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MINISTERIO
DE SALUD

GOBIERNO DE
EL SALVADOR

Distrito de San Salvador y Capital de la Republica, a los 15 dias del mes de octubre de 2024.

Acgerdo n.° 989
El Organo Ejecutivo en el Ramo de Salud
Considerando:

Que el articulo 65 de la Constitucion determina que: “la salud de los habitantes constituye
un bien publico. El Estado y las personas estan obligados a velar por su conservacion y
restablecimiento”.

Que el articulo 42, numeral 2) del Reglamento Interno del Organo Ejecutivo, establece que
compete al Ministerio de Salud: “Dictar las normas y técnicas en materia de salud y ordenar
las medidas y disposiciones que sean necesarias para resguardar la salud de la poblacion”.

Que los articulos 3y 13 de la Ley del Sistema Nacional Integrado de Salud establecen que:
el SNIS estd conformado por instituciones publicas y privadas, que de manera directa o
indirecta se relacionan con la Salud y que para ello el Ministerio de Salud es el ente rector
del Sistema, por lo que puede coordinar, integrar y regular el mismo.

Que el articulo 28 de la Ley del Sistema Nacional Integrado en Salud define que: “el ente
rector tiene la atribucion a través del Instituto Nacional en Salud, de la investigacion en
salud, aplicando la ética y el método cientifico bajo las normas establecidas nacional e
internacionalmente, desde la perspectiva multidimensional, para generar e incorporar
conocimiento que aporte a la toma de decisiones en las politicas publicas en salud”.

Que se hace necesario establecer las disposiciones técnicas para proporcionar a los
diferentes profesionales de la salud y pacientes informacion en medicina, basada en
evidencia para la toma de decisiones y asi mejorar las diferentes intervenciones en salud.

Por tanto, en uso de las facultades legales, acuerda emitir los siguientes:

Lineamientos técnicos para la elaboracion de guias de practica clinica informadas en la

evidencia



I. Introduccién

Debido a la necesidad que el pais tiene de contar con un documento que estandarice los
criterios que deben cumplirse para el desarrollo de una guia de practica clinica en las
instituciones integrantes y colaboradoras del SNIS, se presentan los lineamientos técnicos para la
elaboracion de guias de practicas clinicas informadas en la evidencia.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define las guias de practica clinica (GPC) como todo
documento que contenga recomendaciones sobre intervenciones sanitarias de caracter clinico
0 sobre politicas de salud publica.

Una recomendacion proporciona informacion sobre lo que puede o debe hacer el usuario final
de la directriz en situaciones concretas para lograr los mejores resultados sanitarios posibles,
individual o colectivamente. Permite elegir entre una serie de intervenciones o medidas de
impacto positivo previsto en materia de salud e implicaciones en el uso de recursos %

Los origenes de las GPC son los fundamentos de la medicina informada en la evidencia y su
elaboracion tiene el propdsito de reducir la variabilidad de la practica médica para garantizar un
nivel 6ptimo de calidad y mejorar la atencion de la salud. Se basan en revisiones sistematicas de
la literatura cientifica disponible y se realizan recomendaciones para la actuacion clinica de
acuerdo con la evidencia que las sustenta, preferencias de pacientes y opinion de expertos
tematicos 2.

Las GPC sintetizan una gran cantidad de evidencia en un formato facil de usar para ayudar a los
meédicos en su practica clinica, asi mismo, las GPC deben ser flexibles, concisas y claras. Son
una herramienta para proporcionar orientacion con respecto a las decisiones clinicas en un
contexto especifico, ya que es posible modificar la decision en situaciones especiales?.

El Instituto Nacional de Salud (INS) dependencia del Ministerio de Salud (Minsal) ejerce la rectoria
para la investigacion priorizando los problemas de salud y contribuyendo a la toma de
decisiones basadas en la mejor evidencia cientifica disponible. Para el desarrollo de guias de
practica clinica informadas por la evidencia, el INS ha adoptado el uso del sistema GRADE que es
una herramienta que permite evaluar la calidad de la evidencia y graduar la fuerza de las
recomendaciones 1.

Los presentes lineamientos serviran a los equipos elaboradores del Sistema Nacional Integrado
de Salud (SNIS) para estandarizar procesos, delimitar roles y funciones, asi como planificar el
tiempo para la construccion de las guias de practica clinica.



I1. Objetivos

General

Estandarizar el proceso administrativo y metodologico para el desarrollo de Guias de Practica
Clinica informadas en la evidencia (GPCIE) bajo metodologia GRADE, a través del proceso de
adopcion, adaptacion o desarrollo de novo, que sirvan de apoyo a equipos elaboradores guias
del Sistema Nacional Integrado de Salud.

Especificos

1. Establecer los procesos estandarizados a cumplir por las instituciones integrantes del SNIS
con la finalidad de contar con criterios uniformes para el desarrollo de guias de practicas
clinicas informadas por la evidencia bajo metodologia GRADE.

2. Definir una agenda nacional, de temas priorizados para el desarrollo de GPCIE.

I1I. Ambito de aplicacién

Estdn sujetos al cumplimiento de los presentes lineamientos técnicos, el personal
multidisciplinario que labora en las instituciones integrantes y colaboradoras del SNIS.

IV. Disposiciones técnicas
EL INS sera el responsable de elaborar el listado de temas priorizados para el desarrollo de GPCIE,
en coordinacion con las instituciones integrantes y colaboradoras del SNIS, el cual debera estar
disponible en el Centro Virtual de Documentacion Regulatoria (CVDR) y se deberd actualizar
dependiendo de las necesidades de las instituciones del SNIS y sus colaboradores.

Los profesionales de salud de las instituciones integrantes y colaboradoras del SNIS deben
cumplir con las siguientes fases para la elaboracion:

A. Fase: administrativa de preparacion y organizacidn

1.0Organizacion para la elaboracién
Las instituciones del SNIS que elaboren guias de practica clinica deberan contar con un equipo
directivo y un grupo desarrollador, su conformacion debe quedar evidenciado mediante acta.

1.1. Equipo directivo

Estara conformado por la autoridad principal de la dependencia en las instituciones integrantes y

colaboradoras del SNIS y las jefaturas de las areas vinculadas a las tematicas que han sido

evaluadas y analizadas por las areas competentes, sobre las cuales se elaboraran las guias,

dentro de sus funciones estaran:

a) Asignar un coordinador del grupo desarrollador.

b) Asegurar que las GPCIE priorizadas se desarrollen con el enfoque metodoldégico GRADE.

c) Gestionar y facilitar las actividades de capacitacién continua de los integrantes del grupo
desarrollador.

d) Facilitar el proceso de implementacién de las recomendaciones de la GPCIE.

e) Autorizar la temética de la GPCIE a desarrollarse segun la propuesta presentada.



1.2. Grupo desarrollador
El grupo desarrollador de la GDGIE estara conformado por profesionales en un rango de 5 a 15
miembros, entre metodologos y expertos en el tema (profesionales de multiples disciplinas y

actores

claves de las instituciones integrantes y colaboradores del SNIS, de acuerdo con su

capacidad instalada). El coordinador gestionara la seleccion de las profesiones, de acuerdo con
el perfil establecido en los presentes lineamientos.

1.2.1. Actividades generales del grupo desarrollador de Guias (GDGIE)

El coordinador establecera el plan de trabajo y cada uno de los tiempos necesarios de
acuerdo con el proyecto de guia que se plantea desarrollar.
Definir de alcance y objetivos.

Solicitar y evaluar el formulario estandarizado de conflictos de intereses (FECI) para el
SNIS.

Formular las preguntas PICO.

Realizar la busqueda de la evidencia internacional y local que sustente las preguntas,
siguiendo métodos estandarizados.

Efectuar la extraccion, construccion de resumenes y perfiles de evidencia de acuerdo
con la metodologia GRADE.

Proveer informacion de las recomendaciones planteadas en la guia para los pacientes
en lenguaje sencillo.

Articular la elaboracion de las guias con las evaluaciones de tecnologias sanitarias.
Apoyar en la seleccion de los participantes del panel de expertos.

Elaborar las tablas de la evidencia a la decision.

Identificar las barreras que puedan limitar la implementaciéon de las GPCIE, asi como
sugerir estrategias que permitan el cumplimiento de las recomendaciones.

Realizar la redaccion de la guia.

Establecer los indicadores de implementacion de la guia.

Construir los diagramas de flujo.

Coordinar la validacion por pares externos.

Si un miembro del grupo desarrollador tiene inasistencias del 10% a las reuniones de

trabajo sin justificacion comprobable, se debe excluir su participacion de la GPC.
(a excepcidn de aquellos profesionales que por aspectos especificos han sido
consultados).




1.2.1.1 Integrantes y funciones del grupo desarrollador de guias

Cuadro 1. Miembros del grupo desarrollador de guia y su rol
Cargo Perfil del profesional Funciones

Coordinador 1. Poseer experiencia en la elaboracion | 1. Planificar el trabajo.
y adaptacion de guias. 2. Gestionar la seleccion de los
2. Poseer liderazgo y habilidad para participantes.
conducir equipos de trabajo. 3. Efectuar las coordinaciones
3. Capacidad de sostener administrativas para asegurar la
comunicacion asertiva. participacion de los recursos
4. Responsabilidad para cumplir con seleccionados.
las funciones asignadas. 4. Liderar, coordinar y manejar los
5. Confidencialidad. procesos internos del GDG y el
6. Experiencia en lectura critica y desarrollo de la GPCIE.
analisis de la evidencia cientifica. 5. Promover la participacion de todos
7. Conocimiento 'y manejo de la los integrantes del equipo y asegurar
metodologia GRADE. la transparencia del proceso.
6. Velar por el cumplimiento del plan
de trabajo.

7. Ser el enlace con el equipo directivo

8. Crear espacios de participacion de
todos los actores de las instituciones
integrantes y colaboradoras del SNIS
involucrados en la tematica a
desarrollar.

9. Revisar que el reporte final de la guia
cumpla con lo establecido en la
metodologia GRADE.

10. Delegar a los responsables del
analisis del FECI.

11. Llenary presentar FECI.

Equipo de apoyo | 1. Posee liderazgo, experiencia en | 1. Enviar las convocatorias para los

técnico - trabajo en equipo y comunicacion participantes
administrativo efectiva. 2. Coordinar el llenado y recepcion del
(cuando aplique) 2. Capacidad de resolver problemas. FECI de los miembros del GDG.
3. Posee conocimiento del desarrollo | 3. Sera el responsable de la logistica de
de GPCIE. trabajo de todas las reuniones (listas de

asistencia, equipo multimedia, salones,
alimentacion, entre otros.)
4. Llenar y presentar FECI.

Equipo 1. Poseer experiencia para el trabajo | 1. Participar en las reuniones
metodoldgico en equipo y comunicacion asertiva. convocadas a lo largo del proceso.
2. Conocer sobre MBE. y metodologia | 2. Conducir en la construccion de las
GRADE. preguntas PICO y seleccion de los
3. Tener titulo académico en ciencias desenlaces.
de la salud. 3. Evaluar la calidad de las guias
4. Contar con experiencia en una o tamizadas.
varias de las siguientes | 4. Participar en el proceso de busqueda
especialidades: salud publica, y la seleccion de la evidencia.
evaluacion de tecnologias sanitarias, | 5. Participar en la en la narrativa de la
bioestadistica, metodologia de la evidencia y de las recomendaciones
investigacion, epidemiologia clinica, en la reunion del panel de expertos.
economia de la salud, entre otros. 6. Emitir opinidn de aspectos
metodoldgicos en las reuniones de
trabajo.

7. Liderar la elaboracion de tablas EtD,
identificacion de barreras y




estrategias de implementacion.

8. Llenary presentar el FECI.

9. Asumir funciones administrativas al
no contar con apoyo técnico
administrativo.

Expertos 1. Profesionales con experiencia en el | 1. Asistir y participar en las reuniones
Clinicos del GDG tema clinico sobre el cual se convocadas a lo largo del proceso.
desarrollara la GPCIE. 2. Participar en la formulacion de las
2. Profesionales clinicos que brindan preguntas PICO y seleccion de
atencion de los pacientes objeto de desenlaces.
la guia del SNIS y sus colaboradores. | 3. Apoyar en la busqueda y seleccion de
3. Capacidad de sostener la evidencia.
comunicacion asertiva. 4. Apoyar en la redaccion del documento,
4. Facilidad de trabajo en equipo construccion de tablas EtD y en la
5. Liderazgo identificacion de barreras y estrategias
de implementacion.
5. Llenary presentar FECI.
Pacientes, 1. Pacientes o personas de la sociedad | 1. Asistir a la reunion de validacion de
familiares, amigos o civil que hayan recibido atencion de recomendaciones elaboradas por lo
cuidadores salud en el tema de interés de la expertos en el tema, brindando su
guia o familiares, amigos o opinién sobre las preferencias y valores
cuidadores de los pacientes. en la atencion.

2. Llenar y enviar el formulario de
declaracion de conflicto de intereses.

Otros profesionales | 1. Expertos en economia de la salud, | 1. Brindar opinion de acuerdo con puntos

(cuando aplique) especialistas  en implementacion, especificos solicitados dentro de su
expertos en gestion documental, experticia.
consultores, entre otros. 2. Llenar y enviar el formulario de
declaracion de conflicto de intereses.
Expertos  clinicos | 1. Profesionales con experienciaenel | 1. Dar lectura a la  informacion
del panel tema clinico sobre el cual se compartida por el coordinador para
desarrollara la GPCIE. realizar  analisis critico  de la
2. Profesionales clinicos que brindan informacion presentada en el
atencion de los pacientes objeto de documento y en las ponencias el dia de
la guia del SNIS y sus colaboradores. la reunion.
3. Capacidad de sostener | 2. Proponer cambios en la redaccion de
comunicacion asertiva. las recomendaciones tomando en
4. Facilidad de trabajo en equipo. cuenta la evidencia presentada que la
5. Liderazgo. sustenta si aplica.

3. Validadr la fuerza de la recomendacion.
4. Llenar y presentar el FECI.

Fuente: Tomado y adaptado de la Guia para adaptar y aplicar directrices informadas, Organizacion Panamericana de la
Salud, segunda edicion 2023.

2. Proceso de seleccidon de la tematica a desarrollar GPCIE

Los grupos desarrolladores de guia deberan de consultar la agenda nacional de
priorizacién de GPCIE.




