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PRESENTACION

En el marco del contrato No. C-00393-12 OEl de 2012 como parte del convenio N° 076-2001 COLCIENCIAS - OElI, se inicid el desarrollo
del proyecto de actualizacién de la primera versidn de la Guia Metodoldgica para la Elaboracién de Guias de Atencidn Integral en el
Sistema General de Seguridad Social en Salud Colombiano, publicada en 2010 y elaborada por el Centro de Estudios e Investigacion
en Salud de la Fundacidn Santa Fe de Bogota. Dicha guia metodoldgica orientd y sirvié de lineamiento metodoldgico general para
el desarrollo de guias por primera vez dentro del marco de la convocatoria 500 de 2009 de Colciencias que dio origen a 23 Guias de
Atencidn Integral en patologias prioritarias a nivel nacional.

Para el desarrollo de una nueva versién de la Guia Metodoldgica se incluyé como base e insumo principal la experiencia de los
grupos desarrolladores que participaron en la convocatoria 500 de Colciencias. Esta experiencia fue recogida por los grupos en los
documentos de retroalimentacién ala GM entregados a Colciencias y fue sintetizada y analizada por el equipo técnico del Centro de
Estudios e Investigacion en Salud de la Fundacién Santa Fe de Bogota. A partir de esta informacién, fueron identificados elementos
metodoldgicos criticos por presentar dificultades para su implementacién por parte de los grupos o que fueron fuente de reiter-
acion e ineficiencia en el proceso de manera general. Adicionalmente se identificaron acuerdos y desacuerdos entre los comen-
tarios y experiencias de los diferentes grupos desarrolladores que de igual manera podrian considerarse puntos prioritarios para
modificacién o discusién. Esta informacién fue presentada a los GDG con el fin de corroborar los hallazgos, ampliar la informacién
encontrada e identificar puntos criticos de actualizacién de la GM.

Una vez definidos los puntos clave de actualizacién se realizaron busquedas de la literatura, se revisaron los manuales para el
desarrollo de GPC mas importantes nacionales e internacionales y se realizaron consultas con expertos con el fin de identificar los
procesos mas vélidos y eficientes para el desarrollo de GPC de buena calidad. Con esta informacidn, se hicieron las modificacionesy
adiciones a la metodologia. Todos los documentos pasaron por un proceso de revisién por un experto externo al equipo de actual-
izacion quien sugirié modificaciones o aclaraciones que fueron analizadas y realizadas por el equipo cuando se considerd pertinente.
Como resultado del proceso descrito se difundié el primer borrador para la socializacién y discusién con los expertos de los GDG
colombianos y con los representantes de las instituciones relacionadas con este proceso de actualizacién como son el Ministerio
de Salud y Proteccidn Social, Colciencias y el Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud - IETS. Con los comentarios recibidos
en esta socializacién mds una nueva revisién por pares externos nacionales se redacté el segundo borrador el cual se publicé en
medios virtuales para recibir comentarios. Posterior a su revision se redactd el tercer borrador el cual por decisién de Colciencias
fue revisado por pares internacionales clinico y econdmico. Al revisar y acoger las sugerencias de ajuste se elabord la versién final
de la Guia Metodoldgica para el desarrollo de GPC con Evaluacién econdmica en el SGSSS colombiano, queda pendiente la revisién
de estilo y diagramacidn para llegar su publicacién.

Se realizaron dos documentos por separado para los componentes clinico y econdmico para facilitar la revisién por parte de los ex-
pertos, pero se unificaran en la version final. Como se trata de la actualizacién de un documento previo se presentan algunos textos
y gréficas idénticos a la version anterior dado que no requirieron cambios o ajustes.

Esperamos que este documento sea una orientacién practica y clara para los grupos que desarrollardn Guias de Practica Clinica con

Evaluacién Econdmica para el contexto colombiano, no solo las que se contraten para el ambito Nacional con la Coordinacién del
Ministerio de Salud , Colciencias y el IETS, sino también las que se realicen en otras instituciones de los ambitos regional o local.
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1. Contexto y desarrollo de la Guia
Metodoldgica

Las GPC deben cumplir con las siguientes caracteristicas
generales: ser validas y reproducibles, su aplicacidon debe
ser facil, el mensaje claro y sin ambigliedades, flexibles, de
origen multidisciplinario, la documentacién debe ser soli-
da y prever procesos de revisién. Las GPC con recomen-
daciones vagas, poco especificas, controvertidas, que sean
incompatibles con los valores del momento y que deman-
den cambios en la rutina actual de los médicos, institucio-
nes o el sistema tendran menor posibilidad de aceptacion.
El hecho de que la recomendacién se base en evidencia
aumenta la posibilidad de uso [2]. Adicionalmente deben
tener la capacidad de actualizarse de acuerdo con las ne-
cesidades, el avance tecnoldgico, los descubrimientos

cientificos y las recomendaciones recientes.

