientesy los profesionales de lasalud.

Preguntasclave

Las preguntas que concretamente este capitulo pretende
responder son:

- ¢Cuales deben ser los contenidos del alcance de la Guia?

- ¢€omo formular preguntas clinicas claras, concisas y relevantes para
los pacientesy profesionales de lasalud?

- ¢ Qué opciones existen cuando los recursos disponibles no permiten el
abordaje de todas las preguntas clinicas formuladas?

¢Cuales deben ser los contenidos del
alcance de la Guia?

El alcance debe incluir una secuencia ordenada de partes consecutivas
y encadenadas, aunque sistematicamente diferenciadas, elaboradas a
modo de “estado del arte”:

1. el objetivo general de la Guia redactado de maneraclaray concisa;

2. el planteo de la cuestién a abordar, incluyendo la descripcién de la
epidemiologia de laenfermedad o condicion;

3. la poblacion diana a la que va dirigida, que no s6lo debe describir
claramente los pacientes en quienes se planea aplicar la Guia, sino
también los excluidos;

4. los profesionales usuarios para quienes la Guia podria resultar de
utilidad: deberian describirse todas las especialidades que podrian
beneficiarse conelusode laGuia;

5. losambitos de atencion en los que se planeaaplicar laguia;

6. los aspectos de la atencibn que se abordaran (promocién,
prevencion, diagndéstico, tratamiento, rehabilitacién);

7. las intervenciones (procedimientos empleados para el diagnéstico,
prondstico, prevenciony tratamiento) que se incluirdny excluirén;

8. los beneficios sanitarios esperados;

9. las fuentes bibliogréaficas relevantes disponibles previamente a la
adaptacion de laGPCyempleadasen laredaccién del alcance.
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¢Como formular preguntas clinicas claras,
concisas y relevantes para los pacientes y
profesionales de la salud?

Las preguntas clinicas constituyen un insumo esencial para el proceso
de adaptacién de las recomendaciones identificadas en Guias
internacionales o nacionales de elevada calidad. Estas preguntas deben
ser generadas en consonancia con las areas clinicas relevantes que se
encuadran dentro del marco del alcance de laGPC.

Desde el punto de vista préctico, es frecuente que las preguntas surjan
en cualquierade las siguientes situaciones de la practica asistencial:

- Cuando se desea conocer cudles son las medidas preventivas o los
métodos de modificacién de habitos més efectivos para reducir la
incidencia de enfermedades.

- Frente a la necesidad de establecer un diagnéstico diferencial ante un
determinado cuadro clinico o de elegir la prueba diagnostica mas
adecuada en funcién de su sensibilidad, especificidad, costo o
posibilidad de realizacién.

- Cuando se debe decidir el tratamiento adecuado ante una situacion
concreta.

- Cuando se desea conocer e informar sobre prondstico y evolucion de
algunasenfermedades.

Paralaelaboracién de las preguntas clinicas de la Guia, es fundamental
gue cada uno de los miembros del equipo técnico interdisciplinario se
sitle en la posicion y rol del profesional de la salud que asiste
directamente a los pacientes. Las preguntas de la Guia deberian
corresponderse con las mismas preguntas que el profesional a cargo de
laasistenciade los pacientes se formulaen su practica.

La formulacién de preguntas clinicas debe realizarse de manera
sistematica®®"*. Una de los metodologias mas frecuentemente utilizada
es aquella basada en el esquema PICOR: Paciente/Problema,
Intervencion, Comparacidony Outcome/ Resultado, ademas del tipo de
estudio. De acuerdo a este esquema, la pregunta debe respetar una
anatomia que responde a una légica de construccidon determinada
(Tablal).
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Componentes de la pregunta clinica*.

Definicion ~ Poblaciono  Intervencion o Comparacion Resultado de interés
problemaal factor de con otra
que se refiere  exposicion que exposicion o

le interesa intervencion
(cuando
corresponda)

Pregunta ¢{Coémo podria ¢Cuél esel ¢Cudles son ¢ Qué espera le
describirun  principal las otras suceda al paciente?
grupo de aspecto/ opciones o
pacientes accion o alternativas
similares al intervencion  que existen?
que le en la que Ud.
interesa? esta

interesado?
(por ejemplo:
causa,
diagnéstico,
tratamiento)

Consejo Compense Sea especifico  Sea especifico Sea especificoy
brevedad con utilice resultados
precision finales

Ejemplo para En nifios el tamizaje VS. No es uatil

diagnostico  asintomaticos paraanemia tamizaje... (sensible/especifico)
de6al2 ferropénica... para diagndstico de
meses de anemia ferropénica?
edad...

Ejemplo para En nifios de 6 el tratamiento vs. no mejora el caracter,

tratamiento a 12 meses de con sulfato tratamiento... apetito, crecimiento
edad con ferroso acorto plazo y/o el
anemia desarrollo cognitivo
ferropénica a largo plazo?

*Adaptado de Sackett D. Medicina Basada en la Evidencia

En el Anexo 1 se describen los pasos para la elaboracion de las
preguntas clinicas claras, concisas y relevantes para los pacientes y
profesionales de la salud y un ejemplo que ilustra cada uno de estos
pasos.

El modeloutilizadoen laTabla 1 facilitalaformulacion de preguntas.

En el Anexo 2 se presenta la tabla elaborada en el desarrollo de las GPC
deanemiaferropénicaen nifiosy embarazadas.
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¢ Qué opciones existen cuando los
recursos disponibles no permiten el
abordaje de todas las preguntas clinicas
formuladas?

En ocasiones la cantidad de preguntas clinicas resulta muy
elevada y es necesario realizar una seleccidn que facilite el proceso de
desarrollo de la Guia. Dicha priorizacion no deberia realizarse de
manera discrecional, y en todos los casos deberian explicitarse: a) las
personas o profesionales participantes, b) los criterios utilizados para
realizar la priorizacién y seleccién de preguntas y c) la metodologia
empleada.

Personas o profesionales participantes

En la priorizaciéon deben participar expertos en el topico,
profesionales usuarios de la Guia y expertos en metodologia de
desarrollo o adaptacién de Guias. Los primerosaportan su perspectiva
desde la experiencia y conocimiento profundo del tépico en cuestion.
Los segundos, contribuyen a valorar, en especial, criterios como
frecuencia de aparicion de la pregunta clinica en la préactica diaria o el
potencial impacto que dicha pregunta tendria en la organizacién del
sistema de salud y/o en la modificacion de conductas por parte de los
profesionales. Los expertos en metodologia contribuyen en la
valoracién de ladisponibilidad de evidencia sobre el tépico en cuestion
gue podria ser utilizada como insumo del proceso de adaptacion. Esto
ultimo se relaciona directamente con la factibilidad de aplicar la
metodologia de adaptacién en el desarrollo de la GPC. Todas estas
perspectivas deben ser consideradas al momento de formular los
criterios de priorizacidonaincluiren lamatriz.

Definiciondeloscriteriosde priorizacion
Un criterio es una medida, directriz, principio u otra base para

tomar una decisién. En los grupos de trabajo, un criterio es una base
previamente acordada para tomar una decisién de grupo.
Frecuentemente, unadecisiéon se fundamenta en masde uncriterio. En
el contexto de los sistemas de salud, uno de los criterios mas
frecuentemente utilizados es el referido a la factibilidad econémica y
seguridad de una intervencion. En el caso concreto de la priorizacion y
seleccidn de preguntas clinicas para el desarrollo de GPC, algunos de
los criterios que podrian ser utilizados son:

1- Lafrecuenciaen lapréacticaclinica.

2-Elimpacto en el bienestar de la poblacién.

3- La factibilidad de ser respondida con los recursos disponibles

(tiempo, personas, etc.).
Pég..38



Guia para la adaptacién de Guias de Préactica Clinica | Capitulo 3

Metodologiade Priorizaciéon

Si bien existen distintas metodologias de priorizacion, en el caso de la
seleccion de preguntas clinicas, la “matriz de criterios o de asignacién
de prioridades” adaptada en experiencias recientes del Instituto de
Investigaciones Epidemiolégicas constituye una herramienta de gran
utilidad®. Su aplicacion permite evaluar las preguntas clinicas sobre la
base de un conjunto de criterios explicitos elaborados y consensuados
por el propio grupo de profesionales (en este caso, el equipo técnico
interdisciplinario) que participara en la priorizacién. La votacion
ponderada permite que dicho grupo seleccione una o mas preguntas
clinicas sobre la base de los criterios objetivos. En el anexo 3 se
presentan la metodologia para el uso de esta herramientay un ejemplo
de la matriz obtenida a partir de la priorizacién de las preguntas
clinicas elaboradas en el desarrollo de las GPC para la prevencion y
manejo de anemia ferropénicaen nifilosy embarazadas.

Recomendaciones para la definicion del
alcance y las preguntas clinicas

Teniendo en cuenta los estandares internacionales parael desarrollo de
GPC y las lecciones aprendidas durante la ejecucion del proyecto de
adaptacion de Guias orientadas al primer nivel de atencién, el Instituto
de Investigaciones Epidemioldgicas de la Academia Nacional de
Medicinarecomienda:

-La adaptacion de una GPC debe comenzar por definir claramente su
alcance (seccion de la Guia en la que se definen las areas tematicas
especificas que se abordarany provee un marco parael desarrollode la
Guia) y las preguntas clinicas que concretamente se pretenden
responder con el documento.

-El alcance de una Guia debe incluir: el objetivo general de la Guia, el
planteo de la cuestidon a abordar, incluyendo la descripcion de la
epidemiologia de laenfermedad o de lacondicion, la poblacion dianaa
laque va dirigida, los profesionales usuarios que podrian beneficiarse
con el uso de la Guia, los &mbitos y aspectos de la atencion que se
considerarén, las intervenciones que se incluiran y excluiran, los
beneficios sanitarios esperados y las fuentes bibliograficas relevantes
consideradas.

-Las preguntas clinicas deben ser generadas en consonancia con las
areas clinicas relevantes que se encuadran dentro del marco del
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alcance de la GPC y ser formuladas de manera sistemética a través de
metodologias como PICOR (Paciente/Problema, Intervencion,
Comparaciony Outcome/ Resultado).

-La elaboracién de las preguntas SIEMPRE debe abordarse mediante
el ejercicio de escribir y descomponer la pregunta en sus
componentes; esto simplifica el procedimiento y permite formular
preguntas con mayor especificidad.

- Cuando la cantidad de preguntas formuladas sea muy elevada y/o los
recursos disponibles para el proceso de adaptacion sean limitados, se
sugiere utilizar algan mecanismo de priorizacion como la aplicacion
de lamatriz decriterios ponderados.
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Anexol
Pasos seguidos paralaformulacion de unapreguntaclinica

Para formular cada una de las preguntas clinicas de la Guia, se sugiere
seguir de manera ordenada y secuencial los siguientes pasos, cada uno
de los cuales se vincula auno de los componentes de la pregunta clinica.
Se presenta un ejemplo referido a la efectividad del tratamiento con
hierro de la anemia ferropénica en nifios y cada uno de los pasos
seguidos parasu formulacion.

Pregunta:
En niflos de 6 a 12 meses con diagnaostico de
anemia ferropénica, ¢el tratamiento con

sulfato ferroso (vs. no tratamiento) posee
algun efecto en el caracter, el apetito y/o el
crecimiento a corto plazoy en el desarrollo
cognitivo a largo plazo)?

I Paso: Definicion del paciente/problema

Definir claramente el grupo de pacientes en los que se esta
interesado o el problemaque se deseaabordar.

Como primer paso, se debe precisar el paciente o la poblacién de
interés. Esto permitird hacer més eficiente la busqueda de la evidencia
limitandola Unicamente a este grupo. Por otra parte, al momento de
elaborar la recomendacion, sera posible especificar claramente la
poblacion dianaen laque se aplicard dicha recomendacion.

Ejemplo: En este caso, la poblacién esta constituida por nifios
con anemia ferropénica diagnosticada, entre 6 a 12 meses de
edad. Con esta definicidn, se incluyen a todos los nifios que
rednan estas caracteristicas, independientemente de la
severidad de esta condicion. Se podria haber estrechado aun
mas la poblacion, por ejemplo, Unicamente considerando a
aquellos con sintomas de anemia crénica o de sus
complicaciones. Esta seria una definicion mas precisa, pero
estrecha demasiado el espectro de la poblacion y disminuye en
gran medida, la probabilidad de recuperar algin estudio
relevante.
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Definir claramente la intervencién o el factor de exposicion
deinterés.

Dependiendo del tipo de pregunta, este componente se refiere tanto a
un factor de riesgo (o de exposicién), a una intervencién (accion
diagnostica, preventiva o terapéutica) o a un factor prondstico
determinado. En primer lugar se debe definir el componente y en
segundo lugar, especificar sus condiciones o caracteristicas mas
relevantes.

Ejemplo: Laintervencién que interesa es el “tratamiento con
hierro paraanemiaferropénica”, independientemente de la via
empleada para su realizacién. Sin embargo, podria haberse
precisado aun mas la intervencion de interés. Por ejemplo,
sabiendo que a excepcién de la presencia de intolerancia
digestiva, contraindicacién o indicacion de administracion
parenteral debido a la falta de respuesta al tratamiento oral, el
tratamiento de eleccion se efectia por via oral, la pregunta
podria precisar este aspecto y describirse como: “tratamiento
con sulfato ferroso por via oral”. De esta manera, solo se
recuperarian estudios sobre la efectividad del tratamiento con
sulfato ferroso por viaoral.

Definir claramente la intervenciéon con la que desea
comparar los efectos de la intervencion de interés.

La comparacion puede ser con otra intervencién, o simplemente, con la
no realizacion de dichaintervencion.

Ejemplo: En este caso, se desea comparar la realizacién del
tratamiento vs. su no realizacion (placebo ¢ dieta con alto
contenido de hierro). Podria también haberse deseado
comparar dos esquemas diferentes (induccion parenteral +
reposicion oral vs. solo oral) o dos dosificaciones diferentes.
De cualquier manera, esto debe estar claramente explicitado
en lapregunta.
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Definir claramenteel resultado de interés.