El equipo directivo junto a la coordinacion del grupo desarrollador priorizara aquellos problemas
de salud, en los cuales se deben concentrar los esfuerzos, considerando la necesidad de
disminuir la inequidad, la carga de la enfermedad, las caracteristicas de la poblacion atendida,
necesidades de mejoramiento de la calidad de la atencion, disminucion de la variabilidad en el
manejo, o reduccion de costos.

Aspecto para tomar en cuenta para la priorizacion de la tematica a desarrollar:

a) Carga de la enfermedad/priorizaciéon de los problemas de importancia en salud:
contemplar patologias de importancia epidemioldgica, demanda asistencial, mortalidad
asociada, medidas de calidad de vida y prioridades definidas, entre otros. Apoyada de los
datos obtenidos de los sistemas de informacion institucionales del SNIS y de sus
colaboradores.

b) Costos e impacto econémico: tomar en cuenta la necesidad de racionalizar la aplicacion
de ciertas tecnologias, como la utilizacion de estrategias de uso racional de medicamentos
a través de una prescripcion razonada, las indicaciones probadamente efectivas, priorizando
los casos que ofrecen una mayor relacion de costo-efectividad en el contexto local,
promoviendo el uso mas eficiente de los recursos.

c) Varabilidad de la prictica clinica: disminuyendo la variacion significativa en la forma de
diagnosticar y tratar la patologia en el area de interés, en las instituciones integrantes y
colaboradoras del SNIS.

d) Disponibilidad de tratamientos eficaces: como parte del compromiso y responsabilidad de
los médicos y del SNIS, en proporcionar un adecuado tratamiento basado en la mejor y mas
actualizada evidencia disponible; disminuyendo la brecha entre el conocimiento y nuevos
tratamientos o tecnologias posterior a su evaluacion por la unidad de tecnologias sanitarias,
evitando el uso de intervenciones innecesarias, inefectivas o dafiinas, estableciendo asi la
practica con la mejor evidencia para cada situacion, ayudando a los diferentes actores del
Sistema en su desempefio.

e) Impacto en la reduccidn de la inequidad y la participacion de los pacientes: se debe
analizar los posibles impactos sobre la equidad, mediante la evaluacion de las
consecuencias de una intervencion y sus posibles efectos diferenciales entre las
poblaciones. Ademas, de las consideraciones de las preferencias de pacientes y cuidadores
a la hora de estimar el juicio de valor a favor y en contra de una intervencion.

Cuando el tema de la guia sea seleccionado se deben incorporar profesionales al grupo
desarrollador ya sea que pertenezcan o no al SNIS, gestionando las convocatorias de los
recursos seleccionados, dando a conocer a sus respectivas dependencias o instituciones, su
participacion dentro del proceso.

Los GDGIE del SNIS deberan notificar al ente institucional de regulacion el tema sobre el cual
estaran desarrollando la GPCIE y cumplir con todos los procedimientos normativos
institucionales.

3.Conflicto de intereses

En todas las etapas del desarrollo de las GPCIE los participantes, deberan llenar el FECI a fin de
identificar, algun tipo de interés particular o impedimento que lo inhabilite para participar en la
construccion de todo el documento o en ciertos aspectos, ya que esto podria ser una amenaza
para la generacion de recomendaciones imparciales dando origen a sesgos internos que podrian
afectar la transparencia de las recomendaciones brindadas a través de la GPCIE. Ver anexo 1.



3.1 Requisito del llenado del FECI

Debe realizarse por los diferentes participantes desde el inicio de la etapa del proceso a las que
se integren, esto permitira dar transparencia en la elaboracion de la guia. Deben llenar el FECI los
siguientes:

Miembros del grupo desarrollador.

Participantes del panel de expertos (Validacion de recomendaciones).

Profesionales revisores externos (pares evaluadores).

Cualquier persona o experto, que participe en el desarrollo de la GPCIE.

a)
b)
c)
d)

El coordinador sera el encargado de definir los responsables de realizar el analisis de los
resultados obtenidos del llenado de este formulario, presentando posteriormente el resumen del
analisis de conflicto de intereses (Anexo 2), al resto del grupo, los cuales deben ser externos al
GDG, quienes expresaran su aprobacion o desacuerdo con la decision tomada.

Cada institucion del SNIS encargada del desarrollo de GPCIE definira los responsables de realizar
la evaluacion del FECI. Cuando exista acuerdo entre los evaluadores, las decisiones seran
definitivas, en caso contrario, se abrira un espacio de discusion para llegar a un consenso. Si no
es factible resolver la discrepancia, o cuando se considere un “caso dificil”, se presentara a un
equipo designado, para decidir la participacion del profesional.

Se notificara el resultado final y las limitantes para las etapas del proceso en la que podra o no

participar. Siendo entonces:

a) Participacién completa: de todo el proceso sino hay conflictos.

b) Participacion parcial: de acuerdo con el conflicto declarado y su vinculacion con la
intervencion desarrollada en la gquia.

c) Exclusion completa: si el andlisis limita completamente su participacion (se debe
reemplazar por otro profesional con el mismo perfil requerido).

3.2. Conflicto de intereses no declarado:

En los casos en los que se identifique algun conflicto de interés no declarado durante el proceso
de construccion del documento, se solicitara al profesional llenar nuevamente el formulario
establecido y de encontrarse algun conflicto el coordinador notificara a través de un informe los
hallazgos encontrados con la evidencia que respalde el caso al equipo designado para excluir al
profesional de su participacion en el proceso. Se podra reemplazar por otro profesional segun lo
considere el equipo desarrollador.

3.3 Resumen del analisis de la declaracion de conflictos de interés
Cuadro 2. Pasos para la declaracién de conflicto de intereses

Entrega A todos los participantes de la guia se le enviard o entregara el FECI para su
llenado.
Recepcion Recepcion de los formularios, verificando que estén correctamente llenos y
firmados.
Anilisis Identificacion y clasificacion de algun tipo de conflicto de interés que pueda
interferir en las intervenciones de la GPCIE a desarrollar.
Decisiéon Participacion total o parcial en cualquiera de las fases de elaboracion de la guia,
de los miembros o exclusion y notificacion al profesional.
Notificacién Informar al participante de la decision de acuerdo con la fase del proceso de
elaboracion donde fue seleccionado.

Fuente; Tomada y adaptada de la Guia para adaptar y aplicar directrices informadas por la evidencia. Organizacion
Panamericana de la Salud. Segunda edicion. Washington; 2023




El resumen del analisis de conflicto de interés debe incorporarse en la guia, de acuerdo con
lo establecido en el anexo 2.

B. Fase operativa: elaboracién del documento

1. Generalidades

Esta fase contempla lo siguiente:
a) Priorizacion del problema de salud, de acuerdo con el impacto en la atencion a los
pacientes.
b) Proceso técnico de la elaboracion de la GPCIE.
c) Formulacion de las recomendaciones.

2. Etapas para la elaboracion de una GPCIE

2.1 Definicion del alcance y objetivos de la guia:

El GDG definira con precision el alcance y objetivos los cuales deberan ser factibles y medibles,
aspectos clinicos de inclusion y exclusion, nivel de atencion, poblacion diana y los usuarios de la
guia®. Algunos aspectos para tomar en cuenta en esta fase son los siguientes:

a) Caracteristica de la condicion de salud.

b) Tiempo de evolucién: aguda o cronica.

c) Ambito donde se adquiere la enfermedad: intramural o extramural.

d) Estadio de la enfermedad: inicial, terminal o por etapas.

e) Severidad: leve, moderada o grave.

f)  Caracteristicas de la poblacién objeto: edad, sexo, embarazo o no, niflos, adolescentes,

adultos mayores, entre otras.
g) Existencia de comorbilidades o condiciones de salud.
h) Etapa de la atencion: prevencion, diagndstico, tratamiento, rehabilitacion o paliativo.
i) Subgrupos de acuerdo con la tematica de la quia.

El coordinador presentara al equipo directivo, para validacion la propuesta de la poblacion,
objetivo y alcance definido para la guia por el grupo desarrollador.

2.2 Formulacién de las preguntas PICO, seleccién y graduacién de los desenlaces *

El GDG elaborara un listado de preguntas clinicas ligadas al tema a desarrollar que deben ser
relevantes y precisas para la practica clinica, generando una discusion de la lista de preguntas las
cuales priorizara de acuerdo con la evidencia disponible una vez que se ha logrado un consenso.

La estructura de la pregunta PICO se muestra en el cuadro 3.

Cuadro 3. Acrénimo PICO

P Pacientes: para quienes se hara la intervencion (edad, sexo, comorbilidad, grado de enfermedad y
subgrupo, entre otros).

I Intervencién: acciones que se proyectan ejecutar (factor pronodstico, prueba de diagnodstico y
tratamiento, entre otros).

C Comparador: contra qué se evalla la intervencidon y los resultados (se refiere al tratamiento

estandar, placebo, ausencia del factor prondstico y prueba de referencia, entre otros).
(@) Desenlaces (de la sigla por la palabra en inglés Outcome) qué se espera obtener con la
intervencion planteada (desenlaces claves importantes o esperados en el paciente).
Fuente: Tomado y adaptado de Elaboracion de Guias de Practica Clinica en el Sistema Nacional de Salud. Actualizacion
del Manual Metodoldgico [Internet]. Madrid: Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad; Zaragoza: Instituto
Aragonés de Ciencias de la Salud (IACS); 2016 [febrero 2018].




2.2.1 Consideraciones importantes relacionadas a la pregunta formulada

a) Elgrupo desarrollador debera discutir el numero de preguntas a desarrollar de acuerdo con
la priorizacion y seleccion de preguntas PICO y desenlaces.

b) La cantidad de evidencia disponible, la factibilidad de responder a ellas y el impacto sobre la
guia.

c) Deben definirse los criterios de inclusion de los estudios que respondan a las preguntas
PICO priorizadas.

d) El GDG debera describir los tipos de preguntas clinicas junto a los disefios de estudios mas
adecuados para responderlas.

Cuadro 4. Clasificacién de preguntas y disefios de estudios

Clasificacion de la pregunta Disefio de estudio

Eficacia de una intervencién Ensayo clinico aleatorizado (ECA)
Exactitud de las pruebas diagnésticas ECA
Estudios de concordancia
Cohortes
Etiologia Cohortes
Casos y controles
Pronéstico Cohortes prospectivas
Reglas de prediccion clinica
Seguridad ECA
Cohortes

Casos y controles
Series de casos
Valores y preferencias Investigacion cualitativa

Costo/eficiencia de una intervencién Evaluaciones economicas (coste-efectividad, coste-
utilidad) y estudios de minimizacion de costes

Fuente: Tomado y adaptado de Elaboracion de Guias de Practica Clinica en el Sistema Nacional de Salud. Actualizacion

del Manual Metodoldgico [Internet]. Madrid: Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad; Zaragoza: Instituto

Aragonés de Ciencias de la Salud (IACS); 2016 [febrero 2018].

Idealmente se deberan utilizar las revisiones sistematicas con metaanilisis. Al no contar con
revisiones sistemiticas hacer uso de estudios primarios individuales.
Al considerar el uso los estudios primarios deben ser seleccionados los de alta calidad.

2.2.2. Seleccion y graduacién de los desenlaces

a) El GDG debe establecer y seleccionar los desenlaces por preguntas a partir de un ejercicio
de priorizacion, considerando y consensuado aquellos realmente importantes para evaluar
la efectividad de las intervenciones propuestas.

b) Los desenlaces se catalogaran como favorables o desfavorables, asi también su importancia
se determinara utilizando la escala propuesta por la metodologia GRADE !y sera definida
por una escala ordinal de nueve unidades. Segun esta aproximacion, los desenlaces se
clasificaran de acuerdo con su calificacion como: no importantes, importantes, pero no
criticos y criticos como se muestra en el siguiente cuadro.
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No importante

Importante no critico

Cuadro 5. Escala de valoracién de desenlaces de acuerdo con metodologia GRADE

Critico

evidencia)

1 2 3 4 5 6 7 8 9
De importancia limitada para la Importante, no critico para la Crltl_c_os para la toma de
g toma de decisiones decisiones
toma de decisiones . . ) . ) .
. : ' (incluidos en el perfil de | (incluidos en el perfil de
(no incluidos en el perfil de : . } X
evidencia) evidencia)

Fuente: Tomado y Adaptado del Manual GRADE para calificar la calidad de la evidencia y la fuerza de la recomendacion
(12 Ed. en espafiol). P.A Orrego & M.X. Rojas (Trans.) Mar 2017.Schinemann H, Brozek J, Guyatt G, Oxman A. (2013).

Para cada pregunta se debe establecer los desenlaces, enfocados en aquellos que resulten
criticos e importantes para los pacientes.

2.3 Baisqueda de guias existentes, tamizacion y seleccion
2.3.1. Basqueda de guias existentes

Para la utilizacion de cualquier guia publicada se debe gestionar la debida autorizacion de los
autores, a fin de no vulnerar sus derechos, en caso de no obtener dicho permiso no se debe
hacer uso de esa guia. El GDG debe cumplir con las siguientes intervenciones:

a) Realizar una busqueda sistematica de guias de practica clinica internacionales y nacionales
que puedan servir como fuente para dar respuesta a las preguntas formuladas.

b) La busqueda debe realizarse en bases de datos, repositorios electronicos de guias clinicas,
portales de sociedades cientificas, universidades e instituciones del SNIS.

c) Establecer los criterios de inclusion y exclusion como: similitud con la poblacion objetivo,
alcance, coincidencia con el topico en estudio, elaborada con metodologia GRADE, en
diferentes idiomas y 5 afios de publicacion cuando sea posible.

Son algunos ejemplos de fuentes para la busqueda de guias de practica clinica que se pueden

utilizar:

Cuadro 6. Fuentes para la basqueda de GPCIE

Paginas de organismos que desarrollan GPCIE
https://www.nice.org.uk/

National Institute for Clinic
Excellence (NICE)

Reino Unido

Scottish Intercollegiate Network | https://www.simg.ac.uk/ Escocia
(SING)

Organizacién  Panamericana  de | https//www.paho.org/

Salud

Guia Salud https://www.guiasalud.es Espaﬁa
Autoridad Nacional de Salud de Dinamarca

Dinamarca

Organizacién Mundial de la Salud
(OMS)

Fuente: Tomado de Guia para adaptar y aplicar directrices informadas por la evidencia. Segunda edicién. Washington, D.C.: OPS; 2023.

Organizacién Panamericana de la Salud.
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https://www.nice.org.uk/
https://www.simg.ac.uk/
https://www.paho.org/
https://www.guiasalud.es
https://www.sst.dk/en/national-clinic-guidelines
https://www.who.int/publications/gudelines/es/
https://www.who.int/publications/gudelines/en/

Cuadro 7. Sitios web de repositdérios de GPCIE
Reepositorios de GPCIE Pais

National Guidelines http://www.guideline.gov/ Estados Unidos
Clearinghouse

Guia Salud http://www.guiasalud.es/home.asp Espania
Guideline International http://www.g-i-n.net/ Varios paises

Network (GIN)
Magic app. MAGICapp-Making GRADE | https://www.magicapp.org/app#/guidelin | Canadi
the Irresistible Choice- Medical Guidelines es

Canadian Medical Asociation https://www.cma.ca/En/Pages/clinical- Canada
practice-guidelines.aspx
Epistemonikos https://www.epistemonikos.org/es/ Chile

BIGG REC (base de recomendaciones | https://bigg-rec.bvsalud.org/es/
GRADE de la OMS y la OPYS)
Fuente: Tomado de Guia para adaptar y aplicar directrices informadas por la evidencia. Segunda edicion. Washington,
D.C.: OPS; 2023. Organizacion Panamericana de la Salud.

Cuadro 8. Sitios web de bases de datos

Bases de datos

Pubmed http://www.ncbi.nih.gov/entrez/query.fcgi
Embase http://www.embase.com

Tripdatabase http://www.tripdatabase.com/index.html
Epistemonikos https://www.epistemonikos.org/es/

Fuente: Tomado y modificado de Guia para adaptar y aplicar directrices informadas por la evidencia. Segunda edicion.
Washington, D.C.: OPS; 2023. Organizacion Panamericana de la Salud.

Cuadro 9. Sitos webs de bisqueda para la evidencia local
R epositorios de GPC Pais

Centro  Virtual de  Documentacién | https://asp.salud.gob.sv/ El Salvador

Regulatoria

Instituto Nacional de Salud https://ins.salud.gob.sv/ El Salvador

Alerta, Revista Cientifica del Instituto | https://alerta.salud.gob.sv El Salvador

Nacional de Salud

Documentos Normativos Instituto | https://www.transparencia.gob.sv/instit | El Salvador

Salvadorefio del Seguro Social utions/isss/documents/otros-
documentos-normativos?page=9

Sistema Bibliotecario Universidad de El | https://ri.ues.edu.sv El Salvador

Salvador

e-Bluelnfo https://e-blueinfo.bvsalud.org El Salvador

Repositorio Digital de Ciencia y Cultura de | https://www.redicces.org.sv El Salvador

El Salvador RDICCES, Universidad Dr.
José Matias Delgado

Biblioteca Virtual en Salud https://elsalvador.bvsalud.org/ El Salvador
Repositorio Digital de la biblioteca virtual | https://sites.coogle.com/view/hospit El Salvador
del Hospital de nifio Benjamin BLOOM al-nacional-de-nios-benj/inicio

Repositorio Digital de la biblioteca virtual | https://dsuees.uees.edu.sv/home El Salvador

de la Universidad Evangélica de El Salvador | http://ois.uees.edu.sv/ModU/bibliot
eca/e-recursos2.php

Fuente: Ministerio de Salud, 2024.
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http://www.guideline.gov/
http://www.guiasalud.es/home.asp
http://www.g-i-n.net/
https://www.magicapp.org/app
https://www.magicapp.org/app
https://www.cma.ca/En/Pages/clinical-practice-guidelines.aspx
https://www.cma.ca/En/Pages/clinical-practice-guidelines.aspx
https://www.epistemonikos.org/es/
http://www.ncbi.nih.gov/entrez/query.fcgi
http://www.embase.com
https://www.epistemonikos.org/es/
https://asp.salud.gob.sv/
https://ins.salud.gob.sv/
https://alerta.salud.gob.sv/
https://na01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.transparencia.gob.sv%2Finstitutions%2Fisss%2Fdocuments%2Fotros-documentos-normativos%3Fpage%3D9&data=05%7C02%7C%7C5d744c1045ed4f91481708dc4a968982%7C84df9e7fe9f640afb435aaaaaaaaaaaa%7C1%7C0%7C638467257620954131%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=5ZXV7TQPtRJsII75urK5T6dKdyEDMoBMukYO%2BUEvldA%3D&reserved=0
https://na01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.transparencia.gob.sv%2Finstitutions%2Fisss%2Fdocuments%2Fotros-documentos-normativos%3Fpage%3D9&data=05%7C02%7C%7C5d744c1045ed4f91481708dc4a968982%7C84df9e7fe9f640afb435aaaaaaaaaaaa%7C1%7C0%7C638467257620954131%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=5ZXV7TQPtRJsII75urK5T6dKdyEDMoBMukYO%2BUEvldA%3D&reserved=0
https://na01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.transparencia.gob.sv%2Finstitutions%2Fisss%2Fdocuments%2Fotros-documentos-normativos%3Fpage%3D9&data=05%7C02%7C%7C5d744c1045ed4f91481708dc4a968982%7C84df9e7fe9f640afb435aaaaaaaaaaaa%7C1%7C0%7C638467257620954131%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=5ZXV7TQPtRJsII75urK5T6dKdyEDMoBMukYO%2BUEvldA%3D&reserved=0
https://ri.ues.edu.sv/
https://e-blueinfo.bvsalud.org/es/
https://www.redicces.org.sv
https://elsalvador.bvsalud.org/
https://sites.google.com/view/hospital-nacional-de-nios-benj/inicio
https://sites.google.com/view/hospital-nacional-de-nios-benj/inicio
https://dsuees.uees.edu.sv/home
http://ojs.uees.edu.sv/ModU/biblioteca/e-recursos2.php
http://ojs.uees.edu.sv/ModU/biblioteca/e-recursos2.php

El GDG debe dejar por escrito el registro de la busqueda realizada contemplando los siguientes
aspectos:

Cuadro 10. Aspectos contemplados en reporte de basqueda
Reporte de basqueda

Fuente Citar el nombre del repositorio o la base de datos.

Periodo de bisqueda Periodo contemplado en la ejecucion de la busqueda (mes y afio).
Restricciones de lenguaje Si aplica.

Estrategia de busqueda Se debe anotar la estrategia utilizada durante la busqueda, mostrando el

listado de palabras claves en lenguaje controlado o los términos libres
utilizados ademas de operadores boléanos.

Nuamero de referencias | Dejar constancia del numero de referencias o documentos identificados en
recuperadas la busqueda en diferentes fuentes de informacion.

Namero de referencias | Reportar el numero de referencias o documentos seleccionados.
seleccionadas

Fuente: Tomado y Adaptado de Guia para adaptar y aplicar directrices informadas por la evidencia. Segunda edicion.
Washington, D.C.: OPS; 2023.

2.3.2 Criterios de elegibilidad de la GPCIE a adaptar

Cuando se decida adaptar una GPCIE, el GDG realizard una revision inicial a través de la lectura

del titulo y resumen el cual debera responder a las siguientes preguntas:

1.  ;Se aborda el tema o tdpico que se priorizd para la GPCIE?.

2. ¢En eltitulo o resumen se menciona que es una GPCIE o recomendaciones informadas por
la evidencia con metodologia GRADE?.

3. ;Se describe el proceso de elaboracion?.

4. ;Cuenta con el listado del grupo desarrollador?.

Cuando se encuentren guias que no respondan a los objetivos y calidad requerida o no existe
similitud con la poblacion objetivo, alcance entonces la GPCIE serd desarrollada de novo.

Pasos para seguir si la respuesta es afirmativa a las preguntas previamente formuladas:
Evaluacion de la calidad de las GPCIE para lo cual se seleccionaran de 2 a 3 guias las cuales se
asignaran al menos a dos integrantes del GDG quienes realizaran el tamizaje final con el
instrumento AGREE 11, (2019), disponible en el enlace siguiente:

https://www.agreetrust.org/wp-content/uploads/2013/06/AGREE Il Spanish.pdf

2.3.3 Tamizacién y evaluacién
El GD debe evaluar las guias seleccionadas, utilizando el instrumento AGREE |l para la evaluacion
de la calidad metodologica. Ver anexo 3.

El instrumento AGREE Il, consta de 23 items distribuidos en seis dominios:
a) Alcancey objetivos.

b) Participacion de los implicados.
c) Rigor en la elaboracion.
d) Claridad y presentacion.

)

e) Aplicabilidad.
f)  Independencia editorial.

Los evaluadores deben valorar los criterios por dominio de acuerdo con la puntuacion
establecida en el instrumento.
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https://www.agreetrust.org/wp-content/uploads/2013/06/AGREE_II_Spanish.pdf

Partiendo de la puntuacion obtenida por cada guia se deben valorar las discrepancias existentes
entre los evaluadores, en que items la evaluacion tuvo mayor concordancia, en cuales no y las
razones de falta de concordancia. La guia seleccionada para adaptar debe concordar con la
necesidad, contexto local y debe obtener un puntaje que sobrepase el 70%, en el rigor
metodoldgico y que los 2 evaluadores la califiquen como recomendada para la adaptacion.
Cada institucion que conforma el SNIS, podra adaptar segun sus procesos administrativos
internos, el desarrollo de este apartado.

2.3.4. Seleccion de la guia de practica clinica

Los evaluadores de la calidad de la guia, elaborardan una matriz de decision que contenga los
aspectos indispensables que apoyan a la seleccion de la guia a adaptar :

a)  Nombre de la guia.

b) Concordancia con los alcances.

c) Da respuesta a las preguntas.

d) Esrecomendada segun AGREE II.

e) Estrategias de busqueda, verificar si sigue vigente.

f)  Idioma.

g) Cuenta con tablas GRADE disponibles.

h) Registro de las fechas de busqueda de evidencia.
Costo de autorizacion del uso de la evidencia (cuando aplique).
Decision por consenso.

Los aspectos contemplados en la matriz de decision se encuentran en el anexo 4.

Una vez que el grupo cuente con la guia seleccionada, la coordinacion del grupo bajo la
autorizacion del equipo directivo gestionara la autorizacion de la institucion, grupo o
corporacion desarrolladora de la GPCIE original que cuente con los derechos de autoria para
obtener la aprobacion de realizar la adaptacion de la GPCIE ya sea de forma parcial o completa.

3. Etapa de adaptacidn o desarrollo de novo

3.1. Revisién de las preguntas de la GPCIE

El GDG revisara y validara las preguntas de la guia seleccionada para la adaptacion y, ademas, de
acuerdo con la necesidad generada por los expertos clinicos se considerara desarrollar
preguntas de Novo que respondan a esta, cuando aplique.

3.2. Basqueda de evidencia

Por cada pregunta el GDG realizara un proceso sistematico y riguroso de busqueda de la
informacioén para identificar y recuperar la evidencia disponible que respondan a las preguntas
de la guia.

Cuadro 11. Biasqueda de evidencia

Adaptacidn rapida El equipo metodoldgico revisara las estrategias de busqueda que contiene la guia a
adaptar y si estas se encuentran vigentes, adecuadas e incluyen todos los términos
claves; el proceso de adaptacion no requerira realizar otra busqueda de evidencia y
se incluird en el documento.

Adaptacién con actualizacién Cuando el GDG ha identificado guias que cumplen los aspectos previamente

de 1a evidencia descritos que favorecen su adaptacion, pero no estan actualizadas.

Preguntas de novo Si se genera la necesidad de incluir preguntas nuevas se realizard una nueva revision
sistematica de la evidencia para dar respuesta a la pregunta.
Guia de novo Cuando no exista similitud con la poblacidn objetivo, alcance de la GPC, serd

desarrollada de novo.

Fuente. Ministerio de Salud, 2024.
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Klonsideraciones: \
1.

Se deben identificar los términos de busqueda en un lenguaje libre y controlado conectados
mediante el uso apropiado de operadores boléanos y que reflejen los componentes clave de
cada pregunta PICO. Dichas busquedas deberan ser ejecutadas en diversas bases de datos (al
menos dos).

2. Elequipo debe documentar la estrategia de busqueda realizada a fin de verificar los resultados y
actualizar de ser necesario, como lo establecido en el cuadro 10.

3. Se debera documentar la estrategia de seleccion de los estudios obtenidos a través de las
busquedas realizadas de forma ordenada y explicita, seleccionando aquellos que cumplan los
criterios de inclusion predefinidos; luego realizar la revision completa de los estudios

K seleccionados para tomar la decision final de incluir. j

El coordinador junto con el equipo metodologico incorporara en la guia la evidencia en la
seccion correspondiente.

3.3. Evaluacién de la calidad de los estudios

La evaluacion de la calidad de los estudios que incluyan revisiones sistematicas debe realizarse
con la herramienta AMSTAR Il. (Anexo 5).

Para evaluar el riesgo de sesgos se debe utilizar la mejor herramienta que se adecue a los
estudios incluidos por ejemplo: la herramienta de riesgo de sesgos de Cochrane para ensayos
clinicos y cuando sean estudios observacionales utilizar la escala de Newcastle-Ottawa ! (Anexo
6 A-B).

La evidencia recuperada debe ser analizada y descrita en un resumen por el equipo.

3.4. Elaboracion de perfiles de evidencia

El equipo metodoldgico debe elaborar los perfiles de evidencia como lo describe la metodologia
GRADE, para establecer la calidad de evidencia por cada uno de los desenlaces seleccionados,
utilizar el programa GRADEpro (tipo de estudio y numero, sesgos o limitaciones, evidencia
indirecta, inconsistencia, imprecision y sesgo de publicacion). Para elaborar las tablas GRADE,
utilizar el siguiente enlace de acceso: https://grade-pro.org/

El sistema GRADE evalua y gradua la calidad de la evidencia de cada desenlace, como se
establece en el siguiente cuadro

Cuadro 12. Clasificacién de la calidad de evidencia segin Sistema GRADE

Calidad de Ia Caracteristicas
evidencia
Alta Esta investigacion proporciona una muy buena indicacion del efecto probable. La
PPOD probabilidad que el efecto sea sustancialmente diferente es baja.
Moderada Esta investigacion proporciona una buena indicacion del efecto probable. La
e lole) probabilidad que el efecto sea sustancialmente diferente es moderada.
Baja Esta investigacion proporciona alguna indicacion del efecto probable. Sin embargo, la
P00 probabilidad que sea sustancialmente diferente (una diferencia suficientemente grande
que pueda tener un efecto en la decision) es alta.
Muy baja Esta investigacion no proporciona una indicacion confiable del efecto probable. La
@000 probabilidad que el efecto sea sustancialmente diferente (una diferencia suficientemente
grande que pueda tener un efecto en la decisidon) es muy alta.