Ladefinicion del resultado es crucial. Es muy frecuente preguntar si tal
intervencién es mejor que esta otra intervencion, sin definir
claramente “mejor”. Debe especificarse en términos de qué es mejor:
¢en la reduccion de la morbilidad, la mortalidad, en la detecciéon de
casos? Es muy importante considerar resultados que sean clinica o
sanitariamente relevantes: en este sentido, se recomienda utilizar, toda
vez que sea posible, “resultados finales” y no intermedios, como
podrian ser, por ejemplo, la mejoria de determinados parametros
bioquimicos. Cuando se desea saber si una intervencién es clinica o
sanitariamente relevante se debe preguntar: ;coOmo desearia que esa
utilidad sereflejeenlavidareal?

Ejemplo: en este caso particular se considerd, entre otros
resultados, un resultado final, no intermedio, como es
desarrollo cognitivo. Sin duda se trata de un resultado clinica
y sanitariamente relevante. Sin embargo, debe tenerse en
cuenta que la tarea de evaluar los efectos del tratamiento en
términos del “desarrollo cognitivo” no es sencilla. En primer
lugar, se trata de una variable influida por mudultiples
condiciones, ademés de la deficiencia de hierro. Por otra
parte, exige un seguimiento prolongado de la poblacién, ya
que la aparicion del resultado no es inmediata a la accion
(tratamiento). En tercer lugar, la medicién del desarrollo
cognitivo puede realizarse de diferentes maneras,
dependiendo de las pruebas utilizadas. Todos estos factores
deben ser considerados al momento de realizar la pregunta de
la investigacion y de apreciar criticamente los estudios que se
recuperen con labusqueda.

De acuerdo a estas consideraciones, se decidid tomar en cuenta en este
caso particular, resultados intermedios y por ello se incluyo la mejoria
del caracter, apetito, crecimientoy /o desarrollo acorto plazo, variables
gue pueden medirse rapidamente con pruebas en el lactante. Aunque
su relevancia clinica y sanitaria, sera menor, es probable que sea mas
factible hallar estudios que evaluaron estos resultados.
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Cuadrode preguntasclinicas: unejemplo.

TIPO DE
PREGUNTA*:

Diagndstico

Diagnéstico

Nifios/as

: POBLACION: INTERVENCION

¢ Nifios/as con: Hemograma
: anemia :
: ferropénica :

{ Pesquisa de
i anemia en
: nifios/as

COMPARACION ;| RESULTADO

Indicacion
i preventiva

Prueba
terapéutica

: Costo-efectividad

i Rendimiento
: diagnéstico en
: términos de

: sensibilidad,

: especificidad,
i valores

: predictivos y
i razén de

¢ verosimilitud

Prevencion : Embarazadas Indicacionde  : Noindicacion : Prevencion de la
: ynifios/as : diferentes i : anemia
: : compuestos de : ferropénicaen
: hierro : nifos/asy
i medicamentoso : embarazadas
Prevencién : Nifios/as  : Leche materna : Lactanciano : Prevencion de la
¢ hastalos 24 : exclusiva al ¢ exclusiva al i anemia
: meses i menos 6 meses : menos 6 meses : ferropénica del
: : : i lactante Y,

*Tipo de Preguntas:

Promocidn, Prevencién, Diagnéstico o Tratamiento

Fuente: Elaboracion Propia. Guia para la adaptacion de Guias de Practica Clinica,
Instituto de Investigaciones Epidemioldgicas, Academia Nacional de Medicina

(2008).
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Anexo 3
Matriz de criterios ponderados o fijacion de prioridades

Metodologia de aplicaciéon de la matriz de criterios ponderados en la
priorizacion de preguntasclinicas

Paso 1: Formulacion decriterios

El primer paso es la formulacién de los criterios para la seleccién de
preguntas. Es importante asegurarse que antes de iniciar la
priorizacién, todos los participantes comprendan el significado de los
criterios seleccionados. Algunos de los criterios potencialmente Gtiles
paralapriorizacién de las preguntas clinicas son:

1. Magnitud o frecuencia de la circunstancia clinica contemplada
en la pregunta

2. Impacto en la morbimortalidad y / o calidad de vida de la
circunstancia clinica contemplada en la pregunta

3. Impacto en el sistema de salud o en los costos de la circunstancia
clinica contemplada en la pregunta

4. Preventibilidad de la intervencién contemplada en la pregunta
(cuanto es capaz de modificar el pronédstico)

5. Factibilidad (segun politicas, contexto, recursos, evidencia
disponible, etc.) de la intervencién contemplada en la pregunta
(aplicabilidad de la intervencion)

Paso 2: Definicién de la escala para la valoracién de los
criterios

Determinar la escala que se usard para valorar las opciones con
respecto a cada criterio. Las formas habitualmente empleadas para
realizar dicha valoracidn fluctian de simples a complejas. Asimismo,
los criterios se pueden ponderar y clasificar de manera de facilitar la
evaluacién, asignandoles un peso mayor a aquellos criterios que el
grupo consideramas relevantes.

Aunque la matriz de criterios ponderados es un método que permitiria
lograr el consenso entre los distintos participantes, a veces su
aplicacion puede resultar lentay compleja. Sinembargo, se tratade una
herramienta flexible, ya que permite la modificacion de la cantidad de
criterios a incluir y puede ser empleada en grupos de diferente tamafio
y/0 composicion.
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Paso 3: Construccionde lamatriz de criterios ponderados

Listar las preguntas clinicas y elaborar la matriz: las preguntas clinicas
que se deben priorizar deben ubicarse en las filas (horizontales) y los
criterios para tomar la decision en las columnas (verticales). Luego
cada opcion se calificade acuerdo con los diferentes criterios.

Paso4: Implementacién

Cada participante recibirdunagrilla paraefectuar laponderacién de las
preguntas clinicas, a nivel de cada uno de los criterios, y los calificara
mediante unaescalade ponderaciondela?.

Paso 5: Analisis

Obtenidas las puntuaciones individuales, se realiza una sumarizacion a
nivel de cada criterio de ponderacion y a nivel global. Se ordenan los
resultados en orden descendente a nivel de cada criterio y global y se
elabora un ranking final segiin las combinaciones de ponderacidn. Este
ranking permite establecer posiciones, consideradas como el orden de
priorizacién definitivo efectuado por este grupo en su ronda de
validacion.
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La adopcion y adaptacion de
recomendaciones a partir de la
identificacion de evidencia de elevada
calidad

Contenidos del Capitulo 4

ETAPAS DEL PROCESO DE CAPITULOS DE LA GUIA
ADAPTACION DE ADAPTACION

1. Conformacioén del grupo de
desarrollo de la Guia

2. Definicién del alcance y
de preguntas relevantes

3. BUsqueda, seleccién y evaluacion
critica de la evidencia - Seleccion
de las recomendaciones AGER*

4. Adopcidn y adaptacién de
recomendaciones AGER

5. Evaluacion del contenido
y la aplicabilidad de las
recomendaciones AGER

Capitulo 4. La adopcién y adaptacion de
recomendaciones a partir de la
identificacion de evidencia de elevada
calidad

6. Consenso de
recomendaciones AGER

7. Reformulacién de
recomendaciones AGER

8. Revision externa de
recomendaciones AGER

9. Reformulacién y aprobacion
final de GPC

* Recomendaciones AGER: Recomendaciones con
alto grado de evidencia y fuerza de recomendacion
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La bUsqueda, seleccién y evaluacion de la evidencia de elevada
calidad es la etapa mas critica del proceso de adaptacion: a partir de sus
resultados se formularan las recomendaciones que responderan las
preguntas clinicas formuladas por el equipo técnico interdisciplinario
enlas etapas precedentesy, alavez, se constituirdn en el insumo central
para las etapas posteriores de evaluacion de laaplicabilidad y consenso.

En esta etapa del proceso de adaptacién de Guias, la busqueda
se orienta a identificar evidencia de alta calidad producida
internacionalmente sobre los beneficios y dafios potenciales asociados
a una intervencién determinada. A diferencia de los procesos de
“elaboracién de novo”, en los que laevidencia de alta calidad se extiende
habitualmente a estudios primarios, como ensayos clinicos controlados
e incluso, estudios observacionales, en la adaptacién de Guias la
evidencia se obtiene a partir de Guias internacionales y revisiones
sistematicas de elevada calidad metodoldgica.

Los aspectos fundamentales de esta etapa se vinculan con la
claridad, objetividad y transparencia del proceso de seleccién de la
evidencia y formulacion de recomendaciones. La busqueda,
identificaciony apreciacion critica de las GPC y revisiones sistemaéticas
deben realizarse a través de métodos sistematicos, de manera de
garantizar la validez de la evidencia seleccionada para el proceso de
adaptacion y por tanto, de las recomendaciones que se incluirdn en la
guia. Estos pasos definen el rigor metodolégico con el que se desarrolla
laguia, aspecto critico de su calidad.

En el estudio realizado por la Academia Nacional de Medicina
en el afio 2005 sobre la calidad de GPC producidas en la Argentina, el
rigor en laelaboracion de la Guia fue uno de los dominios que evidencio
las deficiencias méas importantes: en 92% de las 101 Guias evaluadas,
los puntajes para este dominio fueron muy bajos y en 8%, bajos.
Ninguna Guia obtuvo puntajes altos o muy altos, lo que pone en
evidencia las fallas que ocurren al momento de reportar la metodologia
empleada para la basqueda, apreciacion y sintesis de la evidencia'. La
mayoria de las Guias evaluadas se basaban en la opinién de expertos y,
si bien existe “evidencia” por detras de la opinion de expertos, esta
ultima combina la objetividad de las observaciones o la evidencia
“dura” sobre lacual el experto basasu juicio, con lasubjetividad ligadaa
suinterpretacion’.
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No es posible diferenciar en este tipo de Guias el peso relativo
que poseen, al momento de formular las recomendaciones, laevidencia
proveniente de estudios clinicos y epidemiolégicos, por un lado, y las
creencias, valoresy opiniones del experto por el otro.

En paises en desarrollo, los profesionales de salud a menudo
consideran inapropiado utilizar Guias elaboradas en paises
desarrollados, ya que consideran que no son aplicables al contexto
sanitario local. Sin embargo, la evidencia aportada por estas Guias asi
como las revisiones sistematicas, en numerosas ocasiones incluye
informacioén proveniente de estudios realizados en paises en
desarrollo. Por otra parte, deberia diferenciarse este tipo de evidencia
de aquella utilizada para evaluar la aplicabilidad de las
recomendaciones, habitualmente definida como “evidencia local” (ver
capitulo 4). Esta ultima incluye informacién vinculada a las
necesidades de la poblacién (prevalencia, estado o riesgo basal),
valores, costos y disponibilidad de recursos. La evidencia local puede
ser aportada, por ejemplo, por estudios de prevalencia o
investigaciones cualitativas, y es sumamente relevante al momento de
evaluar la aplicabilidad de una recomendacion contenida en una Guia
internacional. A partir de este andlisis, el equipo técnico
interdisciplinario puede decidir reformular una recomendacion
originalmente elaborada sobre la base de la evidencia contenida en
GPCy revisiones sistematicas de alta calidad. Sin embargo, este tipo de
modificaciones deben ser excepcionales y debidamente
fundamentadas explicitando la evidencia local que justifica su
realizacion.

Objetivo

Describir los pasos y herramientas necesarias paraadoptary/o
adaptar recomendaciones a partir de la identificacion de la evidencia
relevantey de altacalidad.

Preguntasclave

Las preguntas que concretamente este capitulo pretende
responder son:

- ¢(Cudl eslaevidenciarelevante paralaadaptacion de GPC?
- ¢Como realizar una busqueda sistematica y seleccion apropiada de la
evidencia?
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- ¢Qué criterios deben utilizarse para seleccionar la evidencia
potencialmente Gtil parael proceso de adaptacion?

- ¢COmo realizar la adopcion y la adaptacién de recomendaciones de
GPCy revisiones sistematicas seleccionadas?

¢Cual es la evidencia relevante para el
proceso de adaptacion?

A nivel macro, la adaptacion de Guias implica validar y evaluar
la aplicabilidad de recomendaciones contenidas en Guias producidas a
nivel internacional en el contexto de nuestro pais. Por tanto, el recurso
de informacion mas relevante paratodo el proceso son las GPC sobre el
topico seleccionado. Las recomendaciones contenidas en estos
documentos, y en especial, aquellas basadas en Altos Grados de
Evidencia y Recomendacion -recomendaciones AGER- constituyen la
evidencia mas valoradaparael proceso de adaptacion.

Otra fuente de informacién relevante la constituyen las
revisiones sistematicas sobre el tépico en cuestion: éstas no sélo
permiten evaluar el grado de actualizacion de las recomendaciones
contenidas en Guias internacionales, sino que también contienen
evidencia de alta calidad que podria contribuir aresponder auna o mas
de las preguntas clinicas planteadas. Este aporte es especialmente
relevante cuando no se encuentran recomendaciones en Guias
internacionales que respondan las preguntas clinicas formuladas por el
equipo técnico interdisciplinario.

Las revisiones sistematicas facilitan el proceso de revision de
los contenidos de una recomendacién, ya que, a través de métodos
sistematicos, recolectan, analizan y sintetizan los resultados de los
estudios primarios de calidad aceptable producidos en relaciéon a un
temaen particular.

¢Como realizar una busqueda sistematica
y seleccion apropiada de la evidencia?

La busqueda y seleccion deberia seguir alguna sistematica
(cuadro 1). Se deberian incluir documentos que: 1) se obtengan a partir
de una estrategia de bUsqueda sistemaética, exhaustiva y reproducible,
2) cumplan con la definicion de GPC o revisiones sistematicas, 3) sean
pertinentesy 4) alcancen los estandares minimos de calidad.
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Cuadro 1l
Esquema secuencial de la basqueda y seleccion de evidencia
contenida en GPC *,

Busqueda de Estrategia sobre
potenciales GPC . » Medline, Lilacs, meta-
(pGPC) buscadores y sitios Web
de compiladores y
* productores de Guias
Seleccién_ Qe_QPC ) Apli(_::flci()n criter_ips 2 revisores
por definicion = » inclusion y exclusiébna > independientes

las GPC halladas

Selecciéon de GPC ... > Valoracionde .. > 2 revisores
pertinentes concordancia con el independientes
alcance y seleccion de
GPC de elevada

pertinencia
Seleccion de GPC de Valoracion con 4 revisores
calidad adecuada instrumento AGREEy > independientes

seleccion de GPC
recomendadas y muy
recomendadas

Fuente: Elaboracién propia. Guia para la adaptacion de Guias de Practica Clinica,
Instituto de Investigaciones Epidemioldgicas, Academia Nacional de Medicina (2008).

Dos de las caracteristicas esenciales de la busqueda de la
evidencia es que ésta sea exhaustiva y sistematica. Es importante
recurrir a distintas fuentes de informacion y realizar la bisqueda en
cada una de estas fuentes a través de estrategias especificas. El apoyo
de un documentalista en esta etapa del proceso es sumamente Gtil, ya
que, el disefio de laestrategiadifiere seguin los distintos tipos de fuentes
consultadas.

Busqueday Seleccion GPC
La basqueda debe intentar identificar: a) Guias publicadas en

revistas indexadas en distintas bases de datos o incluidas en meta-
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buscadores como Pubgle o Tripdatabase; b) Guias incluidas en
registros o compiladores, en especial aquellos que utilizan criterios de
calidad para la inclusién de una GPC en el registro (como el National
Guidelines Clearinghouse Estados Unidos - o Guia Salud Espafia-); c)
Guias producidas por organismos elaboradores disponibles en sus
correspondientessitios Web.

Por ello, teniendo en cuenta la propuesta de Ibarluzeal. y col.,
se recomienda organizar labusqueda de GPC en 3 componentes’:

Bases de Datos Genéricas y Meta-buscadores, como por
ejemplo:

Medline (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/),

LILACS

Tripdatabase (http://www.tripdatabase.com/index.html),

Pubgle (http://www.pubgle.com/buscar.htm).

Este ultimo emplea un motor de busqueda especifico para GPC,
combinando la capacidad de indexacién del Pubmed con la de
busquedaen Internetde Google.

Registros o compiladores, entre los que se destacan:

laBiblioteca de Salud del Reino Unido
(http://www.library.nhs.uk/guidelinesfinder/),

el National Guidelines Clearinghouse de Estados Unidos
(http://www.guidelines.gov/),

GuiaSalud, en Espafia (http://www.guiasalud.es/) y

CMA Infobase, en Canada (http://mdm.ca/cpgsnew/cpgs/index.asp)

Sitios- Web de organismos productores de GPC vinculados al
tema de interés, como por ejemplo, sitios Web de sociedades
cientificas o federaciones internacionales.

La sistematizacién de la busqueda de GPC no sélo ordena y
facilita su identificacion, sino que incrementa la transparencia del
proceso. La blsqueda en estos 3 componentes puede complementarse
con la consulta a expertos nacionales y/o internacionales, quienes
pueden aportar informacion sobre Guias o grupos que se encuentren
trabajando ensu elaboracién.

Seleccion de GPC obtenidasen labusqueda

Dado que existe una gran confusion con los distintos términos
utilizados en relacion a las GPC, al realizar la basqueda en la Web o
evaluar cada uno de los registros resultantes de la bisqueda en bases
de datos, deben emplearse criterios de seleccion claros y objetivos.

¢ Qué documentos se seleccionarany cuales no?
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Esta seleccion deberia realizarse sobre la base de criterios
objetivos y explicitos, que estén relacionados, por ejemplo, con la
condiciéon o enfermedad de interés; con las palabras claves
habitualmente utilizadas para referirse a las GPC (Guias, consenso,
protocolo, etc.) o el grado de actualizacion de las Guias (cuadro 2). Con
relacion a este ultimo punto, en el afio 2000, Shekelle y col. realizaron
un estudio cuyo propésito fue evaluar la validez de las Guias
producidas por la Agencia de calidad e investigacion en salud de
Estados Unidos. Estos autores estimaron que 3,6 afios era el tiempo en
el que el 90% de estas guias perdian validez y requerian ser
actualizadas’. Por tanto, y sobre la base de esta evidencia, se sugiere
considerar como insumos para la adaptacion a aquellas guias que no
tengan mas de 3 afios de haber sido elaboradas.

Ejemplo de criterios que podrian considerarse para seleccionar las
GPC

Criterios de Inclusién

A) Documentos que contengan recomendaciones explicitas
con relacidn al topico de la Guia.

B) Documentos que en su titulo o resumen contengan al
menos uno de los siguientes términos: “Guia”, “Guia de
Practica Clinica”, “Recomendaciones”, “Consenso” para los
documentos en castellano y “Guideline”, “Clinical Practice
Guideline”, “Recommendations”, “Consensus” para los
documentos en inglés.

C) Documentos cuya fecha de elaboracién no sea mayor a 3
afnos al momento en que se comenzo el proceso de
adaptacion.

Todos estos criterios deben estar presentes para que un
articulo sea seleccionado.

Criterios de Exclusién

A) Documentos no disponibles en idioma espafiol, inglés,
francés, italiano o portugués.

B) Documentos cuya version completa no pueda ser
recuperada.

C) Documentos vinculados al topico en cuestion, pero que se
refieren a una poblacién blanco distinta a la seleccionada.

D) Documentos que constituyan revisiones narrativas de la
literatura elaborados por uno o mas autores, estudios de
prevalencia, observacionales o experimentales.

La presencia de por lo menos uno de los criterios de exclusion
es suficiente para excluir el documento.

Pag..



Guia para la adaptacién de Guias de Practica Clinica

Consolidacion de resultados de la busqueda y registro de las
GPCseleccionadas

La organizacion en componentes sistematiza el proceso de
busqueda e incrementa marcadamente su sensibilidad; sin embargo, al
utilizarse multiples fuentes, existe una posibilidad elevada de
identificar Guias en dos sitios diferentes. Por ello, una vez finalizada la
basqueda y seleccién de GPC en los tres componentes, es necesario
realizar una consolidaciéon de los resultados. Todas las Guias
identificadas y seleccionadas deberian registrarse en una base de
datos, en la que se incluya: nombre de la Guia, autores, afio de
elaboracion, institucion responsable y URL (Uniform Resource
Locator - Localizador Uniforme de Recursos).

Antes de pasar a la etapa siguiente, el listado final de GPC
seleccionadas debe ser revisado de manera independiente por 2
revisores (idealmente deberia excluirse de esta tarea a la persona que
realizd6 la busqueda y seleccion original de GPC). Tomando como
referencialos criterios de inclusiény exclusién, estos revisores deberan
realizar su propia evaluacion. En caso de disenso entre los 2
observadores o entre estos y el profesional a cargo de la busqueda y
seleccion original, se sugiere someter la Guia a consideracién del
equipo técnico interdisciplinario. Esto permitira que sélo pasen a la
instancia siguiente aquellos documentos sobre los cuales se tiene
absoluta certeza de que cumplen los criterios necesarios para ser
considerados GPC.

Seleccién de GPC segunsu pertinenciaconel alcance

En el siguiente paso, deberan evaluarse las Guias incluidas y
seleccionarse aquellas que sean directamente pertinentes al proceso de
adaptacion, es decir, aquellas que coinciden, en alguna medida, con los
componentes del alcance de la guia que se encuentra en proceso de
elaboracién. En otras palabras, debe existir algun grado de
concordancia, entre la Guia internacional incluida y los distintos
componentes del alcance de la Guia en desarrollo, como por ejemplo, la
poblacion de estudio, el ambito al que se dirige la Guia y/o el tipo de
intervencion sobre la cual se desea actuar (promocién, prevencién,
tratamiento o rehabilitacién). Todos estos aspectos fueron
previamente definidos al formular el alcancey las preguntas clinicas.

Dado que existe un grado de subjetividad importante en la
evaluacién de la pertinencia, se sugiere emplear algiin instrumento
estandarizado, el cual deberia ser aplicado, preferentemente por parte
de dos revisores de maneraindependiente. En el Anexo 1 se presentael

instrumento desarrollado por el Instituto de Investigaciones
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Epidemioldgicas, aplicado durante el proyecto de desarrollo de Guias
orientadas al primer nivel de atencion.

Seleccion de GPCseguncalidad

En el proceso de adaptacion, uno de los aspectos esenciales es
la calidad de las GPC. Existen distintos instrumentos para evaluar la
calidad de Guias, aunque el mas utilizado es el elaborado por la
Colaboracion AGREE. Se trata de un instrumento genérico, que incluye
seis dominios: el alcance y proposito de las Guias, la participacion de
partes interesadas, el rigor en laelaboracion, laclaridad y presentacion,
laaplicabilidady laindependenciaeditorial’.

El instrumento AGREE cuenta con ventajas respecto de otros:
ha sido validado en un proyecto internacional, posee un ndmero
relativamente bajo de items, brinda resultados en términos
cuantitativos y ha sido traducido a distintos idiomas, lo cual ha
facilitado su diseminacion y uso en distintos paises del mundo®. Con el
fin de incrementar la confiabilidad de la evaluacién, cada una de las
Guias identificadas y consideradas pertinentes, debe ser evaluada, de
manera independiente, por al menos tres profesionales, e idealmente,
por cuatro, de acuerdo a las recomendaciones de la Colaboracion
AGREE. Los resultados finales de las evaluaciones individuales se
analizan con la metodologia propuesta por la Colaboracion. Tanto el
instrumento en su versién en espafiol como los detalles de la
metodologia para su aplicacion y analisis de resultados se encuentran
disponibles en el sitio Web de la Colaboracion™.

Dado que existen diferencias en los resultados de la evaluacion
segln la experiencia del evaluador, es altamente recomendable que los
evaluadores hayan participado en algun taller de capacitacién de la
metodologia AGREE. En caso de no contar con evaluadores
entrenados, deberia preverse esta actividad dentro del propio proceso
de adaptacion. El instrumento AGREE permite calcular puntajes
estandarizados (0%-100%) para cada uno de los dominios. Dado que
no existe un valor de corte que diferencie las GPC de calidad aceptable
de aquellas que no lo son, se propone una clasificacién sobre la base de
los puntajes observados (Tabla 1) que permite definir cuéles GPC seran
incluidas en los pasos siguientes del proceso de adaptacién (GPC muy
recomendadas o recomendadas).

El dominio RIGOR en la elaboracién posee un peso relativo
mayor en esta clasificacién, dado que sélo las GPC basadas en la
evidencia pueden ser utilizadas como insumos del proceso de
adaptacion.
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Categorizacién de GPC segun los resultados de la evaluacién con el
instrumento AGREE

CATEGORIAS | DESCRIPCION DE LAS CATEGORIAS

DE GPC
SEGUN
CALIDAD

Muy
recomendadas

Recomendadas

No
recomendadas

GPC cuyo puntaje estandarizado supera al 60% en 4
0 mas de los 6 dominios del AGREE. Las
puntuaciones de los dominios restantes no podran
ser menores a 30%.

Para que una GPC sea clasificada como “muy
recomendada”, el puntaje correspondiente
al dominio RIGOR en laelaboracién debe ser
mayor a 60%, siendo esta una condicién
excluyente de estacategoria.

GPC cuyo puntaje estandarizado se encuentra entre
30-60% en 4 0masde los 6 dominios del AGREE.
Para que una GPC sea clasificada como
“recomendada”, el puntaje correspondiente
al dominio RIGOR en la elaboracién debe
encontrarse entre 30% y 60%, siendo esta
unacondicion excluyente de esta categoria.

GPC cuyo puntaje estandarizado es <30% en 4 0 mas
delos6 dominiosdel AGREE.

Toda Guiacuyo puntaje enel dominio RIGOR
en la elaboracién es menor a 30% sera
clasificada como “no recomendada”,
independientemente del puntaje de los
deméasdominios.

Busqueday seleccion de revisiones sistematicas

La busqueda debe intentar identificar todas las revisiones
sistematicas publicadas sobre el tema de interés. Las revisiones
permiten evaluar el grado de actualizacién de las recomendaciones
contenidas en las guias seleccionadas e incorporar evidencia reciente y
relevante al proceso de adaptacion (en caso de que la misma no

estuviere contempladaen las Guias seleccionadas).
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La bUsqueda de las revisiones sistematicas debe realizarse en
las bases de datos Medline, Lilacs y Tripdatabase. De manera similar
gue en el caso de GPC, se debe elaborar una estrategia especifica para
cada una de las bases, de acuerdo a sus caracteristicas y descriptores.
Otro recurso complementario que puede ser también consideradoen la
busqueda es la Base de Datos de Evaluacion de Tecnhologias Sanitarias,
laque puede ser consultada gratuitamente en el siguiente link:
http://www.crd.york.ac.uk/crdweb/

Uno de los recursos, de fundamental importancia y consulta
obligada en la identificacion de revisiones sistematicas es la Biblioteca
de la Colaboracion Cochrane. La Base de Datos Cochrane de Revisiones
Sistematicas, el principal producto de la Colaboracién Cochrane, hasta
Diciembre de 2007 contenia 3.298 revisiones sistematicas
completadas y actualizadas periédicamente y mas de 1.700 protocolos
de revision en curso’. Cada afio se van afiadiendo cientos de revisiones
ya completadas y nuevos protocolos de revisién. Esta Colaboracién ha
traducido al espafiol un nimero importante de revisiones sistematicas,
las que pueden ser identificadas en la Biblioteca Cochrane Plus”, a
través del Centro Colaborador Argentino de la Red Cochrane
Iberoamericana con sede en el Instituto de Investigaciones
Epidemioldgicas de la Academia Nacional de Medicina, que cuenta
ademascon 7 centrosadheridosy 2 nodos en el pais.

El Centro Colaborador Argentino, sus centros adheridos y
nodos son instituciones y personas que estan trabajando para
maximizar el desarrollo de la Colaboracién Cochrane, asi como para
optimizar el uso de la evidencia cientifica en latoma de decisiones (para
mé&s informacién de las actividades de este Centro:
http://www.epidemiologia.anm.edu.ar/cochrane).

Cuando la elaboracién de la Guia contemple intervenciones
con efectos importantes en los campos social, del comportamiento y
educacional, otra de las fuentes de informacién que deberan
consultarse es la base de revisiones sistematicas de la Colaboracion
Campbell
(http://www.campbelicollaboration.org/ECG/index.asp).

De manerasimilar ala metodologiaempleada parala seleccion
de GPC, la seleccidn de revisiones sistematicas debe realizarse sobre la
base de criterios objetivos.
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La pertinencia de las revisiones sistematicas seleccionadas
podra ser evaluada con los mismos instrumentos y metodologias
empleados en laevaluacién de lapertinenciade GPC.