Fuente: Tomado de Manual GRADE para calificar la calidad de la evidencia y la fuerza de la recomendacion (12 Ed. en
espafiol). P.A Orrego & M.X. Rojas (Trans.) Mar 2017. chlinemann H, Brozek J, Guyatt G, Oxman A. (2013).
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Consideracién
Los evaluadores deben tener en cuenta que la confianza en la evidencia puede
disminuir o aumentar por varios factores descritos en el cuadro 13.

Cuadro 13. Factores que disminuyen o aumentan la confianza de la evidencia
Disminuyen Aumentan

Limitaciones en el disefio o ejecucion del estudio | Efecto de gran magnitud.
(riesgo de sesgos).

Inconsistencia en los resultados. Sin factores de confusion.
Evidencia indirecta. Existencia de un gradiente dosis - respuesta en el
efecto.

La precision de los resultados .

El sesgo de publicacion.
Fuente: Tomado y adaptado del Manual GRADE para calificar la calidad de la evidencia y la fuerza de la recomendacion
(12 Ed. en espafiol). P.A Orrego & M.X. Rojas (Trans.) Mar 2017. chtinemann H, Brozek J, Guyatt G, Oxman A.

3.5. Incorporacion de la evidencia local

Se debe realizar una busqueda de publicaciones locales (en sitios locales e internacionales),
sistemas de informacion nacionales e institucionales, repositorios de universidades, sociedades y
asociaciones meéedicas o de pacientes.

Al encontrar evidencia local el GDG, debe incluir los estudios locales pertinentes del contexto
cuando aplique, relacionado al tema de la guia, incorporando la evidencia recuperada para
contextualizar los juicios de valor al momento de formular las recomendaciones. Es importante
que se identifiquen los datos de carga de la enfermedad, estudios epidemioldgicos nacionales,
preferencias de los pacientes, practicas culturales relevantes, decisiones de cobertura,
caracteristicas de los servicios de salud, los patrones de uso y costos de medicamentos, listados
de medicamentos de las instituciones del SNIS y tecnologias sanitarias, relacionadas con el tema
de las guias ™.

Se describen algunos sitios de busqueda para recuperar la evidencia local en el cuadro 9

3.6 Resumen de evidencia

El grupo desarrollador debe incluir por cada pregunta de la GPCIE un resumen estructurado de
la evidencia donde se pueda identificar lo siguiente:

a) Tipo de estudio.

) Desenlaces descritos.

) Magnitud del efecto.

) Calidad de la evidencia.

O

[eNNg]

3.7. Formulacién de las recomendaciones

El GDG elaborara las recomendaciones preliminares de la guia las cuales deben contar con la
evidencia cientifica actualizada tomando como punto de partida el balance riesgo beneficio,
efectos deseables e indeseables, recursos requeridos, preferencias de los pacientes, equidad,
aceptabilidad y factibilidad, juicios que estan contenidos en las tablas de la evidencia a la
decision. Se deben identificar las recomendaciones relevantes y pertinentes para el nivel de
atencion de la institucion .
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En caso de desarrollar una GPCIE bajo la metodologia de adaptacion se deben ajustar las
recomendaciones de la guia original al contexto local, como: comparadores, desenlaces y la
evidencia, si fuera necesario.

Todas las recomendaciones preliminares deben ser discutidas evaluando la evidencia por
cada pregunta; se gestionara una reunion con otros profesionales del SNIS distintos al
grupo desarrollador para realizar un panel de expertos tematicos, donde se discutiran y
validaran las recomendaciones. Dichos profesionales contribuirdn a realizar los ajustes y
definir la fuerza de las recomendaciones preliminares para establecer las
recomendaciones finales *.

Cuando existan practicas clinicas que forman parte del quehacer cotidiano de las instituciones
del SNIS, que no estan sustentadas en la evidencia clinica y no afectan negativamente los
desenlaces, se pueden incorporar dentro de las GPCIE definidas como puntos de buenas
practicas.

3.7.1 Pasos administrativos para el desarrollo de panel de expertos °

Para ejecutar la reunion de panel de expertos tematicos, se debe convocar a través de los
canales administrativos correspondientes al personal de salud que seran los posibles usuarios de
la quia, que representan al SNIS, sociedades cientificas, sociedades médicas y asociaciones que
estén vinculados con el tema de la guia en desarrollo e incorporar representantes de los
pacientes, familiares o cuidadores de estos u otras entidades o profesionales que puedan
contribuir en esta fase.

Este proceso garantizara el reconocimiento de la guia y de sus recomendaciones como propias
por parte de los usuarios, contribuyendo a la implementacion y la validez al proceso. Se dejara
evidencia en el anexo 7.

Los pacientes, familiares o sus cuidadores seleccionados para participar en la elaboracion de la
guia no requieren una cualificacion especial, sin embargo, es importante considerar lo siguiente:

Cuadro 14. Consideraciones para seleccion de pacientes, familiares o cuidadores

1. Conocimiento de la condicion o problema de salud que aborda la GPCIE.

2. Conocimiento y comprension de las experiencias, asi como de las necesidades por parte del
grupo de pacientes o grupos de apoyo que presentan la condicion o problema de salud que
aborda la GPCIE.

3. Disponibilidad para participar en el proceso de elaboracion de la GPCIE para asistir a las
reuniones, revisar y comentar algunos documentos o revisar literatura recomendada.

4. Comprension minima del lenguaje técnico (aunque los documentos deben estar redactados en
un lenguaje comprensible y los participantes cuenten con el apoyo de los profesionales del
grupo, es imprescindible que el paciente, familiar o cuidador tenga un minimo de
conocimiento).

5. Voluntad de aportar las perspectivas de los pacientes, familiar o cuidadores no directamente
representados en el grupo de pacientes o de apoyo.

6. Buena capacidad de comunicacion y de trabajo en equipo tanto para comprender el contenido
de la guia como para transmitir su opinion de forma constructiva.

Fuente: Tomado y adaptado de Implicacion de Pacientes en el Desarrollo de Guias de Practica Clinica. Manual
Metodologico. 2013; Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.
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3.7.2. Seleccidn del paciente, familiar o cuidador

Los pacientes se podran seleccionar a través de los listados de egresos hospitalarios, registro de
consultas en los establecimientos de salud donde estas personas que adolecen el problema de
salud consultan, o seleccionados a través de los encargados de sociedades de pacientes
invitados.

Los familiares o cuidadores podran ser seleccionados a través de asociaciones de pacientes
legalmente constituidas, por convocatoria publica y abierta, invitacion activa o a través de
solicitud de expresion de interés.

3.7.3. Seleccién de panelistas

La coordinacion seleccionarad con apoyo del GDG a los participantes del panel y solicitara el
llenado del FECI (anexo 1) y enviara un borrador del documento conteniendo la pregunta,
resumen de evidencia, recomendaciones y perfiles de evidencia GRADE, por via correo
electronico institucional. En caso de que el panelista no cuente con correo electronico el
coordinador o su delegado, se encargara de contactar al participante para acordar la forma de
hacer entrega de la informacion.

Situaciones extraordinarias
La participacion de los panelistas sera de forma presencial y permanente durante el desarrollo de la jornada
del panel, sin embargo, en situaciones extraordinarias previamente validada por el coordinador se podra
autorizar que un panelista no participe de forma presencial y lo realice de forma virtual previo llenado del
formulario del FECI.

Si un panelista no tiene participacion continua de al menos un 50%, durante el desarrollo de la
validacion de las recomendaciones, sera excluido.

Se debe dejar evidenciado un listado de participantes con su respectiva afiliacion, asi como su
cargo y especialidad de acuerdo como se describe en el anexo 7. ***

3.8. Juicios de valor para definir la fuerza de la recomendacién

El GDG con los panelistas debera establecer la graduacion de la fuerza y direccion de cada
recomendacion con base en el nivel de evidencia y otros factores que se establecen a
continuacion (1):

Cuadro 15. Factores para definir Ia fuerza de la recomendacién

Balance entre | Se realiza una apreciacion entre los desenlaces de efectividad y seguridad de las

beneficios y riesgos intervenciones.

Calidad de la | Antes de formular una recomendacion se analiza la confianza sobre la estimacion del efecto

observado.

v Con base a la calidad de la evidencia de los desenlaces, cuanto mayor es la confianza
en los efectos, mayor podra ser el peso de la recomendacion.

v Si una intervencion es prometedora, pero existe incertidumbre en algun punto puede
ser necesario recomendar la intervencion vinculada a la generacion de evidencia
adicional o esperar a que haya mas evidencia.

v Los perfiles de evidencia GRADE contienen informacion detallada acerca de la
evaluacion de la calidad de la evidencia y el resumen de hallazgos para cada
desenlace individual incluido(7).

evidencia cientifica:

Valores y preferencias 4 Se tienen en cuenta dada su importancia en el momento de evaluar la adherencia a las
recomendaciones.

v Es importante tomar en cuenta el grado en el que la poblacion afectada valora los
desenlaces para elaborar la recomendacion.

4 El GDG debera incorporar estas perspectivas ya sea en el proceso de elaboracion de la
guia dentro del panel de expertos, o a través de revision de la literatura o mediante la

de los pacientes (6)
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produccion de informacion con pacientes, familiares, cuidadores o profesionales.

Costos v Este aspecto es especifico del contexto de pais, dado que, cuantos mayores sean los
costos y menos coste-efectiva sea una intervencion, menor probabilidad tendra de ser
recomendada para su inclusion.

v Una recomendacion no siempre va a contar con una evaluacion econémica, por lo
tanto, se debe ser explicito de como que se ha realizado una aproximacion al uso de
recursos y costos (revision sistematica de estudios de evaluacion econdmica, entre
otros) y todos aspectos analizados sobre este punto, acorde a los establecimientos del
SNIS.

Equidad v Es clave considerar como las recomendaciones pueden aumentar o reducir las
inequidades en la salud.

Aceptabih'dad v Este aspecto evalua si las personas usuarias de las guias del SNIS aceptaran las
recomendaciones.

Factibilidad v' Considerar el acceso efectivo a las intervenciones recomendadas y los servicios de
salud que se adhieren a las recomendaciones.

Fuente: Tomada y adaptada del Manual GRADE para calificar la calidad de la evidencia y la fuerza de la recomendacion (12
Ed. en espafiol). P.A Orrego & M.X. Rojas (Trans.) Mar 2017. chlnemann H, Brozek J, Guyatt G, Oxman A.

3.9. Fuerza de la recomendacién

La fuerza de la recomendacion expresa, el grado de confianza del panel de una guia, en que los
efectos deseados de una intervencion son mayores que los “efectos indeseables”, o viceversa,
para los pacientes a los cuales esta dirigida la recomendacion (7).

Una vez que se evaluan durante el desarrollo del panel los factores mencionados obtenidos del
resumen de evidencia, los estudios primarios incorporados en la guia, la experiencia del grupo
de elaboracion y la evaluacion de los juicios de valor de factores a considerar en cada una de las
recomendaciones, se determina la fuerza de la recomendacion usando dos categorias
débiles/condicional o fuerte y su direccién a favor o en contra.

Cuando se tiene certeza de que los efectos deseables claramente superan las consecuencias
indeseables se emite, una recomendacion, fuerte a favor de una intervencion. Sin embargo,
cuando no se tiene certeza acerca de esta relacion, se emite, una recomendacion
débil/condicional (7).

Cuadro 16. Dominios que contribuyen a la fuerza de la recomendacién
Dominios Comentarios

Balance entre desenlaces deseables e indeseables

(intercambio) teniendo en cuenta:

a) El mejor estimativo de la magnitud del efecto
en los desenlaces deseables e indeseables

b) La importancia de los desenlaces (valores y
preferencias tipicos estimados)

Confianza en la magnitud de los estimativos del

efecto de intervenciones en los desenlaces | A mayor sea la calidad de la evidencia, mayor es la probabilidad

importantes (calidad global de la evidencia para | de una recomendacion fuerte

desenlaces)

Entre mayor sean las diferencias entre las consecuencias
deseables e indeseables, mayor probabilidad de justificar una
recomendacion fuerte. Entre mas pequefio sea el beneficio neto
y menor sea la certeza del beneficio, mayor probabilidad de
garantiza una recomendacion débil

A mayor sea la variabilidad en los valores y preferencias, o la
incertidumbre acerca de los valores tipicos y preferencias, mayor
probabilidad de una recomendacion débil.

Cuantos mayores sean los costos de una intervencion (mas
Uso de los recursos y costos recursos  consumidos), menor  probabilidad de una
recomendacion fuerte

Confianza en los valores y preferencias y su
variabilidad

Fuente: Schiinemann H, Brozek J, Guyatt G, Oxman A. (2013). Manual GRADE para calificar la calidad de la evidencia y la
fuerza de la recomendacion (12 Ed. en espafiol). P.A Orrego &amp; M.X. Rojas (Trans.) Mar 2017. Publicacion Original:
http://gdt.guidelinedevelopment.org/app/handbook/handbook.html
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Se permite formular recomendaciones fuertes a partir de certeza de la evidencia baja 0 muy baja
en situaciones especificas como se muestra a continuacion:

Cuadro 17. Situaciones en las que la evidencia de certeza baja o muy baja puede generar

recomendaciones fuertes

1 Cuando la evidencia de calidad baja sugiere beneficio en una situacién que amenace la vida (la evidencia
acerca de los riesgos puede ser baja o alta).

2. Cuando la evidencia de calidad baja sugiere beneficio y evidencia de calidad alta sugiere riesgo o costos muy
altos.

3. Cuando evidencia de calidad baja sugiere equivalencia de dos alternativas, pero evidencia de calidad alta
informa menor riesgo para una de las alternativas.

4. Cuando la evidencia de alta calidad sugiere equivalencia de dos alternativas y evidencia de baja calidad sugiere
riesgo en una de las alternativas.

5. Cuando evidencia de calidad alta sugiere beneficio moderado y evidencia de baja o muy baja calidad sugiere
posibilidad de riesgo catastrofico.

Fuente. Schinemann H, Brozek J, Guyatt G, Oxman A. (2013). Manual GRADE para calificar la calidad de la evidencia y la
fuerza de la recomendacion (12 Ed. en espafiol). P.A Orrego &amp; M.X. Rojas (Trans.) Mar 2017. Publicacién Original:
http://gdt.guidelinedevelopment.org/app/handbook/handbook.html

El sistema GRADE clasifica la fuerza de la recomendacion de la siguiente manera(l):
Cuadro 18. Fuerza de recomendacion segin Sistema GRADE

Fuerza dela
Recomendacién

Significado

Las consecuencias deseables claramente sobrepasan las consecuencias indeseables.
Fuerte a favor .
Se recomienda hacerlo

Las consecuencias deseables probablemente sobrepasan las consecuencias indeseables. Es
Condicional a favor probable que nuevos estudios cambien la recomendacion.

Se sugiere hacerlo

.. Las consecuencias indeseables probablemente sobrepasan las consecuencias deseables. Es
Condicional en

probable que nuevos estudios cambien la recomendacion de no realizar la recomendacion.

contra .
Se sugiere no hacerlo

Las consecuencias indeseables claramente sobrepasan las consecuencias deseables.
Fuerte en contra .
Se recomienda no hacerlo

Fuente; Tomada y adaptada de la Guia para adaptar y aplicar directrices informadas por la evidencia. Organizacion
Panamericana de la Salud. Segunda edicion. Washington; 2023

3.10 Votacién de la fuerza de Ia recomendacion
Con los aspectos descritos los panelistas a través de una votacion definiran la fuerza de la
recomendacion.

El coordinador establecera de acuerdo con los recursos disponibles como se realizara la
votacion, la cual podra ser realizada a mano alzada o a través de recursos digitales.

El GDG debe dar a conocer a los panelistas la valoracion de la fuerza de la recomendacion y el

balance riesgo/beneficio antes de ejecutar la votacion de acuerdo a lo descrito en el siguiente
cuadro(8):
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Cuadro 19. Definicion de la fuerza de la recomendacién y balance riesgo/ beneficio
Grade

Débil/condicional en Fuerte en contra

contra

Débil/condicional a
favor

Fuerte a favor

Recomendacién Definitivamente se | Probablemente Probablemente Definitivamente

debe usar la | se debe usar la no se debe usar la no se debe usar
intervencion intervencion intervencion la intervencion
Balance riesgo | Los beneficios | Los beneficios | Los riesgos | Los riesgos
beneficio claramente probablemente probablemente superan | definitivamente
superan los | superan los riesgos los beneficios superan los beneficios
riesgos

Fuente: Organizacion Panamericana de la Salud. Directriz para el fortalecimiento de los programas nacionales de guias
informadas por la evidencia. Una herramienta para la adaptacion e implementacion de guias en las Américas. Washington, D.C.:
OPS; 2018.

Se definird dentro del equipo un responsable de realizar las anotaciones pertinentes del
resultado obtenido durante la votacion ejecutada por los panelistas en cada una de las
recomendaciones generadas. Al obtener el consolidado de las votaciones se dara a conocer a
los panelistas el porcentaje obtenido; definiendo asi la calificacion de la fuerza de la
recomendacion. En aquellas recomendaciones donde no se logre un consenso se retomara bajo
la conduccion del designado del GDG, la discusion de los aspectos en desacuerdo y posterior a
esto se volvera a realizar la votacion.

De acuerdo con la metodologia GRADE se establece que las recomendaciones fuertes
provienen de evidencia alta o moderada y las recomendaciones condicionales provienen de
evidencia baja 0 muy baja, sin embargo, una vez realizado el consenso de la votacion, se debe
interpretar la implicacion de las recomendaciones hacia los usuarios de la guia, como se explica

en el siguiente cuadro.

Cuadro 20. Implicaciones de las recomendaciones para los diferentes usuarios de las guias
Implicaciones de recomendaciones fuertes y débiles para los diferentes usuarios de las guias

Tipo de

recomendacién

R ecomendaciones fuertes

R ecomendaciones débiles

Para pacientes

La mayoria de los individuos en esta situacion
desearian el curso de accidén recomendado y
solo una pequefa proporcion no lo desearia.

La mayoria de los individuos desearian el curso de
accion sugerido, pero muchos no

Para clinicos

La mayoria de los individuos deberia recibir el
curso de accidon recomendado. La adherencia
a esta recomendacion de acuerdo con la guia
podria ser usada como un criterio de calidad
o un indicador de rendimiento.

Es poco probable que se necesite ayuda en
las decisiones formales para ayudar a los
individuos a tomar decisiones coherentes con
sus valores y preferencias.

Hay que reconocer que opciones diferentes
serian apropiadas para distintos pacientes, y que
se debe ayudar para que cada paciente alcance
una decision de manejo consistente con sus
valores y preferencias. Las ayudas en decisiones
pueden resultar utiles al momento de ayudar a los
individuos en la toma de decisiones coherentes
con sus valores y preferencias. Los clinicos deben
esperar pasar mas tiempo con los pacientes en el
proceso de la toma de decision.

Para desarrolladores
de politicas

La recomendacion se puede adaptar como
politica en la mayoria de las situaciones
incluyendo su uso como indicador de
rendimiento.

Formular  politicas requeriria de  debates
importantes y la participacion de muchas partes
interesadas.

Es muy probable que las politicas varien entre
regiones. Los indicadores de rendimiento tendrian
que centrarse en el hecho que la deliberacion
adecuada acerca de las opciones de manejo ha
tenido lugar.

Fuente. Schunemann H, Brozek J, Guyatt G, Oxman A. (2013). Manual GRADE para calificar la calidad de la evidencia y la fuerza
de la recomendacion (12 Ed. en espafiol). P.A Orrego &amp; M.X. Rojas (Trans.) Mar 2017. Publicacion Original:
http://gdt.guidelinedevelopment.org/app/handbook/handbook.html
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4.Elaboracién de las tablas de la evidencia a la decisién (EtD por sus siglas en
inglés)

El GDG describira los juicios de valor que se consideraron para formular las recomendaciones, y
generar las tablas EtD en las que se asigna a cada juicio una evaluacion, la evidencia que la
soporta, las apreciaciones del panel de expertos y los cambios importantes que se realizaron a
las recomendaciones originales.

Las tablas incluyen los dominios de efectos deseables e indeseables de la intervencion, certeza
en la evidencia de los efectos, valores y preferencias de pacientes, balance neto entre los efectos
deseables e indeseables, costos, y el efecto de la intervencion en términos de equidad en la

salud, aceptabilidad y factibilidad. (Anexos 8 y 9).

4.1. Dominios que contemplan las tablas EtD
Se describen los aspectos que se deben contemplar en cada uno de los dominios:

Cuadro 21. Dominios tablas EtD

Prioridad del problema: ;El problema
constituye una prioridad?

La prioridad del problema podra venir marcada por factores como la gravedad
de la patologia, la discapacidad que genera o la incidencia y prevalencia. Las
decisiones de cobertura también se ven afectadas por cuestiones relacionadas
con las estrategias y prioridades establecidas para el sistema sanitario.

Efectos esperados (deseables e
indeseables): ;Cual es la magnitud de
los efectos deseables y no
deseables?

El grupo desarrollador debe tener en cuenta la mejoria en seguridad, eficacia y
efectividad de las intervenciones, cuanto mas sustancial es la diferencia con el
comparador en cada uno de los puntos, mayor sera la probabilidad de que la
recomendacion sea fuerte.

Certeza de la evidencia: ;Cual es la
certeza (calidad o confianza) de la
evidencia disponible?

Cuanto mayor es la confianza en los efectos, mayor podra ser el peso de la
recomendacion, si una intervencion es prometedora por que beneficia a la
poblacion, pero existe incertidumbre en algun punto, puede ser necesario
recomendar la intervencion vinculada a la generacion de evidencia adicional o
esperar a que haya mas evidencia.

Valores, importancia de las variables
consideradas: ¢ Existe incertidumbre o
variabilidad en cémo los pacientes
valoran los desenlaces de interés?

Esta relacionado al grado en el que la poblacion afectada valora los desenlaces,
siendo un importante factor para tener en cuenta para recomendar o no una
tecnologia, medicamento, procedimiento o intervencion.

Balance: El balance entre los efectos
deseados e indeseados, ;favorece a
la intervencion o al comparador?

Se deben tener en cuenta no solo la magnitud de los efectos sino también la
valoracion que los pacientes hacen de ellos. El GDG debe valorar si los efectos
deseables sobrepasan los efectos indeseables, o si los beneficios son mayores
que los efectos secundarios.

Uso de recursos: ;Cual es |la
magnitud de los requerimientos de
recursos (costos)?, jcual es la calidad
de la evidencia sobre los
requerimientos de recursos (costos)?,

Debe valorarse que tan grandes seran los costos de la intervencion, esto puede
deberse a la cantidad de recursos a utilizar, ejemplo: recurso humano, equipo
tecnoldgico, medicamentos, examenes, infraestructura, entre otros.

Cuantos mayores sean los costos y menos costo-efectiva sea una intervencion,
menor probabilidad tendra de ser recomendada para su inclusion. Debido a que

la relacion costo-efectividad, | no siempre va a ser posible hacer una evaluacion econdmica, el panel debe ser

;favorece a la intervencion o al | explicito en los métodos que se han llevado a cabo para realizar una

comparador? aproximacion al uso de recursos y costos (revision sistematica de estudios de
evaluacion econdmica si aplica) entre otros.

Equidad: ;Cudl seria el impacto | Se deben valorar las consecuencias que la recomendacion tendria en favorecer

sobre la equidad?

o reducir una posible inequidad en salud (diferencias en salud que son
innecesarias, evitables e injustas).

Los casos sensibles a la equidad seran las intervenciones dirigidas a una
poblacion desfavorecida (en términos de lugar de residencia, ocupacion,
género/sexo, religion, educacion, estatus socioeconomico, entre otros.) o
intervenciones universales de la recomendacion donde la inequidad en salud es
una preocupacion.-

La equidad es un aspecto relevante en las decisiones de inclusion del SNIS,
puesto que incluir una tecnologia o procedimiento determinado, podria tener
un gran impacto potencial en la reduccion de la inequidad.

Aceptabilidad:  ;Es aceptable la

Se refiere a la aceptabilidad por parte de los afectados (gestores o sistema de
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intervencion para los grupos de | salud, clinicos y pacientes), hace referencia a las opiniones, experiencias e
interés? importancia relativa que se le atribuye. Teniendo en cuenta estos factores,
puede ser necesario vincular la recomendacion del panel a la aplicacion de
acciones concretas para favorecer la implementacion de la recomendacion.

Factibilidad: ;Es factible implementar | Se debe preguntar si es factible la implementacion de la recomendacion
la intervencion? valorando todos los aspectos que implica, teniendo en cuenta a los
administrativos, organizativos y cobertura en poblaciones especificas,
considerando si existe: factibilidad del desarrollo de las recomendaciones que
mejoraran los resultados en salud y los costos, si la propuesta es politicamente
factible, si pertenece a areas prioritarias de acuerdo con las politicas
gubernamentales, si la factibilidad de la implementacion; no requerira una
cantidad excesiva de recursos y no presentara barreras importantes para
implementar los cambios, reducira inequidades cuando se implemente.

Fuente: Tomado y Adaptado del Manual GRADE para calificar la calidad de la evidencia y la fuerza de la recomendacion
(12 Ed. en espafiol). P.A Orrego & M.X. Rojas (Trans.) Mar 2017.

4.2 Reuniones del grupo desarrollador posterior al panel de expertos
El coordinador de la guia convocara a reuniones posteriores al panel a fin de incorporar los
ajustes que se consideren pertinentes de acuerdo con la evidencia que la respalde.

C. Tercera fase: aspectos para la operativizacion de la guia

1. Priorizacion de las recomendaciones claves

En esta fase se contempla la implementacion de las recomendaciones generadas en la guia para
lo cual el GDG debe realizar un ejercicio de priorizacion de recomendaciones claves de acuerdo
con los parametros incluidos en el siguiente cuadro

Cuadro 22. ParAmetros para la priorizacion y evaluacion de las recomendaciones clave para
la implementacién de la gui

Dimensién de priorizacién

Efecto importante en desenlaces relevantes para el paciente

Efecto importante en la disminucion de la variabilidad

Se asocia a mayor eficiencia en el uso de los recursos

Promueve la equidad y eleccion de los pacientes

La intervencion no hace parte de la atencion estandar

Implica cambios en la oferta de servicios

Implica procesos de reentrenamiento del personal de salud o el desarrollo de nuevas destrezas y
competencias.

Implica un cambio en la practica institucional.

Fuente: Organizacion Panamericana de la Salud. Guia para adaptar y aplicar directrices informadas por la evidencia.
Segunda edicion. Washington, D.C.: OPS; 2023.

Los parametros de priorizacion y evaluacion de las recomendaciones claves se realizaran en una
matriz como se describe en el anexo 10.

La calificacion de la matriz sera realizada por dos 0 mas miembros del GDG a través de una
discusion donde se definird que la respuesta afirmativa al parametro evaluado serd de 1y la
calificacion de cero para la respuesta negativa. Las recomendaciones con una puntuacion total
entre 6 y 8 son las priorizadas y se diferenciaran en el documento con las iniciales “Rc” y las
cuales seran utilizadas para elaborar indicadores de adherencia a las recomendaciones. (Anexo
10).
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Las recomendaciones claves deben enlistarse como lo establece en el anexo 11.

2. Barreras, estrategias y responsables de la aplicacién de recomendaciones
claves de la GPC

El GDG debe identificar los siguiente elementos para favorecer la implementacion de las
recomendaciones de la guia basado en el analisis de los siguientes aspectos(1):

a)

)

Barreras: hacen referencia a aquellos factores que pueden impedir, limitar o dificultar que
las recomendaciones planteadas puedan llevarse a la practica, limitando la adherencia en
los profesionales y pacientes. Las barreras pueden identificarse en los siguientes contextos:
personales relacionados con conocimientos y actitudes de los clinicos, las preferencias y
experiencias de los pacientes, determinantes sociales y las del SNIS.

Estrategias: serie de actividades encaminadas a superar las barreras identificadas para
implementar las recomendaciones que propician o favorecen los cambios.

R esponsables: son las instituciones integrantes y colaboradoras del SNIS, objeto de la guia,
para ejecutar las acciones a implementar.

En el anexo 12 se encuentra el cuadro sobre barreras, estrategias y responsables de la aplicacion
de las recomendaciones claves el cual debe ser elaborado por el GDG.