Con relacion a la evaluacion de la calidad, existen diferentes
métodos e instrumentos. En una revision realizada por Westy col. enel
aflo 2002, se encontraron 20 sistemas de evaluacion diferentes,
incluyendo una escala, 10 listas de comprobacion y 9 Guias de
evaluacion”. Enel afio 2005, la Canadian Coordinating Office of Health
Technology Assessment (CCOHTA) actualiza y amplia el alcance de
esta revision e identifica 240 instrumentos diferentes para la
evaluacién de la calidad de revisiones sistematicas, ensayos clinicos
controlados randomizados y estudios observacionales; y 50 sistemas
de graduacion de la evidencia. Todos estos instrumentos fueron
evaluados por expertos a través de la aplicacion de criterios objetivos y
considerando cada tipo de estudio. En el caso de los métodos de
evaluacion de las revisiones sistematicas, el instrumento AMSTAR (A
Measurement Tool to Assess Reviews) fue considerado como el mas

2-12

apropiado™™.

Uno de los grupos que mas experiencia ha desarrollado en la
evaluacion critica de la evidencia en el marco de la elaboracion de GPC
es el Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)®. En el
proyecto de adaptacion de GPC sobre anemia ferropénica en nifios y
embarazadas, se decidié utilizar los criterios de calidad establecidos
por este grupo. La evaluacion de cada revision sistemética fue realizada
de manera independiente por parte de dos revisores, quienes
consignaron los siguientes datos en una tabla especificamente
disefiada paratal fin:

Enfoque del temade revisidn (estructura del resumen de larevisiony
detalle de los criterios de inclusiony exclusion).

Rigor de la busqueda de la literatura (bases de datos consultadas,
posibles restriccionesen lablsqueda).

Evaluacion de la calidad de los estudios incluidos en la revision
(descripcion de los criterios seguidos y posible analisis de
sensibilidad dependiendo de lacalidad de los estudios incluidos).
Descripcién de la metodologia seguida para la realizacidon de la
revision (procedimiento seguido, medidas de asociacién utilizadas,
valoracién de los resultados de la revisién dependiendo de la
heterogeneidad entre los estudios y del sesgo de publicacion).
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Descripcion de los resultados de la revision (razones de inclusion y
exclusién de los estudios, descripcion detallada de los estudios
incluidos, idoneidad de la combinacién de los resultados,
disponibilidad de datos para su extraccion).

La valoracion global de la calidad de las revisiones
sistematicas se realizé cuali y cuantitativamente. Para la evaluacién
cualitativa, se tuvieron en cuenta los resultados de la evaluacion
individual de cada uno de los criterios anteriormente descriptos. Las
revisiones sistematicas fueron clasificadas por cada revisor
considerando lasiguiente clasificacion:

Las revisiones con alta validez interna y bajo riesgo de sesgo se
valoraroncomo [++].

Las revisiones con validez interna y riesgo moderado de sesgo
sevaloraroncomo [+].

Las revisiones que presentaban un riesgo elevado de sesgo se
valoraroncomo [-].

Para la evaluacion cuantitativa, se asigné un puntaje a cada criterio,
empleando unaescaladel 1al 6 (Cuadro 3). Se obtuvo un puntaje final,
el cual resultade lasumade los puntajes individuales.

Cuadro 3
Escala para evaluacidn de criterios de calidad: revisiones sisteméticas

Puntaje para validez interna

Bien desarrollado: 6 No se presta atencion: 3
Adecuadamente desarrollado: 5 No se describe: 2
Mal desarrollado: 4 No se puede aplicar: 1

¢Como realizar la adopcion y adaptacion
de recomendaciones de las GPC y
revisiones sistematicas seleccionadas?

En la figura 1, se presenta un diagrama del flujo del proceso de
adaptacion desde la formulacion y priorizacion de preguntas clinicas
hasta laelaboracion de la primeraversion de laGPC, la que contiene las
recomendaciones adoptadas y adaptadas a partir de GPC
internacionales y revisiones sistematicas. Estas recomendaciones
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deben considerarse como preliminares, dado que aun resta evaluar
su factibilidad de aplicacion en el contexto en el que se pretende aplicar
laGuia.

Figural
Flujograma del proceso de adaptacion

Priorizacion ‘4{ Preguntasclinicas|

!

‘ Busqueda de GPCy RS ‘

i

Filtros: 1) Seleccion de GPC y RS sobre la base de criterios de inclusion y
exclusion, 2) Analisis de la pertinencia y calidad de las GPC identificadas

v

Seleccion de GPC pertinentes y de elevada calidad (“Recomendadas y Muy
Recomendadas” por AGREE). Descripcion de la Evidencia

12

‘ “Tabla de Guias y RS” ‘

!

Respuestas en GPC y/o RS‘
v l

¢Son preguntas
prioritarias?

v

Archivo/ b | Aplicacion de los 7
ivo/ 2 Elaboracion parcial Criterios d
Repositorio Elaboracion de |« ‘ L ...... P:jg”o_% e

Novo pcion

l v
Blsqueda Busqueda
ampliada restringida
Evaluacion critica PENYS -
Tablas de Evidencia ‘ Actualizacién ‘

v
‘ Sintesis de Evidencia —Formulacién de Recomendaciones ‘

‘ lra Version de la GPC

|
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Laformulacion de las recomendaciones preliminares se realiza a partir
de la informacidn contenida en la “Tabla de Guias y revisiones
sistematicas”, instrumento desarrollado por el grupo de la Agencia
Vasca Osteba" y adaptado por el Programa de Guias de Practica Clinica
de la Academia Nacional de Medicina.

Unavez descriptas las GPC y revisiones sistematicas, debe realizarse el
analisis del contenido de las recomendaciones que respondan total o
parcialmente a las preguntas clinicas formuladas. Se define como
“recomendacion” a un enunciado que promueve 0O aconseja un
particular curso de accion en la atencion médica. En el caso de las GPC,
se deben identificar las recomendaciones AGER preliminares. Debe
tenerse en cuenta al momento de identificar estas recomendaciones,
gue los distintos grupos de desarrollo clasifican la evidencia de alta
calidad y grado de recomendacion a través de métodos diferentes. Enel
caso de la clasificacion empleada por el SIGN, las recomendaciones
AGER serian aquellas de grado A o B (recomendacion grado A: son
aquellas recomendaciones sustentadas en la evidencia contenida en al
menos un metanalisis, revision sistematica o ensayo clinico clasificado
como 1++ydirectamente aplicable ala poblacién diana de la Guia; oun
volumen de evidencia compuesta por estudios clasificados como 1+y
con gran consistencia entre ellos; recomendacidon grado B:
recomendacion sustentada en un volumen de evidencia compuesta por
estudios clasificados como 2++ directamente aplicables a la poblacion
dianade la Guiay que demuestran gran consistencia entre ellos; o bien,
evidenciaextrapoladadesde estudios clasificadoscomo 1++ 61 +).

Para més informacidon sobre niveles de evidencia y graduacion de las
recomendaciones, se recomienda consultar el sitio-Web del SIGN®.
Otro sistema de graduacidn de la evidencia habitualmente utilizado es
el del Centro de Medicina Basada en la Evidencia de Oxford (Centre for
Evidence-Based Medicine)”. En los Gltimos afios, se ha propuesto un
nuevo sistema, el GRADE, aunque existe alin escasa experiencia en su
uso, en especial en paises en desarrollo”.

Independientemente del sistema de clasificacion empleado, deberia
intentarse en todos los casos seleccionarse un Unico sistema de
clasificacion y establecer la correspondiente equivalencia en caso de
que las Guias seleccionadas empleen sistemas o taxonomias diferentes.

En la tabla 2 se presenta el modelo de tabla de guias. En las filas se

deben registrar los nombres de todas las GPC consideradas para el
proceso de adaptacion.
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En las columnas deben valorarse los siguientes aspectos:

1- Transcripcién de la evidencia descripta en la GPC y las revisiones
sistematicas que responde parcial o totalmente la preguntaclinica,
asi como del nivel de evidencia.

2- Transcripcion de la recomendacion sobre la pregunta y del grado
de recomendacidn (este campo no aplica para el caso de revisiones
sistematicas).

3- Referencias bibliograficas que apoyan la evidencia y la
recomendacion, especificando el tipo de estudio.

4- Comentarios del equipo redactor con relacion a: a) fortalezas o
posibles incongruencias respecto a las referencias utilizadas; b)
adecuacion entre las referencias bibliogréaficas y las evidencias y a
la graduacion de las recomendaciones; c) aplicabilidad de las
recomendaciones en el contexto en el que se pretende aplicar la
Guia; d) omisién de algun estudio relevante, u obsolescencia de la
evidenciaque sustentalarecomendacion.

Al momento de transcribir la informacién proveniente de las GPC a la
tabla, esimportante diferenciar los pasos 1y 2. Laevidenciase refierea
los resultados de los estudios que sustentan la recomendacién. En
general, laencontraréd descritaen el/los parrafo/s que precede/nala/s
recomendacién/es.

A partir de la tabla de guias, es posible identificar las preguntas que
pueden ser o0 no respondidas a través de las recomendaciones de las
guias seleccionadas o la evidencia contenida en las revisiones
sistematicas. De esta manera, las preguntas se clasifican de lasiguiente
manera:

Preguntas Tipo 1: pueden ser respondidas mediante la
ADOPCION de recomendaciones.

Preguntas Tipo 2: pueden ser respondidas mediante
ADAPTACION y reformulaciéon de recomendaciones.
ELABORACION PARCIAL).

Preguntas Tipo 3: solo pueden ser respondidas mediante
ELABORACION DE NOVO.

PreguntasTipol: Adopciondelasrecomendaciones
Se considera que una recomendacién puede ser adoptada sin

modificaciones cuando se encuentran presentes los siguientes 6
criteriosde adopcion:
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Responde de formaclaraalapreguntaclinica;

Es concordante con las recomendaciones contenidas en otras
guiasy que responden alamisma pregunta;

Es una recomendacion sustentada en evidencia de alto grado
(equivalente a A o B segtn laclasificacion de SIGN);

Existe una baja o nula probabilidad de que nueva evidencia
modifique sustancialmente larecomendacién;

Estaclaramente formuladay no esambigua.

Esaplicable en el contexto local.

Las recomendaciones que cumplan los 6 criterios constituiran las
recomendaciones AGER preliminares, que serdn insumo para las
etapas subsiguientes.

Preguntas Tipo 2:

Serequeriraelaboracion parcial de larecomendacion cuando:

Las recomendaciones contenidas en las GPC no responden a
alguna pregunta pero si lo hace alguna de las revisiones
sistematicas seleccionadas.

Las Guias y/o revisiones responden de forma incompleta a la
pregunta, o no estan suficientemente actualizadas.

Existen otros motivos que aconsejan realizar una basqueda y
evaluacién adicional de estudios, por ejemplo: ligeras
incongruencias, recomendaciones poco claras, recomendaciones
débiles, otros motivos.

Preguntas Tipo 3:

En el caso de aquellas preguntas que no cumplan con los criterios
anteriormente mencionados se realiza la elaboracion de novo de la
recomendacion. Dado que este proceso supone la realizacién de una
blsqueda sistematica, seleccién, apreciacion critica y sintesis de la
evidencia a partir de estudios primarios, es importante, a los fines de
hacer mas eficiente este proceso, considerar la prioridad establecida
paracada unade las preguntas clinicas al momento de su formulaciény
priorizacion (ver capitulo 1). La elaboracion de novo debe comenzar
por aguellas preguntas consideradas como prioritarias por parte de los
miembros del equipo técnico interdisciplinario.

Toda vez que no se identifiquen estudios primarios de calidad que
respondan a las preguntas clinicas formuladas, podra optarse por
elaborar recomendaciones por medio de la metodologia de consenso
(se sugiere el empleo de los métodos formales, ya que, a diferencia de
los métodos informales, poseen un menor riesgo de sesgo)™®.
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Elaboracion de la primera version de la
GPC

Una vez finalizada la tabla de Guias y categorizadas todas las
preguntas clinicas segun la evidencia identificada, debe redactarse la
primera versién de la GPC, considerando los productos obtenidos
hasta esta etapa del proceso. No s6lo deben incluirse los resultados de
latabla de Guia, sino los precedentes de etapas previas. En latabla 3 se
describen las secciones que deberaincluir en estaversion de laguia.

Tabla 3
Listado de comprobacion de secciones a incluir en la versién preliminar

- Portada (titulo propuesto, composicién del ETI).

- Introduccioén (no olvide describir el objetivo de la Guia).

- Metodologiaempleada.

- Descripcion del alcance de la Guia.

- Tablade preguntasclinicas formuladas.

- Tablade recomendaciones preliminares.

- Descripcion detallada de la sintesis de evidencia y recomendaciones. En esta seccion
deberé realizar un apartado para cada recomendacion, en el que se sintetizara la
evidencia que sustenta cada una de las recomendaciones y que Ud. incluy6 en la tabla
de GPC y revisiones sistematicas. Al final de dicha descripcién debera describir la
recomendacién formulada a partir de laevidencia considerada.

-Es conveniente ordenar el texto considerando los aspectos clinicos definidos en el
alcance de la Guia y dentro de estos, las preguntas clinicas correspondientes a cada
apartado. Por ejemplo, si su Guia trata sobre prevencion, diagndstico y tratamiento de
anemia, describira en primer lugar todas las preguntas clinicas referidas a prevencion,
transcribiendo la evidencia y la o las recomendacién/es que responden a cada una de
estas preguntas. Luego describira las preguntas, evidencia y recomendaciones sobre
diagndsticoy asi sucesivamente (ver ejemplo).

Ejemplo para organizar la redaccion de la sintesis de la
evidenciay recomendaciones

Prevencién de AnemiaFerropénica Aspecto Clinico
PreguntaClinical
Sintesisde laevidencia

& Preguntas
Recomendacion Clinicas sobre

PreguntaClinica2 dicho aspecto
Sintesisde la evidencia de la atencion

Recomendacién
Diagnéstico
PreguntaClinica3
Sintesisde la evidencia
Recomendacién

-Recuerde que puede haber una o més de una recomendacién por pregunta
clinica.

-En la sintesis de la evidencia debe consolidar, de manera ordenada y coherente, los
resultados de la evidencia proveniente tanto de GPC internacionales como de
revisiones sistematicas que transcribi6 en la tabla de guias y revisiones sistematicas
correspondientes.

- Referencias Bibliograficas
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Recomendaciones para la adopciony
adaptacion de recomendaciones a partir
de la identificacion de evidencia de
elevada calidad

Teniendo en cuenta los estdndares internacionales para el
desarrollo de GPCy las lecciones aprendidas durante la ejecucion del
proyecto de adaptacién de Guias orientadas al primer nivel de
atencion, el Instituto de Investigaciones Epidemiolégicas de la
Academia Nacional de Medicinarecomienda:

- Considerar como evidencia relevante para el proceso de adaptacion
las revisiones sistematicas y las GPC producidas en otros paises, y, en
especial, por organismos con reconocida trayectoria en la produccion
de Guias, como por ejemplo, el NICE o SIGN, vy la Colaboracién
Cochrane, en el caso de la produccién de revisiones sistematicas.

-Actualizar las recomendaciones contenidas en las Guias
internacionales a través de la busqueda, apreciacién critica y sintesis
de la evidencia contenida en revisiones sistematicas de elevada
calidad metodoldgica.

- La busqueda de este tipo de documentos deberia ser exhaustiva y
sistemética. Para ello, se recomienda considerar distintas fuentes de
evidencia, como bases de datos bibliograficas, registros o
compiladores de GPC nacionales o internacionales y sitios Web de
organismos productores de Guias y revisiones sistematicas
(Biblioteca Cochrane Plus); también es importante incorporar a un
documentalista que contribuya a disefiar estrategias de busqueda
sensibles y especificas, teniendo en cuenta los descriptores y
caracteristicas de cada unade las fuentes de informacién consultadas.

- La busqueda en multiples fuentes de informacion incrementa la
sensibilidad del proceso, pero también podria generar duplicacion de
documentos, por lo que es importante consolidar los resultados de la
busqueda realizada en cada unade las fuentes consideradas.

-La seleccién de GPC y/o revisiones sistematicas a partir de los
resultados de estas busquedas, deberia realizarse sobre la base de
criterios de inclusién y exclusion claros, explicitos y definidos “a
priori”.
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El listado final de las GPC y revisiones sistematicas seleccionadas
deberian ser revisados de manera independiente por dos
observadores, de manera de reducir la subjetividad que supone la
seleccion de documentos por parte de un Unico revisor.

Solo las GPC y revisiones sistematicas pertinentes y de calidad deben
serincluidosen las etapas siguientes del proceso de adaptacion.

Se recomienda elaborar la “tabla de Guias y revisiones sistematicas”
de forma tal que facilite la identificacion de la evidencia que responde
alas preguntasclinicas formuladas.

Podran ser adoptadas aquellas recomendaciones contenidas en guias
internacionales que responden de forma clara a la pregunta clinica;
las que no presenten inconsistencias con las recomendaciones
contenidas en otras Guias; las recomendaciones de grado alto
(equivalente alos grados A o B segun la clasificacion de SIGN, y grado
C en temas de diagndstico); las que tengan baja probabilidad de que
nueva evidencia modifique sustancialmente la recomendacion y se
considere, enunaprimer instancia, aplicable en el contexto local.

- Aquellas preguntas clinicas que no pueden ser respondidas a través de
la adopcién de recomendaciones, deberian ser sometidas a un
proceso de adaptacion denominado elaboraciéon parcial, siempre y
cuando exista alguna recomendacién que al menos, responda la
pregunta parcialmente o la pregunta pueda ser respondida a partir de
los resultados de alguna revisién sistematica.

- Aquellas preguntas clinicas que no puedan ser respondidas a partir de
la adopcidn y/o adaptacién de recomendaciones y evidencia provista
por revisiones sistematicas, deberian ser sometidas a un proceso de
elaboracion de novo.
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Anexol.
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La consideracion del contexto local:
Un elemento clave en la adaptacion
de GPC
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Introduccion

La evaluacién del contexto y la forma en que éste afecta la
aplicabilidad de las recomendaciones constituye el paso mas
importante en el proceso de adaptacién. Este analisis debe ser
realizado de manera sistematica y transparente de modo de garantizar
la inclusion de las diferentes perspectivas de los potenciales usuarios
de la Guia, asi como la consideracion de todos los factores o
dimensiones que influyen en su aplicabilidad.

Las caracteristicas del sistema de salud, la disponibilidad de
recursos financieros y fisicos, el conocimiento y grado de
entrenamiento de los profesionales asi como los valores y creencias de
los pacientes son s6lo algunos de los tantos factores que determinan la
medida en que una recomendacion, basada en evidencia de calidad,
puede o no ser aplicable en un contexto determinado. Aln frente a la
misma pregunta clinica y la misma evidencia, dos grupos pueden
elaborar recomendaciones diferentes debido a diferencias de contexto.

En el estudio de evaluacion de GPC producidas en la Argentina
entre 1994 y 2004, s6lo 1 de 101 GPC reportd adecuadamente la forma
en que la aplicabilidad de las recomendaciones habia sido valorada'.
Este hallazgo puede indicar que la evaluacion de la aplicabilidad no se
realizé en ninguno de estos casos, o bien, que la misma se realiz6 pero
no se explicité al momento de formular la recomendacion. Los factores
que determinan que el grupo modifique la recomendacion deben ser
identificados explicitamente.

La Colaboracion AGREE identifica tres aspectos esenciales de
la evaluacion de la aplicabilidad de una recomendacién: a) la medida
en la que las barreras organizacionales son consideradas; b) la medida
en la que el grupo de desarrollo de la GPC considera los costos de
aplicar la recomendacion y c) la existencia de criterios de revision
claves para el monitoreo y la auditoria®. De manera similar, en la
recientemente publicada serie de revisiones sobre metodologias de
desarrollo de GPC elaboradas por el Grupo Consultor en Investigacion
en Salud de la Organizacion Mundial de la Salud, en el capitulo referido
a aplicabilidad, transferencia y adaptacién de Guias, se recomienda
considerar como factores que podrian condicionar la aplicabilidad de
una recomendacion a las diferencias en las necesidades de la
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poblacioén, valores, costos y disponibilidad de recursos. Asimismo, se
propone un listado de comprobacién cuyo uso permitiria verificar que
todos estos factores han sido considerados en laevaluacion®,

El SIGN, por su parte, evalta la aplicabilidad de la Guia una
vez que se halogrado reunir el cuerpo de evidencia que apoya cada una
de las recomendaciones. Paraello se conforma un panel de expertos, el
cual evalla los siguientes aspectos: validez externa de los hallazgos de
los estudios (medida en que las recomendaciones pueden ser
generalizables a otros contextos); b) validez interna (medida en que
estos pueden ser aplicados a la poblacién blanco de laGuia); c) impacto
clinico (impacto en la poblacion blanco y recursos necesarios para
abordar el problema); y d) factibilidad de implementacion de la Guia
(qué tan préactico puede resultar implementar la Guia). Para la
realizacion de esta evaluacién se provee al panel de un formato
estandarizado, que facilita la recoleccion de datos y permite sintetizar
de maneramas objetiva laopinién del grupo™.

Tal como sugiere el SIGN, la medida en que una Guia 0
recomendacion puede ser implementada en un contexto determinado
es otro de los factores que deberian ser incluidos al momento de
evaluar la aplicabilidad de una recomendacion. En el afio 2005, un
grupo de profesionales de la Escuela de Medicina de la Universidad de
Yale, desarrolld un instrumento para evaluar sistematicamente la
“factibilidad de implementacion” de una Guia. Los autores del
instrumento llamado “Guideline Implementability Appraisal” (GLIA)
identifican 10 dimensiones diferentes, 9 de las cuales se aplican
individualmente a cada una de las recomendaciones de la Guia y
permiten identificar de manera explicita las barreras que afectan su
implementacion®.

Sobre la base de esta evidencia, en este capitulo se propone
una metodologia para la evaluacion de la aplicabilidad de las
recomendaciones y su reformulacion teniendo en cuenta el contexto
local.

Objetivo

Elaborar recomendaciones que permitan revisar y reformular
las recomendaciones basadas en evidencia de alta calidad teniendo en
cuentasu aplicabilidad en el contexto local.
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Preguntas Claves

Las preguntas que concretamente este capitulo pretende
responder son:

- ¢ Qué factores deberian considerarse al momento de formular las
recomendaciones teniendo en cuenta las caracteristicas del contexto
enel que se pretende aplicar laGuia?

- ¢Como debe realizarse dichaevaluacion?
- ¢Quiénes deben participar en laevaluacion del contexto?

- ¢, Debenincluirse a los pacientes en el momento de evaluar el contexto
local?

¢ Qué factores deberian considerarse al
momento de formular las
recomendaciones teniendo en cuenta las
caracteristicas del contexto en el que se
pretende aplicar la Guia?

Una vez redactado el cuerpo de recomendaciones AGER
preliminares (primera version de la Guia), debe evaluarse, de manera
exhaustiva y sistematica, la medida en que dichas recomendaciones
son aplicables y factibles de ser implementadas en el contexto local.
Teniendo en cuenta las pautas y préacticas establecidas por organismos
internacionales para la evaluacion de la aplicabilidad, se proponen las
siguientes dimensiones de analisis (Tabla 1), tales como necesidades
de lapoblacion, caracteristicas del sistema de salud, costos, ente otros.

¢cComodeberealizarsedichaevaluacion?

A esta altura del proceso de adaptacion, el equipo técnico
interdisciplinario deberia contar con la primera versién de la Guia, la
cual incluye un cuerpo de recomendaciones de Alto Grado de Evidencia
y Recomendacion. Estas recomendaciones son preliminares y deben
ahoraser evaluadas criticamente en tres aspectos esenciales:

1. Evaluacion del Contenido: se entiende por contenido al tipo de
accion a la que se refiere la recomendacién asi como a la calidad de la
evidencia que se ha considerado al momento de su elaboracién. En
general, y con el fin de hacer maés eficiente el proceso, la sintesis de la
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Tabla 1. Dimensiones para el analisis de la influencia del contexto
local en la aplicabilidad de una recomendacién.

Dimensién Explicacion

| - Necesidades  La aplicabilidad de las recomendaciones podria estar afectada por la

de la poblacion prevalenciade laenfermedad, estado de salud o riesgo basal de la poblacion
blanco del contexto local, ya que podrian diferir respecto de la Guia usada
como insumo del proceso de adaptacion.

11- Caracteristicas Las caracteristicas del sistema de salud condicionan la aplicabilidad de una

del sistema de recomendacion. Los modelos de gestion, financiamiento y atencion de un

salud sistema de salud impactarian directamente en la factibilidad de
implementacién de las recomendaciones contenidas en una GPC. Al
momento de analizar este aspecto, debe considerarse si el modelo del
sistema de salud en el que se planed aplicar la Guia utilizada como insumo
del proceso de adaptacion difiere de aquel en el que se aplicara la Guia
producto del proceso de adaptacion.

La aplicabilidad de las recomendaciones estaria directamente relacionada
111- Costos con los costos de las prestaciones. Idealmente deberian incluirse andlisis de
costo-efectividad en laelaboracion y/o adaptacion de guias. Sin embargo, si
no se cuenta con los recursos suficientes, minimamente deberian incluirse
los costos de las préacticas implicadas en cada una de las recomendaciones.

V- Disponibilidad La aplicabilidad de la recomendacion en el contexto local deberia ser
de recursos analizada en funcién de los recursos fisicos, humanos y econémicos
necesarios parasu implementacion.

V- Creencias y Los aspectos culturales (creencias y/o valores de los pacientes o de los

valores de la profesionales de la salud) podrian diferir respecto de aquellos que

poblacién blanco prevalecieron al momento de la formulacion de las recomendaciones de la
Guia usada como insumo del proceso de adaptacion. Esto podria afectar la
aplicabilidad de las recomendaciones en el contexto local, por lo que
deberia ser analizado cuidadosamente al decidir la adopcion o adaptacion
de unarecomendacion.

VI- Equidad Si bien laevaluacién de estadimensién no es sencilla, al menos, al momento
de formular la recomendacién deberia considerarse si la aplicacién de la
recomendacion podria generar diferencias en los beneficios obtenidos y/o
riesgos generados en poblaciones que presentan distintos niveles de
vulnerabilidad social. Este aspecto de la aplicabilidad es esencial en el
proceso de adaptacion de una recomendacion, ya que lamayoriade las GPC
han sido desarrolladas en paises de ingreso elevado. Los resultados que se
obtienen de aplicar una misma recomendacion en dos paises con distinto
nivel de desarrollo socio-econémico podrian ser muy diferentes.

Se refiere a la mayor o menor probabilidad de que una recomendacién sea
VII- Factibilidad efectivamente implementada en un contexto determinado. Esto depende
de no s6lo de la claridad o rigurosidad con la que haya sido redactada la Guia,
implementacién sino también del tipo y magnitud de cambio de la préctica clinica que
supone suimplementacion.

Fuente: Elaboracion Propia. Guia para la adaptacion de Guias de Practica Clinica,
Instituto de Investigaciones Epidemioldgicas, Academia Nacional de Medicina (2008).
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evidencia, construccion de la tabla de GPC y revisiones sistematicas y
formulacién de las recomendaciones preliminares suele ser realizada
por algunos de los miembros del equipo técnico interdisciplinario. Es
importante que en esta nueva etapa, todos los miembros del equipo
técnico interdisciplinario evallen exhaustivamente el contenido de
cada una de las recomendaciones preliminares, manifestando su
acuerdo o no con la recomendacién asi como la evidencia sobre la que
ésta se sustenta. En todos los casos, cada miembro del equipo debera
fundamentar su opinion.

2. Evaluacion de la aplicabilidad: ademas de la evaluacion del
contenido de cada recomendacion por parte de todos los miembros del
equipo técnico interdisciplinario, también debe evaluarse la
aplicabilidad de las recomendaciones preliminares propuestas
considerando cada unade las dimensiones descritasenlaTablal.