Las instituciones del SNIS podran utilizar para identificar las barreras, diferentes técnicas y el
GDG definira cuales ejecutaran (una o dos). Entre las técnicas a seleccionar estan las siguientes

(1):

a)
b

)
)
)
)

20 00

zQa

=

Lluvia de ideas.

Técnicas basadas en la metodologia Delphi.
Grupos nominales.

Encuestas.

Entrevistas.

Grupos focales.

Observaciones directas.

Estudios de casos.

Exploracion con informantes clave.

3. Indicadores
Para la evaluacion de la implementacion de las recomendaciones el GDG debe:

a)
b)

Formular indicadores los cuales pueden ser de estructura, proceso o resultado.

Tener presente si se dispone de un sistema de informacion, mecanismos de recoleccion y
procesamiento de datos que permitan calcular los resultados, las fuentes de informacion
primarias (informacion propia de la institucion) o secundarias (investigaciones u otras
instituciones) y el resto de los aspectos descritos en la ficha de indicadores que se
encuentra en el anexo 13.

Se debe limitar el numero de indicadores a medir segun los sistemas de informacion para la
calidad o de garantia de calidad. Se recomienda un maximo de cuatro por cada guia.
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4. Revision externa de la GPCIE

El GDG debe gestionar la realizacion de la validacion externa de la guia con el objetivo de
verificar la transparencia, viabilidad y aceptacion de las intervenciones descritas y que estas se
ajusten a las preguntas y a la evidencia encontrada. Una vez se han realizado todos los ajustes
necesarios la coordinacion junto a miembros del grupo seleccionara a los participantes en la
fase de evaluacion externa.

En esta fase deben proponerse dos recursos profesionales externos al grupo desarrollador de
forma independiente, uno con experiencia en metodologia y otro con la experiencia clinica en el
tema de la guia; estos pueden ser nacionales o internacionales. Sera la coordinacion quien debe
solicitar la anuencia a participar en el proceso de revision de la GPCIE (Anexo 14). De aceptar
participar se le expondran los siguientes aspectos a revisar:

a)

)
)
)
)

20000 T

Proposito de la solicitud de colaboracion para la revision.

Alcance y los objetivos de la GPCIE.

Preguntas clinicas que abarca la GPCIE.

Dimensiones de la tarea de revision externa.

Tiempo definido para realizar el proceso de revision.

Llenado y firma del FECI y remitirla a la coordinacion de la GPCIE de acuerdo con la fecha
sefialada. Dicho formulario serd sometido a un proceso de evaluacion de acuerdo con el
procedimiento correspondiente definido en el apartado sobre conflicto de intereses.
Posterior al analisis del FECI, se les confirmara si son elegidos para participar en esta etapa y
contaran con tres semanas para generar observaciones sobre la calidad clinica, tematica y
metodologica de la guia de acuerdo con su asignacion, las cuales remitirdan a la
coordinacion del grupo.

Una vez sean seleccionados los evaluadores, la coordinacion enviara a cada revisor externo
por correo electronico el borrador de la GPCIE y explicara lo siguiente:

e Se solicitara confirmacion de forma explicita, por correo electréonico, de la
participacion como revisor externo, con la aclaracion de que, en caso de aceptar, su
nombre aparecera publicado en la GPCIE.

e En cuanto al contenido, los cambios o modificaciones sugeridas deberan ser
remitidos en un documento editable, los cuales deben estar sustentados en
evidencia cientifica e ir acomparfiados de las referencias bibliograficas pertinentes y
enviarse al correo de la coordinacion de acuerdo con la fecha establecida de
entrega.

e En caso de observaciones a la redaccion, gramatica u ortografia agregar al
documento editable y sefialar en un apartado diferente las propuestas.

e Los cambios sugeridos seran evaluados por el GDG, quienes decidiran la pertinencia
0 no de las propuestas.

e Mantener la confidencialidad del documento en elaboracion.

En caso de que un profesional no acepte participar o tenga conflicto de interés se

debe seleccionar y convocar otro profesional de acuerdo con lo establecido
previamente.
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D. Cuarta fase: gestion administrativa final

1. Borrador final

El GDG posterior a realizar los ajustes y correcciones al documento en elaboracion, define el
borrador final.

2. Transferencia

La coordinacion de la GPCIE notificara al equipo directivo de la institucion correspondiente del
SNIS que ha finalizado la elaboracion de la GPCIE para ser transferido via correo electronico al
area correspondiente o recurso designado en cada establecimiento para la edicion vy
diagramacion.

3. Edicién y diagramacidén de las GPCIE

Las instituciones del SNIS deberan elaborar dos versiones una completa contemplado cada uno
de los aspectos descritos en este lineamiento y otra version de forma resumida donde la
informacion que contiene se muestra de forma sencilla de localizar y permita visualizar las
recomendaciones de la GPC. (Anexo 15).

Para la edicion y diagramacion se debera considerar:

a) Estructura de la guia.

b) Caracteristicas generales (logos institucionales, color y formato).
c) Tipografia.

Al finalizar este proceso los encargados retornaran el documento final a la coordinacién de la
guia.

4. Lanzamiento y publicacion

La coordinacion de la GPCIE notificara al equipo directivo que se cuenta con el documento final
para definir los participantes, fecha, lugar y hora del lanzamiento del documento y la publicacion
de este para la participacion de los representantes de cada institucion del SNIS.

5. Incorporacién de las recomendaciones descritas en las GPCIE

Las instituciones del SNIS segun la evidencia generada en las GPCIE, podra incorporar en sus
marcos regulatorios las recomendaciones que apliquen en los temas desarrollados de acuerdo
con los problemas de salud identificados en la poblacion.
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V. Acrénimos y abreviaturas

NN

el el e}
SO RWNR O

GPCIE: Guia de Practica Clinica Informadas en Evidencia.
GDG: Grupo desarrollador de guias.

SINIS: Sistema Nacional Integrado de Salud.

GRADE: Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation.
PBP: Punto de buena practica

PICO: Poblacion, intervencion, comparador, desenlace.
MBE: Medicina basada en evidencia.

NICE: National Institute for Health and Care Excellence
SIGN: Scottish Intercollegiate Network.

OPS: Organizacion Panamericana de Salud.

GIN: Guideline International Network.

BIGG: Base internacional de guias GRADE.

EtD: Evidence to decision.

INS: Instituto Nacional de Salud.

AGREE: Apparaisal of Guidelines Research & Evaluation
FECI: formulario estandarizado de conflicto de intereses.

VI. Terminologia

1.

Adaptacion: es una metodologia sistematica para utilizar y ajustar una guia preexistente
producida en un contexto en particular para su uso en otro contexto nuevo, una cultura
diferente o una estructura organizacional distinta (1). Este proceso debe asegurar que la
nueva guia adaptada incorpora recomendaciones relevantes para el contexto de uso y que
se han considerado las necesidades locales del sistema de salud, las prioridades en salud, la
legislacion, las politicas y los recursos del nuevo contexto de uso. Se definira el proceso de
adaptacion rapida o con actualizacion de acuerdo con los siguientes criterios de inclusion y
exclusion de guias(l).

Adaptacion rapida: de acuerdo con la identificacion de guias que tengan el alcance de las
directrices propuestas, que utilizan la metodologia GRADE, publicadas en los dos ultimos
anos, en espafol, inglés y cualquier otro idioma en el que el grupo de elaboracion pueda
trabajar.

Adaptacion con actualizacién: de acuerdo con la identificacion de guias que tengan el
alcance de las directrices propuestas, sean informadas por la evidencia, sin restriccion de
fecha, en idioma espafiol, inglés o cualquier otro idioma en el que el grupo de elaboracion
de la guia pueda trabajar. Para la adaptacion sera indispensable contar con la autorizacion
del grupo o la entidad desarrolladora del documento original, gestion que sera realizada por
el coordinador bajo la autorizacion del equipo directivo.

Asistencia continua: es la asistencia de los profesionales a todas las reuniones programadas
durante la elaboracion de la guia.

Caso dificil: cualquier persona que este participando en la elaboracion de la guia y que
tenga discrepancia en su declaracion de conflicto de interés.

Conflicto de interés especifico: relacionado con la intervencion que serd objeto de la
evaluacion de la guia.

Conflicto de interés no especifico: se vincula indirectamente con el producto o la
tecnologia por medio de la interaccion entre el productor, el comercializador o el usuario.
Conflicto de interés econdémico: relacionado con recibir un pago o en especie por
actividades relacionadas con la tematica de la guia.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Conflicto de interés no econdémico: se le denomina también “intelectual’, el participante
no recibe un pago, pero se beneficia con una mencion publica, notoriedad u obtener
alguna ventaja.

Desarrollo de novo: GPC de partida que utiliza a la literatura primaria como sustrato
principal de busqueda y analisis; es desarrollada a través de un proceso estructurado que
sigue la sistematizacion de la Medicina Basada en la Evidencia (MBE) sobre un topico en
especifico (seleccionado en base a condiciones predeterminadas de priorizacion)
estableciendo criterios explicitos que permitan su reproducibilidad siguiendo unos pasos
determinados (1).

Estrategia de buaisqueda vigente: cuando los estudios siguen siendo pertinente, claros,
relevantes y validos en un periodo de tiempo determinado.

Estudios primarios: se definen como un tipo de investigaciones que recoge informacion
directamente del sujeto a investigar, por lo cual hacen referencia a la recopilacion de datos
originales y especificos para un estudio en particular. Algunos ejemplos de estos estudios
son: estudios de casos y controles, cohorte o ensayos clinicos.

Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (ETESA) es el proceso sistematico de valorizacion
de las propiedades, los efectos y/o los impactos de la tecnologia sanitaria; debe contemplar
las dimensiones médicas, sociales, éticas y econdmicas, teniendo como principal objetivo
aportar informacion para que sea aplicada a la toma de decisiones en el ambito de la salud.
Estas evaluaciones se enfocan en aspectos como nivel de beneficios y eficacia, seguridad
clinica y técnica y relacion costo-efectividad.

Indicaciones probadamente efectivas: son indicaciones claras y correctas las cuales estan
sustentadas en general por estudios,

Juicios de valor: Se define como un analisis basado en un conjunto particular de creencias,
formas de vida o de valores propios del sujeto que lo emite.

Operador boleano: son palabras que conectan términos de busqueda para ampliar o
reducir los resultados obtenidos en las bases de datos documentales.

Perfil de evidencia: se define como el apartado que contiene informacion detallada acerca
de la evaluacion de la calidad de la evidencia y resume los hallazgos para cada desenlace
individual incluido. Los perfiles permiten presentar informacion clave acerca de todos los
desenlaces relevantes para una pregunta de investigacion.

Poblacidén diana: identificacion de pacientes a quienes se aplican las recomendaciones
de la guia.

Punto de buena prictica (PBP): son practicas clinicas que forman parte del quehacer
cotidiano de las instituciones del SNIS que no estan sustentadas en la evidencia clinica
cientifica y que no afecten negativamente los desenlaces.

R ecomendacion clave (Rc ) : recomendacion para el proceso de implementacion
que podria generar el mayor impacto en la variacion de la practica clinica o en el uso
eficiente de los recursos en salud. El SNIS deberd adoptar la siguiente simbologia para
identificar la recomendacion clave

R eproducibilidad de la guia: es la capacidad que a partir de la misma evidencia cientifica y
utilizando el mismo meétodo, diferentes expertos llegan a las mismas conclusiones.
Tecnologia sanitaria (T'S) de acuerdo con la definicidon de la Red Internacional de Agencias
de Evaluacién de Tecnologias de la Salud (INAHTA) es una intervencion desarrollada para
prevenir, diagnosticar o tratar condiciones meédicas; promover la salud; proporcionar
rehabilitacion; u organizar la prestacion de asistencia sanitaria. La intervencion puede ser
una prueba, dispositivo, medicamento, vacuna, procedimiento, programa o sistema
Revisidn sistematica: es un tipo de investigacion que implementa una metodologia
explicita, estructurada, rigurosa, exhaustiva y multidisciplinaria aplicada a la busqueda, la
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evaluacion y la sintesis de la mejor evidencia disponible para responder a una pregunta
clinica concreta.

24. Revisidbn sistematica con metaanalisis: es una revision sistematica que emplea
procedimientos estadisticos que se utilizan para integrar los resultados de diferentes
estudios y obtener una estimacion conjunta.

25. Usuarios de la guia: quienes usaran la guia para el manejo de los pacientes incluyendo los
tomadores de decisiones.

26. Valores y preferencias de pacientes: se define como preferencias de los pacientes a las
creencias, practicas culturales y expectativas que estos presentan en relacion con su salud y
con los procesos que utilizan estas personas para poner en la balanza probables beneficios,
dafios, costo y dificultades en relacion con las diferentes opciones terapéuticas (7).

VII. Disposiciones Finales

a) Sanciones por el incumplimiento:

Es responsabilidad del personal de salud del SNIS dar cumplimiento a los presentes Lineamientos
técnicos, caso contrario se aplicaran las sanciones establecidas por la legislacion administrativa
respectiva.

b) De lo no previsto:

Todo lo que no esté previsto en los presentes Lineamientos, se resolvera a peticion de la parte
solicitante, por medio de un escrito dirigido al titular de esta cartera de estado, fundamentando
de lo no previsto, técnica y juridicamente.

c¢) Revisidn y actualizacidn:

El presente lineamiento sera revisado y actualizado cuando existan cambios en los tratamientos
y abordaje o en la estructura organica o funcionamiento del Ministerio de Salud o cuando se
determine necesario por parte del Titular.

VIII. Vigencia

Los presentes Lineamientos técnico entraran en vigencia a partir de la fecha de los mismos por
parte de la firma del Titular de esta cartera de Estado.

Comuniquese,

Dr. Francisco José Alabi Montoya
Ministro de Salud Ad Honorem
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Anexo 1
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- N

Formulario para declaracion de conflicto de intereses

I. Identificacién:

1. Nombre:

2. Ocupacion:

3. Institucién:

4. Cargo:

5. Correo electrénico y teléfono:

6. Nombre de 1a GPCIE que participa:

II. Desarrollo:

1. ;Tiene usted o alguien de su familia algun interés financiero u otro tipo en cualquier fabricante o proveedor de
productos farmacéuticos que pueden ser considerados un conflicto de interés real, potencial o aparente?

Si: *

[ ]

No:

[]

* Si la respuesta es afirmativa, por favor ampliar la informacién en la tabla anexa.

2. (Tiene o a tenido durante los ultimos 4 afios un empleo u otra relacion profesional con alguna entidad directamente

involucrada en
relacionados con la guia de practica clinica?

la produccidon, manufactura, distribucion o venta de medicamentos, o directamente servicios

Si: *

[ ]

No:

[]

*Si la respuesta es afirmativa, por favor ampliar la informacion en la tabla anexa.

Tabla 1. Declaracién de informacién adicional

Tipo de interés; ha recibido
regalias, patentes, acciones,
empleo, asociacion, pagos,

patrocinio u honorarios como

ponente, investigador y estudiante

Nombre de la Entidad

Es propiedad suya, de su
familia o de su unidad de
trabajo, especifique

Se trata de un interés en vigor’
(en caso contrario sefiale el afio que dejo
de tener vigencia)

3. iExiste algo mas que pudiera afectar su objetividad o independencia en la reunién o trabajo o sobre la percepcidn por

otros de su objetividad o independencia?

Declaro que la informacion brindada es correcta y que no se me conoce ninguna otra situacion de conflicto de interés
real, potencial o aparente. Me comprometo a informar si hay algun cambio en las circunstancias anteriormente descritas,
incluyendo si surgiere algun cambio durante la reunion o el trabajo mismo.

Firmay sello profesional (si aplica)

Fecha
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Anexo 2

. MINISTERIO
.+ | DESALUD
i \ﬂls
Resumen del analisis de los conflictos de intereses
A. Interés B. Interés
Funcién en econémico
la
Nombre

D. Interés
econdémico
personal

¢Alguna otra
econdémico
C. Interés

no personal
elaboracién especifico o especifico o econdémico
de la guia

circunstancia
personal que pudiera
no especifico o afectar su Decisié
no objetividad o eaision
no no personal especifico independencia
especifico  especifico de un en el proceso?
familiar

D.C.: OPS; 2023. Organizacion Panamericana de la Salud.

Fuente: Tomado de Guia para adaptar y aplicar directrices informadas por la evidencia. Segunda edicion. Washington,
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Anexo 3.
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Instrumento AGREE II para la evaluacién de la calidad de las GPCIE

Nombre de la guia:

Alcance y objetivo

Marque una sola casilla

1. El(los) objetivo(s) general(es) de la guia esti(n) especificamente descrito(s).

Muydeacuerdo 7 ] |6 |15 14 | B | 2 | [1 | Muy en desacuerdo

Comentarios

2. Lo(s) aspectos(s) clinico(s) cubierto(s) por la guia esti(n) especificamente descrito(s).
Muydeacuerdo 7 ] |6 |15 14 | B | 2 | [1 | Muy en desacuerdo

Comentarios

3. La poblacién (pacientes, pablico, etc.) a la cual se pretende aplicar la gufa estd especificamente descrita.

Muydeacuerdo 7 | |6 |15 14 | B | 2 | [1 | Muy en desacuerdo

Comentarios

Participacion de los implicados

4. El grupo que desarrolla la guia incluye individuos de todos los grupos profesionales relevantes.
Muydeacuerdo 7| [6 ][5 |4 | B | 2 | [1 | Muy en desacuerdo

Comentarios

5. Se han tenido en cuenta los puntos de vista y preferencias de la poblacion diana (pacientes, pblico, etc.)

Muy de acuerdo 7 | |6 |5 |4 | B | | | [1 | Muy en desacuerdo

Comentario

6. Los usuarios diana de la guia estin claramente definidos.

Muy de acuerdo 7 | |6 |15 1[4 | B | | [1 | Muy en desacuerdo
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Comentarios

Rigor en la elaboracién

7. Se han utilizado métodos sistemiticos para la basqueda de la evidencia.

Muy de acuerdo 7 | |6 | 5 ][4 | B | [ | [1 | Muy en desacuerdo

Comentarios

8. Los criterios para seleccionar la evidencia se desctiben con claridad.

Muy de acuerdo 7 | |6 |15 14 | B | 2 | [1 | Muy en desacuerdo

Comentarios

9. Las fortalezas y limitaciones del conjunto de la evidencia estin claramente descritas

Muy de acuerdo 7 | |6 |5 |4 | B | | | [1 | Muy en desacuerdo

Comentarios

10. Los métodos utilizados para formular las recomendaciones estin claramente descritos

Muy de acuerdo 7 | |6 | 5 ][4 | B | | [1 | Muy en desacuerdo

Comentarios

11. Al formular las recomendaciones han sido considerados los beneficios en salud, los efectos secundarios y los
riesgos.

Muydeacuerdo 7 | |6 |15 14 | B | 2 | [1 | Muy en desacuerdo

Comentarios

12. Hay una relacion explicita entre cada una de las recomendaciones y las evidencias en las que se basan.

Muydeacuerdo 7 | |6 |15 14 | B | 2 | [1 | Muy en desacuerdo

Comentarios

13. La guia ha sido revisada por expertos externos antes de su publicacién.

Muydeacuerdo 7 | |6 |5 14 | B | 2 | [1 | Muy en desacuerdo

Comentarios

14. Se incluye un procedimiento para actualizar la guia.
Muydeacuerdo 7 | |6 |15 14 | B | 2 | [1 | Muy en desacuerdo
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Comentarios

Claridad y presentacién

15. Las recomendaciones son especificas y no son ambiguas.

Muydeacuerdo 7 | |6 |15 14 | B | 2 | [1 | Muy en desacuerdo

Comentarios

16. Las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o condicién se presentan claramente.

Muy de acuerdo 7 | |6 | 5 ][4 | B | [ | [1 | Muy en desacuerdo

Comentarios

17. Las recomendaciones clave son ficilmente identificables.

Muy de acuerdo 7 | |6 |5 |4 | B | | | [1 | Muy en desacuerdo

Comentarios

Aplicabilidad

18. La guia describe factores facilitadores y barreras para su aplicacidén.

Muy de acuerdo 7 | |6 | 5 ][4 | B | | [1 | Muy en desacuerdo

Comentarios

19. La guia proporciona consejo y/o hetramientas sobre cémo las recomendaciones pueden ser llevadas

Muydeacuerdo 7 | |6 |15 14 | B | 2 | [1 | Muy en desacuerdo

Comentarios

20. Se han considerado las posibles implicaciones de la aplicacién de las recomendaciones sobre los recursos
Muydeacuerdo 7 | |6 |15 14 | B | 2 | [1 | Muy en desacuerdo

Comentarios

21. La guia ofrece criterios para monitorizacién y/o auditoria.

Muy de acuerdo 7 | |6 |15 1[4 | B | | [1 | Muy en desacuerdo

Comentarios
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Independencia editorial

22. Los puntos de vista de la entidad financiadora no han influido en el contenido de la guia.

Muy de acuerdo 7 | |6 |5 |4 | B | | | [1 | Muy en desacuerdo

Comentarios

23. Se han registrado y abordado los conflictos de intereses de los miembros del grupo elaborador de Ia guia

Muy de acuerdo 7 | |6 | 5 ][4 | B | | [1 | Muy en desacuerdo

Comentarios

Evaluacién global

1. Puntie la calidad global de la guia.

Muy de acuerdo 7 | |6 |15 14 | B | 2 | [1 | Muy en desacuerdo
Comentarios
2.
3. ;Recomendaria esta Guia para su uso?

SI

SI, con modificaciones
NO

Disponible: https://www.agreetrust.org/wp-content/uploads/2013/06/AGREE II Spanish.pdf
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Matriz de decisidén

Concuerda

los
objetivos y
alcances de la

con

guia a
elaborar

Da respuesta
a las
preguntas de
la guia a
elaborar

Es recomendada Idioma

segtn el

Las estrategias
de busqueda
instrumento

AGREE II

siguen
vigentes

Cuenta
tablas

con

Fecha de
basqueda de
evidencia

Costo de
autorizacion de
uso de
evidencia

Decision

por

consenso

Fuente: Tomado y Adaptado de la Guia para adaptar y aplicar directrices informadas por la evidencia. Organizacion Panamericana de la Salud. Organizacion Panamericana
de la Salud. Segunda edicion. Washington, D.C.: OPS; 2023.
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Anexo 5

MINISTERIO
DE SALUD

(PN

Amstar-2 Evaluacidonn de Revision SistemAtica

Lista de verificacibon AMSTAR

Nombre del articulo:

1. ;Las preguntas de investigacién y los criterios de inclusién para Ia revisién incluyeron los componentes de PICO?

Salir (desenlaces)
2. ;El informe de Ia revision contenia una declaracion explicita de que los métodos de revision se establecieron antes de Ia

Para Si Parcial: Los autores afirman que tenian un
protocolo o guia escrita que incluia TODO lo
siguiente:

realizacion de la revision y justificé el informe cualquier desviacion significativa del protocolo?

Para el Si: En cuanto al si parcial, ademas el protocolo
debe estar registrado y también debe haber
especificado:

Para Si Opcional (recomendado) Evaluacién
O Poblacion O Plazo de seguimiento 2 Si
O Intervencion = No
r .

Grupo de comparacidon
r

O Explicacién para incluir tanto ECA como NRSI

Para Si Parcial (todo lo siguiente)

Para Si, también debe tener (todo lo siguiente)

preguntas de revisién) un plan de metanélisis/sintesis, si procede, y - Si
uha estrategia de busqueda un plan para investigar las causas de la Parcial
heterogeneidad r
No
criterios de inclusion/exclusién
una evaluacién del riesgo de sesgo
DIICATrO11 10S YEVISOIE C1ECCION A€ 10S a1senos d (10 Pa O O
Para Si, Ia revision debe satisfacer UNO de los siguientes:
Explicacion para incluir solo ECA - Si
E o N E
O Explicacioén para incluir solo NRSI No
-

4. sUsaron los autores de la revisidén una estrategia de bisqueda bibliografica exhaustiva?

busco al menos 2 bases de datos (relevante para
la pregunta de investigacion

buscd en las listas de referencias/bibliografias de
los estudios incluidos

palabra clave proporcionada y/o estrategia de
busqueda

registros de ensayos/estudios buscados

restricciones de publicacion justificadas (por

incluyeron/consultaron a expertos en contenido

=

~

Si
Parcial Si

No
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ejemplo, idioma)

en el campo

en su caso, busco literatura gris

Para S, cualquiera de los siguientes:

busqueda realizada dentro de los 24 meses
posteriores a la finalizacion de la revision

5. sLos revisores realizaron la seleccién de estudios por duplicado?

menos el 80 por ciento), con el resto extraido por un revisor.
7. sLos revisores proporcionaron una lista de estudios excluidos y justificaron las exclusiones?

Para Si parcial:

Para Si, también debe tener:

al menos dos revisores acordaron de forma independiente la seleccion de estudios elegibles y lograron Si
consenso sobre qué estudios incluir O
No
E , : . .
O dos revisores seleccionaron una muestra de estudios elegibles y lograron un buen acuerdo (al menos el
80 por ciento), con el resto seleccionado por un revisor.
6. sLos autores de la revisién realizaron la extraccién de datos por duplicado?
Para S, cualquiera de los siguientes:
. . o r o
al menos dos revisores lograron un consenso sobre qué datos extraer de los estudios incluidos Si
El , . . . =
O dos revisores extrajeron los datos de una muestra de estudios elegibles y lograron un buen acuerdo (al No

proporciond una lista de todos los estudios
potencialmente relevantes que se leyeron en forma
de texto completo pero que se excluyeron de la
revision

Para S1 parcial (Todo lo siguiente):

= Justifico la exclusion de la revision de cada estudio
potencialmente relevante

8. sLos autores de la revision describieron los estudios incluidos con el detalle adecuado?

Para Si, también debe tener Todo lo siguiente:

=

~

Si
Parcial Si

No

=2 poblaciones descritas poblacion descrita en detalle =
Si
= intervenciones descritas intervencion descrita en detalle (incluidas las dosis
cuando corresponda) Parcial Si
r . r . o r
comparadores descritos comparador descrito en detalle (incluidas las dosis No
cuando corresponda)
E . E . :
resultados descritos entorno de estudio descrito
= diseflos de investigacion descritos plazo para el seqguimiento
9 aro O C Or1c€ a (€ d Sd dCtOria para € ‘:00“:.'0:‘ OS € 10 o auales g O
O
ECA
Para Si parcial, debe haber evaluado RoB de Para Si, también debe haber evaluado RoB de:
B . > : . l r oo
asignacion no oculta, y secuencia de asignacion que no era Si
verdaderamente aleatoria, y ) .,
= Parcial Si
falta de cegamiento de pacientes y evaluadores seleccion del resultado informado de entre El
al evaluar los resultados (innecesario para resultados multiples mediciones o analisis de un resultado No
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objetivos como la mortalidad por todas las causas) especifico v
Incluye
solo NRSI
NRSI
Para el Si parcial, debe haber evaluado RoB: Para Si, también debe haber evaluado RoB:
de confundir, y métodos utilizados para determinar las B Si
exposiciones y los resultados, y E] .,
r Parcial Si
del sesgo de seleccion seleccion del resultado informado de entre E
multiples mediciones o analisis de un resultado No
especifico
= Incluye
solo ECA

10. sLos revisores informaron sobre las fuentes de financiacién de los estudios incluidos en la revision?

Para si

O Debe haber informado sobre las fuentes de financiacion de los estudios individuales incluidos en la
revision.Nota: Informar que los revisores buscaron esta informacion pero que no fue reportada por los autores
del estudio también califica.

Si
No

11. Si se realiz6 un metanalisis, ;los autores de la revision usaron métodos apropiados para la combinacion estadistica de los resultados?

ECA
Para Si: ,
= Si
Los autores justificaron combinar los datos en un metanalisis B No
Y usaron una técnica ponderada adecuada para combinar los resultados del estudio y ajustaron por G N
heterogeneidad, si estaba presente. 0 S.EI
realizé
E investigo las causas de cualquier heterogeneidad metanalisis
Para NRSI Para Si:
E R . . B
Los autores justificaron combinar los datos en un metanalisis Si
Y usaron una técnica ponderada adecuada para combinar los resultados del estudio, ajustando la = No
heterogeneidad si la hubiera E
0 No se
Y combinaron estadisticamente las estimaciones del efecto del NRSI que se ajustaron por factores de realizé
confusion, en lugar de combinar datos sin procesar, o justificaron la combinacion de datos sin procesar cuando metanilisis

las estimaciones del efecto ajustadas no estaban disponibles

Y informaron estimaciones resumidas separadas para ECA y NRSI por separado cuando ambos se incluyeron
en la revision

12. Si se realizd un metanalisis, ;los revisores evaluaron el impacto potencial de RoB en los estudios individuales sobre

los resultados del

metanalisis u otra sintesis de evidencia?