Una vez realizada la evaluacién de contenido y aplicabilidad,
el/los responsable/s de la redaccion de la GPC deberan reformular las
recomendaciones sobre la base de sus resultados. Este documento
debera ser remitido a todos los profesionales que participaron en la
evaluacién del contexto, quienes revisaran el nuevo cuerpo de
recomendaciones y sugeriran nuevos cambios en caso de considerarlo
necesario. Una vez concluida esta revision, el/los responsable/s de la
redaccién de la GPC deberan elaborar una nueva version de la Guia
(2da version preliminar), la que debera ser sometida, en esta nueva
instancia de evaluacion, al juicio critico del mayor namero posible de
actoresdeinterés.

3. Consenso: su propésito es ampliar las bases de consenso,
invitando a participar a otros grupos de interés, incluyendo pacientes
y/0 representaciones de pacientes y organizaciones profesionales. Las
organizaciones invitadas a participar en el consenso deberan recibir la
segunda version de la Guia. Todos los comentarios y observaciones
deberdn ser evaluados por el equipo técnico interdisciplinario.
Finalmente, el/los responsables de la redaccién de la Guia elaboraran
laversion final.

Existen distintas metodologias e instrumentos que podrian
ser aplicados en la evaluacién del contexto. Sin embargo,
independientemente del método que se seleccione, el equipo técnico
interdisciplinario debe garantizar que dicha evaluacion sea:

- Incluyente: permitiendo la participacion de los distintos grupos de
interés.
- Exhaustiva y rigurosa: empleando métodos de evaluacion que
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minimicen el sesgo que puede ocurrir por la dominancia de ciertos
grupos de interés. A modo de ejemplo, toda vez que sea posible,
deberian utilizarse técnicas de consenso formal.

- Explicitay objetiva: laaplicabilidad debe evaluarse a través del uso
de herramientas que permitan objetivar el juicio realizado por cada
evaluador.

¢cQuiénes deben participar en la
evaluacion del contexto?

Todas aquellas especialidades que podrian beneficiarse con el
uso de la Guia deben participar en alguna medida en la evaluacién del
contexto y la aplicabilidad de las recomendaciones plausibles de ser
adoptadas y/o adaptadas en la Guia en desarrollo. Si la conformacion
del equipo técnico interdisciplinario se realizd6 de manera adecuada,
todas estas especialidades estaran representadas en este grupo. Sin
embargo, se sugiere incorporar nuevos profesionales con el fin de
ampliar las bases del consenso.

¢Deben incluirse a los pacientes al
momento de evaluar el contexto local?

Esimportante incluir en esta etapa la perspectiva del paciente,
en especial cuando se ha tomado previamente la decisién de no
incluirlos en el equipo técnico interdisciplinario. En la actualidad
existe consenso acerca de la conveniencia de promover la participacion
de los pacientes durante el proceso de desarrollo de una GPC’.

Al momento de adoptar o adaptar una recomendacion
contenida en una Guia internacional al contexto local, debe
considerarse la opinién de los pacientes sobre los beneficios y riesgos
asociados a la adopcion de la recomendacion. La perspectiva del
paciente debe ser considerada al momento de evaluar la aplicabilidad
de la recomendacion, ya que sus valores, conocimientos y creencias
puedendiferir en los distintos contextos.

Existen distintas maneras de facilitar la participacion de los
pacientes en el desarrollo de una GPC: algunas emplean métodos
cuantitativos (como por ejemplo, la medicion de utilidades o
preferencias de los pacientes a través de escalas ya validadas), y otros
cualitativos como grupos focales, entrevistas con pacientes o paneles.
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Otras organizaciones, como el NICE o el SIGN, promueven
directamente su participacion en el grupo de desarrollo de la Guia'.
Ninguna de estas opciones es la “opcion ideal”, ya que todas ellas
tienen ventajasy limitaciones.

La seleccién de uno u otro método depende, entre otros
factores, de los recursos disponibles, de la experiencia y conocimiento
por parte de los miembros del grupo de desarrollo para aplicar
cualquiera de las técnicas anteriormente mencionadas y de la
aceptacion de los pacientes a participar. En la Tabla 2 se listan una
serie de factores que “idealmente” deberia considerar el equipo técnico
interdisciplinario al momento de planificar el involucramiento de los
pacientes en el proceso de desarrollo de la GPC (sea por elaboracion de

Tabla 2. Recomendaciones generales referidas al involucramiento de
los pacientes en el desarrollo de GPC.

1. Debe documentarse y describirse claramente el rol y la participacién
que los pacientes u organizaciones de pacientes tengan a lo largo del
proceso.

2. Laincorporacion de los pacientes supone, en algunas circunstancias,
ciertos costos que la organizacién debera ser capaz de solventar (por
ejemplo, costos de traslados, costos indirectos que implica la
participacion). Por tanto, es importante que al momento de planificar
las actividades de involucramiento de los pacientes se prevea la forma
en que se cubriran estos gastos.

3. Incorporar la opinién y perspectivas de los pacientes es un proceso
complejo para el cual se requiere contar, dentro del equipo a cargo del
desarrollo de la guia, con investigadores con las habilidades necesarias
para desarrollar este tipo de tareas. Es importante considerar, en estas
instancias, la participacién de un socidlogo o antrop6logo.

4. Es importante que los conocimientos, experiencias y contribuciones
realizadas por los pacientes para la elaboracién de la guia sean
claramente documentados en las versiones finales del documento.

5. El lenguaje técnico habitualmente empleado en la elaboracion de
guias orientadas a profesionales suele ser inaccesible para los
pacientes. Por tanto, se recomienda realizar documentos especialmente
dirigidos a los pacientes, los cuales deberan emplear un lenguaje y un
formato accesible para los pacientes a los que se dirige la guia.

Nota: (a) Estas recomendaciones han sido adaptadas de los principios e indicadores para el
involucramiento efectivo de consumidores en la investigacion elaborado por Telford y col®.

Para mayor informacion sobre técnicas especificas de involucramiento se sugiere consultar:
Programa para el involucramiento del paciente del NICE:
http://www.nice.org.uk/page.aspx?0=242614
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Recomendaciones para la elaboracion o
modificacion de recomendaciones,
teniendo en cuenta las caracteristicas del
contexto local.

Teniendo en cuenta los estandares internacionales para el
desarrollo de GPCy las lecciones aprendidas durante la ejecucion del
proyecto de adaptacién de guias orientadas al PNA, el IIE-ANM
recomienda:

‘Las recomendaciones contenidas en Guias internacionales y
plausibles de ser adoptadas y/o adaptadas para su inclusion en la
Guia en desarrollo deben ser revisadas teniendo en cuenta las
caracteristicas del contexto en el cual se pretenda implementar dicha
guia.

“La evaluacion del contexto supone distintas instancias de evaluacién
de las recomendaciones preliminares formuladas en las primeras
etapas del proceso de adaptacion. En esta etapa deben evaluarse, de
manera secuencial, el contenido y aplicabilidad de las
recomendaciones preliminares, las que finalmente deberan ser
valoradas por un nimero ampliado de actores de interés y sometidas
aconsenso.

‘La evaluacion del contenido de las recomendaciones supone evaluar
laaccién concreta propuestay la calidad de la evidencia que sustenta
dicho curso de accién. Todos los miembros del equipo de desarrollo
de laGuiadebenrealizar dichaevaluacion.

‘La evaluacion de la aplicabilidad debe incluir la valoracién de ciertos
factores que pueden condicionar laaplicacion de larecomendacion en
un contexto determinado. Entre las dimensiones a incluir, deberian
considerarse las siguientes: a) necesidades de la poblacién, b)
caracteristicas del sistema de salud, c¢) costos, d) disponibilidad de
recursos, e) creencias y valores de las personas que constituyen la
poblacion blanco, f) equidad, g) factibilidad de implementacién.

‘Distintos métodos e instrumentos pueden emplearse durante la
evaluacién del contexto. Independientemente de ello, el equipo
técnico interdisciplinario debe garantizar que dicha evaluacién sea:
incluyente, exhaustiva, rigurosa, explicitay objetiva.

‘Los pacientes deben ser incluidos en esta actividad, en especial si los
mismos no han sido incluidos en el equipo de trabajo

Pag..81



Guia para la adaptacién de Guias de Préactica Clinica | Capitulo 5

interdisciplinario responsable del desarrollo de la Guia y/o0 existen
conflictos entre los valores de los pacientes, profesionales de salud y
funcionarios que pueden influir en la implementaciéon de la
recomendacion.

‘Toda vez que se decida incorporar a los pacientes en el desarrollo de
una Guia, se debe definir claramente su participacion en las distintas
instancias del proceso, incorporar profesionales entrenados en la
realizacion de las actividades de involucramiento de pacientes, prever
los gastos que supondra la realizacion de estas tareas, documentar la
participacion de los pacientes y elaborar una versién de la Guia que se
adapteasulenguajey lesresulte accesible.
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Anexo 1

Instrumento para la evaluacidon del contexto
Desarrollado por el Programa de Guias de Préactica Clinica —
Academia Nacional de Medicina.

Instructivo

Este instrumento ha sido disefiado para realizar la evaluacion de
contenido y de aplicabilidad de las recomendaciones preliminares
formuladas en las primeras etapas del proceso de adaptacion. Contiene
dossecciones:

Seccion A: Destinada a la evaluacién de contenido de las
recomendaciones preliminares. En esta seccion listan todas las
recomendaciones cuyo contenido debe ser evaluado por todos los
miembros del equipo técnico interdisciplinario.

Seccion B: Destinada a la evaluacion de la aplicabilidad de las
recomendaciones preliminares. Incluye todas las dimensiones de la
aplicabilidad anteriormente mencionadas.

Seccion A
Evaluacion del contenido de las recomendaciones

NUm Recomen- Nivelde  Fyerzade ¢(Estdde  Encasode Referencie
dacion Evidencia Recomenda- acuerdocon desacuerdo, laevidencia

cion larecomen-  indique que sustenta
dacion? cuales son Sus
sus observacio-
observacio- nes
nes

VI

Vil

VI
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Evaluacion de la aplicabilidad

Guia para la evaluacion de la aplicabilidad de las recomendaciones preliminares
Nombre Evaluador:

Dimension

Pregunta

N© Rec.

Necesidades de la
poblacion

¢Considera que es necesario modificar la
recomendacion debido a las necesidades
(prevalencia, riesgo basal, estado de salud) de
la poblacion blanco de nuestro contexto local?

Organizaciény
funcionamiento
del sistema de
salud

¢Considera que es necesario modificar la
recomendacion debido a la forma de
organizacion y/o funcionamiento del sistema
de salud a nivel local?

Costos

¢Considera que es necesario modificar la
recomendacion debido a los costos necesarios
para implementar la recomendacion en el
contexto local?

Disponibilidad de
recursos

¢Considera que es necesario modificar la
recomendacién debido a la disponibilidad de
recursos en el contexto local? Le solicitamos
considere cada uno de los siguientes:
Recursos Humanos (conocimiento,
entrenamiento o capacidades de los
profesionales de salud que deben aplicar la
recomendacion).

Recursos Econémicos (la disponibilidad de
recursos financieros que aseguren una
adecuada implementacion de la
recomendacién).

Recursos Fisicos (disponibilidad de recursos
fisicos - equipos, pruebas de laboratorio, etc.-
necesarios para asegurar una adecuada
implementacion de la recomendacion).

Creenciasy
valores de la
poblacion blanco

¢Considera que es necesario modificar la
recomendacién debido a cuestiones culturales
importantes en la poblacién blanco en nuestro
contexto local?

Equidad

¢Considera que es necesario modificar la
recomendacién dado que su implementacion
puede producir menores beneficios y/o
generar riesgos mayores en poblaciones con
mayor vulnerabilidad social?

Comentarios

En caso de aplicacion del instrumento, el mismo debe ser citado como: “Instrumento para la

evaluacion del contenido y aplicabilidad de las recomendaciones preliminares”.

Instituto de Investigaciones Epidemiol6gicas. Academia Nacional de Medicina. Afio 2008
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Del reporte a la apropiacion de la
Guia por parte de profesionales e
instituciones de salud

Contenidos del Capitulo 6

ETAPAS DEL PROCESO DE CAPITULOS DE LA GUIA
ADAPTACION DE ADAPTACION

1. Conformacioén del grupo de
desarrollo de la Guia

2. Definicion del alcance y
de preguntas relevantes

3. Blsqueda, seleccion y evaluacion|
critica de la evidencia - Seleccion
de las recomendaciones AGER*

4. Adopcion y adaptacion de
recomendaciones AGER

5. Evaluacién del contenido
y la aplicabilidad de las
recomendaciones AGER

6. Consenso de
recomendaciones AGER

7. Reformulacién de
recomendaciones AGER

8. Revision externa de
recomendaciones AGER

9. Reformulacién y aprobacién
final de GPC

Capitulo 6. Del reporte a la apropiacion
de la Guia por parte de profesionales e
instituciones de salud

* Recomendaciones AGER: Recomendaciones con
alto grado de evidencia y fuerza de recomendacion
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El proceso de elaboracion y/o adaptacion de una GPC debe ser
entendido como un ciclo continuo: una Guia no es tal en la medida que
sus usuarios no convaliden sus recomendaciones, se apropiendeella, y
finalmente, la utilicen. Esto supone un largo proceso, que se inicia con
el reporte de la Guia, su difusién y diseminacion a grupos interesados y
culmina con su implementacién en las distintas instituciones de salud.
Precisamente durante esta Gltima instancia es cuando es posible
evaluar laaplicabilidad real de las recomendacionesy su impacto en las
decisiones clinicas y la salud de las personas. Esta evidencia que surge
como resultado de la implementacién debe constituirse en un insumo
para la revisibn y mejoramiento permanente de la Guia. En términos
practicos, una vez finalizado el reporte y difusién de la Guia, deberian
crearse canales continuos de comunicacion e intercambio entre el
grupo elaborador de la Guia y sus usuarios asi como también con el
grupo de expertos. Lacomunicacién con los usuariosy su participacion
activa permitirialamejora continua de la aplicabilidad del documento,
mientras que, la de los expertos contribuiria con su actualizacion
permanente.

La difusion, diseminacién e implementacion, si bien suelen
utilizarse de manera intercambiable, se refieren a procesos diferentes,
cada uno con objetivos, alcances y modalidades que le son propios. La
difusion se refiere a la distribucién de informacion al profesional de la
salud de forma pasiva y no direccionada; por el contrario, la
diseminacion supone un proceso mas activo, en el que se intenta
transmitir los contenidos de la GPC a ciertos grupos de actores
interesados. Laimplementacién significatrasladar la Guiaala practica
clinica, esto es en el momento de toma de decisiones compartida entre
el profesional y el paciente. Implica la aplicacién de estrategias de
comunicacion efectivas, por medio de las cuales se identifiquen y
superen las dificultades o barreras del entorno local que limitan la
adopcién de las recomendaciones por parte de los profesionales y los
pacientes™**,

Actualmente, se sugiere que la implementacion de las GPC
tendria una mayor probabilidad de ser efectiva cuando el disefio de la
intervencion se realiza sobre la base de la evidencia y de manera
contextualizada, considerando aquellos factores locales que podrian
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actuar como barreras en el uso de la GPC. Este proceso deberia
contemplar el reconocimiento de los elementos culturales (artefactos,
valores adoptados y supuestos basicos) que actian como barreras o
facilitadores paralaimplementacion.

El estudio de estos factores es clave para la adaptacion local de
GPC producidas en el nivel macro. La implementacién de GPC en
instituciones de salud requiere recursos y habilidades, como son el
conocimiento de las bases tedricas del cambio de comportamientos de
los profesionales y las evidencias empiricas sobre la efectividad de las
diferentes estrategias de diseminacion e implementacion®.

En general, al finalizar el reporte de una Guia se utilizan las
tres estrategias de manera simultanea, con el propésito de promover
su uso en la practica clinica. Estos no deben ser considerados como
pasos independientes, sino que uno influye directamente en el otro. En
efecto, la forma en que se reporte una Guia impactara en su efectiva
implementacion: Guias sencillas, con formato estructurado, en las que
se identifiquen claramente las recomendaciones basadas en evidencia
de alta calidad poseen una mayor probabilidad de ser adoptadas por
parte de los profesionales de lasalud’.

Objetivo
Formular recomendaciones para la elaboracion de un reporte

apropiado de la GPC que facilite su uso por parte de los profesionales
delasalud.

Preguntas Claves

Las preguntas que concretamente este capitulo pretende
responder son:

- ¢Por qué es necesaria la evaluacion externa antes de realizar el
reporte final de laGuia?

- ¢Como deberia reportarse una Guia producida a través de un proceso
de adaptacion de Guias internacionales?

- ¢Como se facilita el proceso de apropiacion de una Guia por parte de
lasinstituciones de salud?
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¢Por qué es necesaria la evaluacion
externa antes de realizar el reporte final
de la Guia?

Una vez realizado el consenso de las recomendaciones
elaboradas, es necesario someter la Guia a evaluacion externa de
manera de garantizar la rigurosidad del proceso asi como la validez,
claridad y aplicabilidad de la Guia. Este proceso de revision externa
permite evaluar si la adaptacion a partir de Guias internacionales fue
realizada correctamente por parte del equipo técnico interdisciplinario
a cargo de su desarrollo, garantizar la objetividad del proceso y
contribuir a incrementar la legitimidad y credibilidad de la Guia®.
Tanto expertos tematicos como expertos en metodologia para el
desarrollo, diseminacion e implementacion de GPC deben ser
invitados a participar como miembros del panel de evaluacion externa.

Una vez concluida la evaluacién externa, el equipo a cargo de
desarrollo de la Guia debe considerar la devolucion realizada por cada
uno de los evaluadores externos y decidir si acepta o no los cambios
propuestos. A partir de esta revision, se consolida y edita la versién
final de la Guia, la que, previamente a su difusion, diseminacion e
implementacion, debera ser autorizada por la/s autoridad/es de la
instituciéon que promueve el desarrollode laGPC.

¢Como deberia reportarse una Guia
producida a través de un proceso de
adaptacion de Guias internacionales?

Si bien la mayoria de los programas nacionales para la
produccion, diseminacion e implementacién de GPC definen sus
propios formatos al momento de realizar el reporte de una Guia, en la
revision sistematica realizada por Oxman y col. sélo se identificé un
Unico consenso para la estandarizacion de esta practica: “La
Conferencia para la Estandarizacion de GPC”’. Este consenso, en el que
participaron representantes de mas de 22 organizaciones, fue realizado
através de un proceso Delphi modificado y permitié definir una lista de
comprobacién de los contenidos que deberiatener toda GPC.

Otrade las fuentes de informacion que podria ser de utilidad al
momento de definir como reportar una Guia esta constituida por los
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instrumento AGREE. En la actualidad, distintos grupos de desarrollo
utilizan los items contenidos en los 6 dominios de este instrumento
paradefinir laestructuradel reporte de la Guia®.

De manerasimilar, los registros de GPC, y en especial aquellos
que emplean modelos explicitos de evaluacion, como Guia Salud en
Espafia’ o el National Clearing House en Estados Unidos®”,
contribuyen a organizar el reporte de una GPC, al establecer una serie
de contenidos esenciales que claramente deben ser especificados en las
Guias paraautorizar su inclusion o difusion a través del registro.

Algunas revistas utilizan formatos estandarizados para el
reporte de Guias, aunque ésta no es una practica establecida en las
revistas biomédicas argentinas. En efecto, las Guias publicadas en
revistas argentinas identificadas en el estudio realizado por la
Academia Nacional de Medicina sobre la evaluacion de las Guias
producidas en el pais durante el periodo 1994-2004, en general, no
emplearon un formato estandarizado.

Con el propésito de mejorar el uso de la evidencia en el
desarrollo de recomendaciones, incluyendo Guias de practicaclinicay
politicas de salud, en el afio 2005, la Organizacion Mundial de la Salud
le solicitd asesoramiento al Comité Asesor en Investigacion en Salud.
Para cumplir dicho propdsito, el Comité decide conformar el Sub-
Comité parael Uso de la Evidencia de la Investigacion, el cual, a través
de la revision sistemética y exhaustiva de la evidencia y la consulta a
expertos internacionales elabora una Guia de Guia. De esta manera, el
grupo define una serie de aspectos que los grupos de desarrollo deben
considerar al momento de producir una GPC asi como al reportarla.
Dicho sub-comité amplia el listado de secciones o componentes que
deberian incluirse en el reporte de GPC originalmente propuestos por
la Colaboracién AGREE y/o la Conferencia de Consenso para la
Estandarizacién del Reporte de GPC, e incluyen, por ejemplo,
componentes como, el analisis y consideracion de la equidad al
momento de formular las recomendaciones, la descripcion explicita de
los métodos para la integracion de los valores de los distintos actores
interesados asi como de aquellos empleados para evaluar la
aplicabilidad y potencial transferencia de las recomendaciones en los
distintos contextos (Tabla 1)®.

Independientemente del listado que se utilice y de los aspectos
que finalmente se decida incluir, debe considerarse que todos ellos
constituyen modelos de reporte: dificilmente un grupo pueda
considerar todos estos aspectos al momento de elaborar una GPC, pero
deberia al menos conocer cual es la situacion ideal, para intentar
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aproximarse a ella, en la medida de sus posibilidades y recursos
disponibles.

La estructura utilizada para el reporte de las Guias de Anemia
del Ministerio de Salud de la Nacion y Academia Nacional de Medicina
ha sido elaborada sobre la base del listado de aspectos incluidos en la
Tablal.

Tabla 1. Comparacion de los aspectos de la elaboracion/ reporte de
GPC destacados por la Conferencia de Consenso para la
Estandarizacién del Reporte de GPC (COGS), la Colaboracion
AGREE y el Grupo Asesor de la Organizacion Mundial de la Salud

ESTABLECIMIENTO DE PRIORIDADES
COGS1 NO

Colaboracion AGREE2 NO

Guia de Guia (OMS)3  SI
Se refiere a la metodologia empleada para definir el
topico de una Guia, especialmente considerando su
prioridad en relacién al impacto en la salud de la
poblacién y servicios de salud.

RESUMEN

COGS! Si
Se recomienda incluir resumen estructurado que incluya
la fecha de difusion de la GPC; estado -original,
actualizacion, revisada-, y fuentes impresas y
electronicas.

Colaboracion AGREE2 NO

Guia de Guia (OMS)3 ~ SI
Se describen los contenidos de un resumen estructurado
de GPC en el capitulo sobre "Reporte de GPC".

FOCO

COGS1 Si
Se refiere a describir la condicién/enfermedad primaria
asi como la/ intervencion/es a la cual se orienta la Guia.
Indicar toda otra intervencién preventiva, diagnéstica o
terapéutica considerada al momento de su elaboracion.

Colaboracion AGREE2 Si
Se incluye como un aspecto a incluir dentro de la
definicion del alcance y objetivos de la Guia.

Guia de Guia (OMS)3 NO
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PROPOSITO- OBJETIVOS

COGS! Si
Se refiere a describir lo que se pretende lograr con la
implementacion de la Guia, asi como la justificacién de
su desarrollo (racionalidad de elaborar la GPC).

Colaboracion AGREE2 Si
Se incluye como un aspecto a incluir dentro de la
definicion del alcance y objetivos de la Guia.

Guia de Guia (OMS)3  SI
Jerarquiza especialmente a los resultados relevantes a
considerar al momento de elaboracion de una GPC, por
lo que incluye un capitulo especifico para la
"ldentificacion de resultados relevantes, incluyendo
costos".

USUARIOS - AMBITO

COGS! Si
Se refiere a describir los potenciales usuarios y los
ambitos en los que se pretende se utilice la Guia

Si
Colaboracion AGREE2 Se incluye como un aspecto a incluir dentro de la
definicion de participacion de los implicados

Si

Guia de Guia (OMS)3  Si bien no tiene un capitulo especifico, se aborda este
tema en los distintos capitulos: composicion del grupo,
especificacion e integracion de valores.

POBLACION BLANCO

COGS! Si
Se refiere a incluir en la Guia la poblacién elegible para la
implementacion de las recomendaciones asi como
aquella que no lo es (listado de criterios de exclusion).

Colaboracion AGREE2  Si
Se incluye como un aspecto a incluir dentro de la
definicion del alcance y objetivos de la Guia.

Guia de Guia (OMS)3 NO

Ref: (1) COGS: Conference on Guideline Standardization (Ver Ref 7); (2)
Colaboracién AGREE (Ver Ref 8); (3) Guia de Guia de la OMS, desarrollada
por el Sub-Comité para el Uso de la Evidencia de Investigacion.

Fuente: Elaboracion Propia. Guia para la adaptacion de Guias de Practica Clinica,

Instituto de Investigaciones Epidemiologicas, Academia Nacional de Medicina
(2008).

Pag..93



Guia para la adaptacién de Guias de Préactica Clinica | Capitulo 6

GRUPO DE DESARROLLO (INCLUYE DECLARACION DE
CONFLICTOS DE INTERES).

COGS1 si
Se refiere a la descripcién del grupo de desarrollo de la
GPC, incluyendo sus nombres, profesion, especialidad,
institucion asi como la declaracién de conflictos de
interés.

Colaboracion AGREE2 Si
Se incluye como un aspecto a incluir dentro de la
definicion de participacion de los implicados. Respecto a
los conflictos de interés posee un dominio
exclusivamente vinculado a la declaracion de la
independencia editorial.

Guia de Guia (OMS)3  Si
Posee un capitulo referido a la composicion del grupo.
Este grupo no s6lo considera quiénes trabajan, sino
también los métodos de trabajo grupal e incluye un
capitulo especifico sobre este tema. La declaracion de los
conflictos de interés es otro de los aspectos mas
jerarquizados: se incluye un capitulo que incluye las
recomendaciones para su declaracion y manejo.

FUENTES DE FINANCIAMIENTO

COGS! Si
Se refiere a ser explicito en la Guia con relacion a las
fuentes que financiaron su desarrollo.

Colaboracion AGREE2 SI
Una de las preguntas en el dominio "independencia
editorial" considera este aspecto.

Guia de Guia (OMS)3  SI
Se incluye este aspecto en el capitulo referido a la
declaracion de los conflictos de interés.

RECOLECCION DE LA EVIDENCIA

COGS! Si
Se refiere a los métodos empleados para buscar la
evidencia (bases de datos y estrategias) asi como los
criterios de inclusién y exclusion.

Colaboracién AGREE2 Si
Incluido como uno de los items del dominio "Rigor en la
Elaboracion™.

Guia de Guia (OMS)3 ~ SI
Se incluye este aspecto en los capitulos “Tipos de Estudio
para diferentes tipos de preguntas” e "ldentificacion de la
evidencia".
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CRITERIOS DE GRADACION DE LAS RECOMENDACIONES

COGS1

Sl

Describe los criterios utilizados para valorar la evidencia
que sostiene cada recomendacién y el método para
describir la fuerza de la recomendacion. La Fuerza de la
Recomendacion comunica la importancia de adherir a la
recomendacion y se basa tanto en la calidad de la
evidencia como en la estimacién anticipada de la
magnitud de los beneficios y dafios.

Colaboracion AGREE2

Si
Incluido como uno de los items del dominio "Rigor en la
Elaboracion”.

Guia de Guia (OMS)3

si
Si, se incluye este aspecto en el capitulo "Gradacion de la
Evidencia y Recomendaciones".

METODO PARA SINTETIZAR LA EVIDENCIA

COGS1

Si

Describe cdmo se utiliz6 la evidencia para crear las
recomendaciones. Por ejemplo: Tablas de Evidencia,
Meta-analisis, analisis de decision, etc.

Colaboracion AGREE2

si
Incluido como uno de los items del dominio "Rigor en la
Elaboracion™.

Guia de Guia (OMS)3

si
Si, se incluye este aspecto en el capitulo "Sintesisy
Presentacion de la Evidencia".

PRUEBA ANTES DIFUSION, DISEMINACION, IMPLEMENTACION GPC

COGS1

Sl

Se refiere a la metodologia o estrategia propuesta o
empleada por el grupo elaborador para probar la Guia
antes de que esta sea difundida, diseminada o
implementada.

Colaboracion AGREE2

Si
Incluido como uno de los items del dominio "Rigor en la
Elaboracion”.

Guia de Guia (OMS)3

NO
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ACTUALIZACION DE GPC

COGS! Si
Se refiere a incluir en la Guia un plan para su
actualizacion y, cuando sea posible, una fecha de
caducidad de la Guia.