Para Si:

incluyeron solo ECA de bajo riesgo de sesgo

O, si se incluyeron ECA con RoB moderado o alto, o NRSI, la revision proporciond una discusion sobre el

impacto probable de RoB en los resultados

-

Si
No

13. sLos autores de la revision tuvieron en cuenta el RoB en los estudios individuales al interpretar/discutir los resultados de Ia revisiéon?
Para Si:
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Incluyeron solo ECA de bajo riesgo de sesgo

-

Si

O, si se incluyeron ECA con RoB moderado o alto, o NRSI, la revision proporciond una discusion sobre el
impacto probable de RoB en los resultados
14. ;Los revisores proporcionaron una explicacion satisfactoria y una discusidn sobre cualquier heterogeneidad observada en los

No

resultados de la revisién?

Para Si:

E . o B
No hubo heterogeneidad significativa en los resultados Si

= O si hubo heterogeneidad, los autores realizaron una investigacion de las fuentes de cualquier = No

heterogeneidad en los resultados y discutieron el impacto de esto en los resultados de la revision.
15. Si realizaron una sintesis cuantitativa, srealizaron los revisores una investigacién adecuada del sesgo de publicacién
pequefio) y discutieron su probable impacto en los resultados de la revision?

Para Si:

(sesgo de estudio

realizd pruebas graficas o estadisticas para el sesgo de publicacion y discutio la probabilidad y la magnitud
del impacto del sesgo de publicacion.

16. sLos autores de la revision informaron sobre posibles fuentes de conflicto de intereses, incluida la financiacién que

r .
Si

= No
No se
realizo
metanalisis

recibieron para

realizar la revisién?
Para Si:

Los autores no informaron intereses contrapuestos O

-

Si

Los autores describieron sus fuentes de financiacion y como gestionaron los posibles conflictos de
intereses.

-

No

Evaluacién AMSTAR - 2

N° de pregunta Una respuesta Dos respuestas Nivel de confianza

1

Ol |N(OOjLn|_jW(N

[any
o

=
[

[any
N

[EEY
w

[y
o

[EEY
(%

=
(o)}
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Criterios AMSTAR -2 para la confianza general

Alta confianza

<1 debilidades no criticas

Confianza moderada

>2 debilidades no criticas, sin debilidades criticas

Confianza baja

1 debilidad critica, con o sin debilidades no criticas

Confianza criticamente baja

>2 debilidades criticas, con o sin debilidades no criticas
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A. Escala de evaluacién de la calidad de estudios de estudios de cohorte
(NEWCASTLE - OTTAWA)

Nota: Se puede otorgar a un estudio un maximo de una estrella por cada articulo numerado
dentro de las categorias de Seleccion y Resultado. Se puede dar un maximo de dos estrellas
para la Comparabilidad.

Seleccién

1) Representatividad de la cohorte expuesta.

1. Verdaderamente representativo de la media (describir) en la
comunidad

2. Algo representativo de la media en la comunidad

3. Grupo seleccionado de usuarios, por ejemplo, enfermeras, voluntarios

4. No hay descripcion de la derivacion de la cohorte.

2) Seleccién de la cohorte no expuesta.

5. Extraido de la misma comunidad que la cohorte expuesta.

6. Extraido de una fuente diferente.

7. No hay descripcion de la derivacion de la cohorte no expuesta.
3) Determinacibén de la exposicidn.

1. Registro seguro (por ejemplo, registros quirurgicos).

2. Entrevista estructurada.

3. Auto reporte escrito.

4. Sin descripcion.

4) Demostracién de que el resultado de interés no estuvo presente al inicio del estudio
1. Si.

2. No.
Comparabilidad
1) Comparabilidad de cohortes en base al disefio o analisis
1. Controles de estudio para (seleccione el factor mas importante)
2. Los controles del estudio para cualquier factor adicional (este criterio podria
modificarse.

3. Para indicar un control especifico para un segundo factor importante).
Desenlace

1) Evaluacién del desenlace

1. Evaluacion ciega independiente.
2. Registro de vinculacion.

3. Autoinforme.

4. Sin descripcion.

2) ;EI seguimiento fue lo suficientemente largo para que se produjeran resultados?

1. Si(seleccione un periodo de seguimiento adecuado para el resultado de interés.)
2. No.
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3) Adecuacibén de seguimiento de cohortes.
1. Seguimiento completo — a todos los sujetos tomados en cuenta.

2. Los sujetos perdidos durante el seqguimiento no es probable que presenten sesgo -
numero.

3. Pequefia pérdida - > ____ % (seleccione un % adecuado) seguimiento, o descripcion
proporcionada de los perdidos).

4. Tasa de seguimiento < % (seleccione un% adecuado) y ninguna descripcion de las
pérdidas.

Ninguna declaracion.
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B. Escala de evaluacion de la calidad de estudios de casos y controles
(NEWCASTLE - OTTAWA)

Nota: Se puede otorgar a un estudio un maximo de una estrella por cada articulo numerado
dentro de las categorias de Seleccion y Exposicion. Se puede dar un maximo de dos estrellas
para la Comparabilidad.

Seleccién

1) sEs adecuada la definicién de caso?
a) Si, con validacién independiente.

b) Si, por ejemplo, vinculacion de registros o basado en autoinformes.
c) Sin descripcion.

2) Representatividad de los casos.

a) Serie de casos consecutivos o obviamente representativos.
b) Posibilidad de sesgos de seleccion o no declarados.

3) Seleccidén de controles

a) Controles comunitarios.

b) Controles hospitalarios.

c) Sin descripcion.

4) Definicidén de controles

a) No hay antecedentes de enfermedad (punto final).

b) No hay descripcion de la fuente.

Comparabilidad
1) Comparabilidad de casos y controles en base al disefio o analisis.
a) Controles de estudio para (Seleccione el factor mas importante.).

b) Los controles del estudio para cualquier factor adicional (este criterio podria modificarse
para indicar un control especifico para un segundo factor importante).

Exposicion

1) Determinacidén de la exposicion.

a) Registro seguro (por ejemplo, registros quirurgicos).

b) Entrevista estructurada donde el estado de caso / control ciego.
c) Entrevista no cegada al estado del caso / control.

d) Autoinforme escrito o registro médico solamente.

e) Ninguna descripcion.

2) Mismo método de verificacién de casos y controles.
a) Si.

b) No.

3) Tasa de no respuesta

a) La misma tarifa para ambos grupos.

b) No encuestados descritos.

c) Tarifa diferente y sin designacion.
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Listado de participantes al panel

Nombre Profesion Cargo Afiliacién

Fuente: Tomado y Adaptado de la Guia para adaptar y aplicar directrices informadas por la evidencia. Organizacion
Panamericana de la Salud. Organizacién Panamericana de la Salud. Segunda edicion. Washington, D.C.: OPS; 2023.
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Tabla de la evidencia a Ia decision

Evidencia de investigacion Consideraciones adicionales

¢El problema es prioritario?
oNo

OProbablemente no
OProbablemente  si

Osi

OVaria

O No sé

Problema

¢Cuan sustanciales son los efectos
anticipados deseables?

oTrivial

OPequefio

OModerado

OGrande

OVaria

O Nose

Efectos deseables

¢Cuin importantes son los efectos
indeseables anticipados?

oTrivial

O Pequefio

OModerado

OGrande

OVaria

O No sé

Efectos indeseables

¢Cuil es la certeza general de Ia

) evidencia de los efectos?
3 g oMuy baja

N 8 OBaja

Sl OModerada

B E OAlta

O

(@) No hay
estudios incluidos

¢Existe una incertidumbre o variabilidad
importante sobre cuinto valoran las
personas los resultados principales?
Olmportante incertidumbre o variabilidad

O Posiblemente importante incertidumbre
o variabilidad

o Probablemente sin incertidumbre o
variabilidad importantes

O Sin incertidumbre o variabilidad
importante

Valores
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Balance de efectos

R ecursos requeridos

Aceptabilidad

Factibilidad

Fuente: Herramienta web GRADE-pro: https://gdt.gradepro.org/app/#projects

¢El equilibrio entre los efectos deseables
e indeseables favorece la intervencién o
la comparacién?

o Favorece la comparacion
OProbablemente favorece la
comparacion

O No favorece ni la intervencién ni la
comparacion.

O Probablemente favorezca la
intervencion

O Favorece la intervencion

O Varia

O Nosé

¢Qué tan grandes son los requisitos de
recursos (costos)?

o Grandes costos

O Costos moderados

O Costos y ahorros insignificantes

O Ahorro moderado

O Grandes ahorros

O Varia

O No sé

¢Cuil serfa el impacto sobre las
inequidades en salud?

o Reducido

O Probablemente reducido

O Probablemente sin impacto

O Probablemente aumentado

O Aumentado

O Varia

O Nosé

¢La intervencién es aceptable para las
partes interesadas clave?

o No

O Probablemente no

O Probablemente si

Osi

O Varia

O No sé

¢Es factible implementar la intervencién?
o No

O Probablemente no

O Probablemente si

Osi

O Varia

O No sé
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PN

Tabla de resumen de juicios

Problema Probablemente | Probablemente . .
No ; Si Varia No se
no Si
Efectos deseables
Trivial Pequerio Moderado Grande Varia No se
Efectos
. Trivial Pequerio Moderado Grande Varia No sé
indeseables
Certeza de la No hay
idenci Muy baja baja Moderada Alta estudios
evidencia incluidos
. Probablemente
Valores Importante Pﬁ:b(l)ergi?;e sin Sin incertidumbre
incertidumbre . P incertidumbre o o variabilidad
I, incertidumbre o L .
o variabilidad s variabilidad importante
variabilidad .
importante
Balance de los Probablemente No favorece ni Probablemente
Favorece la la intervencion Favorece la . .
efectos - favorece la ) favorezca la ) ) Varia No se
comparacion o nila ) s intervencion
comparacion . intervencion.
comparacion.
Recursos Grandes Costos Cuestiesiy Grandes . .
. o S — - ahorros Ahorro moderado o — Varia No sé
requeridos insignificantes
Equidad Reducido Probablemente Probablemente Probablemente Aumentado Varia NG sé
reducido sin impacto aumentado
Aceptabilidad No Probablemente Probablemente si Varia No sé
no Si
Factibilidad Probablemente Probablemente . . \
No i si Si Varia No sé
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Anexo 10

MINISTERIO
DE SALUD

GOBIERNO DE
EL SALVADOR

Priorizacion y recomendaciones para la implementacion de la guia

Dimensi6n de priorizacién

Recomendacién*

1 2 3

Alto impacto en desenlaces
relevantes al paciente:
Se responde 1 si la

recomendacion mejora
sustancialmente los
desenlaces en salud de los
pacientes

Alto impacto en la
disminucion de la
variabilidad:

Se responde 1 si la
recomendacion contribuye a
estandarizar el manejo de la
condicion.

Se asocia a mayor eficiencia
en el uso de los recursos:

Se responde 1 si la
recomendacion contribuye a
un mejor manejo de recursos

Promueve la equidad vy
eleccion de los pacientes:

Se responde 1 si la
recomendacion reduce la
inequidad en la atencion de
los pacientes

La intervencion no hace
parte de la atencion estandar
Se responde 1 si la
recomendacion no
corresponde a la practica
clinica actual.

51




Implica cambios en la oferta
de servicios.

Se responde 1 si la
implementacion de la
recomendacion implica
cambios en la oferta de
servicios.

Implica procesos de
reentrenamiento del
personal de salud o el
desarrollo de nuevas

destrezas y competencias.

Se responde 1 si la
implementacion de la
recomendacion implica
capacitacion de los usuarios
de la guia.

Implica un cambio en la
practica institucional.

Se responde 1 si la
implementacion de la
recomendacion puede llevar
a cambios importantes en la
atencion de los pacientes en
instituciones proveedoras de
servicios de salud.

Total

Fuente: Organizacion Panamericana de la Salud. Guia para adaptar y aplicar directrices informadas por la evidencia.

Segunda edicion. Washington, D.C.: OPS; 2023.

*El numero de recomendaciones dependera de la guia en elaboracion.
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Anexo 11
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Recomendaciones claves para la implementacion de la guia
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Anexo 12
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Barreras y estrategias de implementacién de la guia

Barreras personales
relacionados con

conocimientos y actitudes
de los clinicos.

Barreras relacionadas con
preferencias y experiencias
de los pacientes.

Barreras relacionadas a
determinantes sociales.

Barreras del sistema de
salud.

Fuente: Guia para adaptar y aplicar directrices informadas por la evidencia en su segunda edicion de la OPS afio 2023.
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Anexo 13
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Indicadores de la guia

s

Definicién

Operativizacién

Namero Indicador p
Numerador Denominador

Fuente Frecuencia

Responsable

Indicador de proceso

Indicador de resultado
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Anexo 14
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GOBIERNO DE
EL SALVADOR

Formulario de participacidn a revisor externo

Nombre:

Cargo:
Institucién de procedencia:

Nombre de la guia:

Correo electrénico:

1. Propdsito de la solicitud de colaboracion para la revision:

2. Alcancey los objetivos de la GPCIE:

3. Preguntas clinicas que abarca la GPCIE:

4. Dimensiones de la tarea de revision externa:

5. Tiempo definido para realizar el proceso de revision:

6. Llenadoy firma del formulario de conflicto de intereses:

7.  Exponer si esta de acuerdo con participar como revisor externo:

Firma y sello (cuando aplique)
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Anexo 15
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Formato oficial para estructurar las versiones de la guia

Versidén completa

Portada

Portadilla

Presentacion

Grupo desarrollador de la guia

Grupo participantes del panel de expertos
Pares evaluadores externos
Introduccién

Marco tedrico

9. Justificacién

10. Objetivo

11. Alcance

12. Ambito de aplicacién

13. Como usar la guia

14. Resumen de las recomendaciones

15. Metodologia

16. Preguntas y resumen de evidencia

17. Barreras y estrategias de la Implantacion
18. Indicadores

19. Flujogramas

20. Anexos

e A Al e

Estructura de la version corta

1. Preguntas
Recomendaciones
3.  Flujogramas

Para facilitar el uso de las GPCIE ambas versiones estaran disponible en la pagina del Instituto
Nacional de Salud y en el Centro Virtual de Documentacion Regulatoria. Las instituciones del
SNIS deberan publicar las guias en los centros de documentacion institucionales.
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