Colaboracién AGREE2 S
Incluido como uno de los items del dominio "Rigor en la
Elaboracion®.

Guia de Guia (OMS)3 NO

DEFINICIONES

COGS1 si
Se refiere a incluir una seccién con términos no comunes
o0 aquellos criticos para una correcta aplicacion de las
recomendaciones.

Colaboracion AGREE2 NO

Guia de Guia (OMS)3 NO

RECOMENDACIONES Y RACIONALIDAD

COGS1 si
Se refiere a describir la recomendacién de manera
precisa asi como las circunstancias especificas en las que
ésta seria aplicable. Justificar cada recomendacion
describiendo la evidencia que la soporta. Indicar la
calidad de la evidencia y la fuerza de la recomendacion ,
sobre la base de la escala de gradacion de
recomendaciones utilizada.

Colaboracion AGREE2  Si
Incluido como uno de los items del dominio "Rigor en la
Elaboracion”.

Guia de Guia (OMS)3  Si
Se describe la importancia de considerar este aspecto en
los capitulos "Gradacion de la Evidencia y
Recomendaciones", "Sintesis y Presentacién de la
Evidencia" y "Reporte de GPC".
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BENEFICIOS Y DANOS POTENCIALES

COGS1 si
Se refiere a describir de manera anticipada los beneficios
y dafios potenciales asociados a cada una de las
recomendaciones.

Colaboracion AGREE2 SI
Incluido como uno de los items del dominio “Rigor en la
Elaboracion®.

Guia de Guia (OMS)3  SI
Se incluye en el capitulo referido a la "Valoracién de
efectos deseables e no deseados".

PREFERENCIAS DE LOS PACIENTES

COGS1 si
Se refiere a como se consideraron las preferencias de los
pacientes cuando la recomendacién posee un
componente importante vinculado a la decision personal
o valores de los pacientes

Colaboracion AGREE2 Si
Incluido como uno de los items del dominio
"Participacion de los implicados".

Guia de Guia (OMS)3  SI
Se inlcuye un capitulo especifico sobre este tema
"Especificacion e Integracion de valores".
CONSIDERACIONES REFERIDAS A LA EQUIDAD

COGSs1 NO

Colaboracion AGREE2 NO

Guia de Guia (OMS)3  SI
Incorpora a este aspecto como uno de los mas relevantes
a considerar al momento de desarrollar una GPC. Se
refiere al potencial impacto de las recomendaciones en
aspectos vinculados a la equidad

CONSIDERACIONES REFERIDAS A LOS COSTOS
COGS1 NO

Colaboracion AGREE2  Si
Incluido como uno de los items del dominio "Aplicabilidad”

Si

Guia de Guia (OMS)3  Considera este aspecto esencial. Jerarquiza la importancia
de considerar aspectos vinculados al costo-efectividad de las
intervenciones, la disponibilidad de recursos y las
implicancias que la implementacién de las recomendaciones
tienen en el uso de dichos recursos
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CONSIDERACIONES REFERIDAS A LA TRANSFERIBILIDAD,
APLICABILIDAD Y ADAPTACION DE LAS RECOMENDACIONES

COGS1

Colaboracion AGREE2

si
Se considera este aspecto, aungue s6lo como un item del
dominio referido a la Aplicabilidad de la Guia

Guia de Guia (OMS)3

ALGORITMOS
COGS1

Si
Se describe en detalle en un capitulo especifico en el que
se describe, por ejemplo, métodos de adaptacién de

Si
Se refiere a proveer, cuando se crea conveniente, un grafico
de las etapas y decisiones incluidas en la Guia

Colaboracion AGREE2

Si
Incluido como uno de los items del dominio “Aplicabilidad”

Guia de Guia (OMS)3

Si
Se menciona en el capitulo "Reporte de GPC".

CONSIDERACIONES DE LA IMPLEMENTACION

COGS1

Sl

Se refiere a incluir en la Guia las barreras que podrian
limitar la aplicacion de la GPC. Se sugiere incluir referencias
a cualquier documento auxiliar para proveedores o
pacientes que contribuya a implementar la Guia.

Colaboracion AGREE2

Si

Incluido como uno de los items del dominio "Aplicabilidad".
Se consideran barreras organizacionales y de costos que
podrian limitar la implementacion de la Guia.

Guia de Guia (OMS)3

Si
Se describe en el capitulo "Planificacion de métodos para la
diseminacién e implementacion de GPC".

EVALUACION DEL IMPACTO DE UNA GUIA

COGSs1 NO
Colaboracion AGREE2 NO
Guia de Guia (OMS)3  Si

Pag..98

Se jerarquiza la importancia de que el grupo de desarrollo
de una Guia considere aspectos vinculados a la evaluacion
periédica del documento una vez finalizado asi como del
impacto de su implementacion.



Guia para la adaptacién de Guias de Préactica Clinica | Capitulo 6

¢ Como se facilita la apropiacion de la Guia
por parte de las instituciones de salud?

Una vez que se elabora el reporte de la GPC, comienza una
etapa prolongada durante la cual se pretende que las instituciones y
profesionales de salud se “apropien” de laGuiay la utilicen. Paraello, el
reporte de la Guia debe ser seguido de su difusién, diseminacién e
implementacion. La difusidn, si bien permite llegar a un publico
numeroso a través de la publicacion de la Guia en revistas biomédicas
internacionales o nacionales o de Internet (sitios Web de la
institucidn/es productora/s o inclusion en registros o compiladores),
genera un impacto menor en la practica y cambio de conductas de los
profesionales que ladiseminaciony, en especial, suimplementacién.

En una revision sistematica de 235 estudios se encontré que la
mayoria de las estrategias para implementar una Guia en un contexto
de salud determinado presentaban un mejoramiento de los procesos de
atencion pequefio o modesto™. Sin embargo, el impacto sanitario
puede ser muy elevado cuando estos efectos pequefios 0 modestos se
suman en multiples instituciones de salud. Los autores destacan como
una limitacién comun a practicamente todos los estudios incluidos, la
ausenciade una base tedricarigurosacomo fundamento del disefioy la
seleccion de las distintas intervenciones utilizadas.

Habitualmente, al momento de implementar y favorecer el uso
y traslado de una Guia a la practica clinica, se suele elegir a la
capacitacion de profesionales. Sin embargo, los problemas de
implementacion de una Guia no siempre se deben a desconocimiento
de los profesionales de las recomendaciones, sino a otro tipo de
problemas o barreras(1), que van desde las caracteristicas personales de
los miembros del equipo de salud hasta factores de indole
organizacional. Existen diferentes maneras de clasificar estas barreras,
algunasde las cualesse presentanenlaTabla 2.

Recientemente, se realizd una revision exhaustiva de las
distintas teorias que subyacen y permiten explicar estos cambios del
comportamiento y, sobre la base de esta revisién y a través de técnicas
de consenso formal, se realiz6 una clasificacion que contiene 11
dominios en los cuales es posible agrupar los principales tipos de
barreras: 1. Barreras de conocimiento de los profesionales; 2. Barreras
asociadas a la falta de habilidades por parte de los profesionales para

(1) Se definen como barreras o facilitadores de la implementacion a aquellos factores
que, en la préactica, impiden o refuerzan, respectivamente, los cambios en el
comportamiento clinico.

P4g..99



Guia para la adaptacién de Guias de Préactica Clinica | Capitulo 6

Tabla 3. Clasificacion de las barreras a la adopcion y adherencia a
GPC de acuerdo a 5 autores diferentes.

las sensaciones

Falta de auteeficacia

Falta de motivacion /
inercia de la préactica

prevalente

administrativos

Percepcién de
litigiosidad

Cabanaetal, 15 Oxmany Thompsonet  Grol 19 Makeld y
Espeland and Flottorp 7 all8 Thorsen20
Baerheim 16
Conocimiento Conocimientosy | Gestionde la | Medico Profesionales
Actitudes informacién | individual
Falta de conocimiento de | Incertidumbre Incertidumbre| Conocimientos| Conocimientos
la GPC clinica clinica Habilidades Habilidades
Sentido de L | Actitudes Actitudes
competencia (*) | Sentido de Habitos
Compulsién a competencia
actuar
Sobrecarga de
informacion
Actitudes/sensaciones Opiniones Estandares de | Contexto Pacientes
prevalentes pradica social
Falta de acuerdo con sus | Estandares de Pacientes Conocimientos
criterios de decision practica Falta de Colegas Habilidades
Falta de expectativa en Lideres de opinién| incentivos Autoridades Actitudes
los resultados Entrenamiento financieros Otros recursos
Falta de expectativa en el | medico
proceso Asesoramiento
Falta de expectativa en Aspectos

Barreras externas
relacionadas a:

Guia (v.g., Guia poco

clara)

Paciente (v.g., presion

del paciente)

Ambito o contexto

- falta de tiempo

- falta derecursos
para la préctica

- costos elevados

- alta litigiosidad de
mala praxis

- presiones del
sistema de salud

- inadecuado acceso a
los servicios

Contexto de la
Préactica

Falta de incentivos
financieros
Restricciones
Organizadores
Percepcién de
litigiosidad
Expectativas de los
pacientes

Expectativas
de los
pacientes

Contexto
Organizacional

Recursos
disponibles
Cultura
Organizacional
Estructura

Contexto

Factores sociales;
Factores
organizacionales
Factores
econémicos

Fuente: Elaboracién Propia. Guia para la adaptacion de Guias de Practica Clinica,
Instituto de Investigaciones Epidemioldgicas, Academia Nacional de Medicina

(2008).
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implementar la Guia; 3. Barreras asociadas a la identidad y roles
sociales de los profesionales dentro del equipo de salud; 4. Barreras
asociadas a la falta o insuficiente sentido de auto-eficacia; 5. Barreras
asociadas a las creencias inapropiadas sobre la magnitud y tipo de
consecuencias que puede tener el implementar o no implementar una
Guia; 6. Barreras asociadas a la falta de motivacion y propésito del
cambio; 7. Barreras asociadas a la falta de memoria o atencion e
inadecuados procesos de decision; 8. Barreras asociadas a las
influencias sociales presentes dentro del equipo de salud y de la
institucién; 9. Barreras asociadas a la emocion o sentimientos de los
propios profesionales; 10. Barreras asociadas a ausencia de
mecanismos de regulacion del comportamiento; 11. Barreras que
dependen de la naturaleza del comportamiento que se desea
modificar®.

Las barreras pueden estar a distintos niveles: profesionales,
pacientes y/o entorno. En el primer caso, los profesionales pueden no
utilizar una Guia porque desconocen su existencia o carecen del
conocimiento necesario para ponerla en préactica (problemas de
conocimiento); no poseen las habilidades individuales o de equipo
suficientes para implementar las recomendaciones (problemas de
habilidades); 0, no aprueban, en general, el uso de Guias de préactica
clinica o tienen algun rechazo a la Guia en particular (problemas
actitudinales). En el caso de los pacientes, pueden surgir también
problemas de conocimiento de la Guia, de habilidades suficientes para
comprender las recomendaciones y seguir el consejo médico o de tipo
actitudinal (por ejemplo, los valores de los pacientes difieren de los que
refleja la Guia). Las barreras del entorno se refieren mas a factores
sociales (como por ejemplo, apoyo u oposicion al cambio por parte de
colegas en el lugar de la practica, jefes, otros miembros del equipo;
factores de laorganizacién (por ejemplo, disponibilidad de las Guiasen
el lugar de trabajo, caracteristicas del entorno que facilitan o dificultan
su utilizaciéon) o factores de tipo economicos (por ejemplo,
disponibilidad / carencia de recursos para implementar la Guia,
cambios en los ingresos del profesional, cambios en los costos para los
pacientes).

Laidentificacion de estos factores puede realizarse a través de
técnicas cualitativas (por ejemplo, entrevistas o grupos focales) o
cuantitativas (encuestas para la mediciéon de conocimiento,
habilidades y actitudes respecto a una Guia en particular) o una
combinacién de ambas técnicas por medio de métodos de
triangulacion. La evaluacion del contexto local e identificacion, tanto
de barreras como factores, facilitadores permite generar informacion
necesaria para guiar la implementacién de Guias de una manera mas
efectivaysegura.
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Laimportanciade adecuar laestrategiade implementaciéna
lasbarrerasdel contexto local

Los factores que limitan el uso de una Guia son sumamente
variados, razén por la cual es poco probable que exista una
“intervencion modelo”. Actualmente, se sugiere que la
implementacion de las GPC tendria una mayor probabilidad de ser
efectiva cuando el disefio de la intervenciéon se realiza de manera
contextualizada, considerando aquellos factores locales que podrian
actuar como barreras en el uso de la GPC® y empleando un abordaje
sistemaético en el disefio de intervenciones orientadas a la superacion
de lasbarrerasy el aprovechamiento de los factores facilitadores™.

Existen distintas intervenciones habitualmente utilizadas en
la implementacién de una Guia, las que en numerosas ocasiones se
combinan para garantizar la efectividad de la implementacién; sin
embargo, dichas estrategias suelen ser seleccionadas al azar, sin un
sustento teérico que justifique dicha seleccidn.

Recomendaciones para facilitar el reporte
y apropiacion de la Guia por parte de
profesionales e instituciones de salud

Teniendo en cuenta los estdndares internacionales para el
desarrollo de GPC y las lecciones aprendidas durante la ejecucion del
proyecto de adaptacién de Guias orientadas al primer nivel de
atencion, el IE-ANM recomienda:

- Elaborar el reporte de una Guia a través de un formato estructurado
qgue contemple los aspectos basicos sefialados por organismos
internacionales, intentando aproximarse a estos estandares lo
méaximo posible en lamedida de los recursos disponibles.

- Una vez finalizado el reporte de la Guia, crear canales continuos de
comunicacion e intercambio entre el grupo elaborador de la Guiay sus
usuarios, asi como también, con el grupo de expertos de manera de
mejorar laaplicabilidad y validez del documento.

- Planificar cuidadosamente las estrategias para la difusién,
diseminacion e implementacion a través de las que se facilitara la
apropiacién y uso de la Guia por parte de instituciones de salud y
profesionalesde lasalud.
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- Diseminar e implementar la Guia por medio de intervenciones

basadas en la evidencia y contextualizadas, considerando aquellos
factores locales que podrian actuar como barreras o factores
facilitadores del uso de laGPC.
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