Desde hace varios afios, en los paises mas desarrollados,
se han implementado las Guias de Practica Clinica como
una estrategia para disminuir la variabilidad en la atencidn,
mejorar la calidad y hacer mas racional la prestacién de
servicios de salud (1). Mds recientemente se ha introduci-
do, en las guias, el componente de evaluaciéon econdémica,
gue permite no solo orientar a los médicos, prestadores de
servicios y pacientes, sobre cual es el mejor manejo de una
condicion de salud, de acuerdo con la evidencia cientifica,
sino ademas permite evaluar el costo que la intervencidn,
procedimiento o tratamiento tiene y si se justifica o no
dada la efectividad que tiene. Paises como el Reino Unido,
Nueva Zelanda, Australia, Alemania o Espafia, entre otros,
han desarrollado guias que, ademas de la practica clinica

incluyen evaluaciones econdmicas.

Teniendo en cuenta lo anterior y el hecho de que el pro-
ceso de desarrollo de guias es variable entre diferentes
grupos y muchas guias existentes no alcanzan los criterios
de calidad basicos (2), se considerd necesario realizar una
Guia Metodolégica (GM) (3) para unificar estandares para
el desarrollo de guias que permitan asegurar que las reco-
mendaciones son basadas en la evidencia y ayudar a los
usuarios a desarrollar e identificar guias de alta calidad.
Esta Guia metodoldgica fue adelantada en 2009 y publi-
cada en 2010 y posteriormente utilizada por diferentes

Grupos Desarrolladores de Guias — GDG.

Fue asi como desde el afio 2008 el Programa Nacional de
Ciencia, Tecnologia e Innovacién en Salud de Colciencias
se articula con el Ministerio de Salud y Proteccidn Social
para financiar el desarrollo de la mencionada Guia Me-
todoldgica y Guias de Atencion Integral-GAl. Inicialmente
se financiaron como resultado de la convocatoria de Col-
ciencias 500 de 2009, 23 GAI con sus componentes clini-
co y econémico las cuales fueron adelantadas por cinco
instituciones colombianas quienes a partir de esta expe-
riencia generaron recomendaciones para mejorar la GM
y con estas aumentar su aplicabilidad y seguimiento(4).
Posteriormente, mediante la convocatoria 563 de 2012
de Colciencias se inicia el desarrollo de 11 nuevas guias
para lo cual se considerd necesario la actualizacién de la
GM de acuerdo con los avances mas recientes en las me-
todologias para el desarrollo de Guias de Practica Clinica y
teniendo en cuenta los ajustes sugeridos por los GDG. En
estos procesos no se aplicé el componente de impacto en

la UPC y tampoco se solicitd este componente en la pre-

sente actualizacion de la GM.

2. (Qué contiene la Guia

Metodoldgica?

La Guia Metodoldgica contiene los lineamientos para ela-
borar guias de practica clinica y evaluaciones econdémicas
en el Sistema General de Seguridad Social en Salud SGSSS
colombiano. Se presentan los dos componentes de una
manera integrada y continua, de manera que el lector y los
grupos que vayan a ser usuarios de esta Guia Metodolégi-
ca, puedan desarrollar un proceso por etapas y progresivo
que les permita incluir los dos componentes cualquiera
vaya a ser la patologia o condicidn de salud para la cual
se esta elaborando una Guia de Practica Clinica (GPC) de

acuerdo con los siguientes objetivos:

1. Objetivo clinico: promover que, para problemas de sa-
lud especificos, las decisiones clinicas tengan en cuenta la
evidencia cientifica sobre la eficacia, efectividad, seguri-

dad y factibilidad técnica de las intervenciones.

2. Objetivo socioecondémico: procurar que el grupo de in-
tervenciones financiado con recursos publicos produzca la
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mayor ganancia en salud para la poblacion en su conjun-
to, en condiciones de equidad, dado un presupuesto con
limites.

El componente de evaluacidon econdmica estd en completa
coordinacion con el de GPC, de hecho, la guia recomienda
que desde el comienzo se deben integrar los equipos de
profesionales de forma multidisciplinaria para que desde
el planteamiento de las preguntas se haga en forma armo-
nica y coordinada. La evaluacidn econdmica se plantea en
esta Guia como un enfoque de evaluacion de costo efecti-
vidad, teniendo en cuenta las intervenciones o tratamien-

tos sustentados en la mejor evidencia cientifica.

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

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

ceso.

3. ¢Cuadl es el alcance de la Guia
Metodolégica?

Esta Guia Metodoldgica orientara la realizacion de GPC y
sus evaluaciones econdmicas para apoyar la toma de deci-
siones en el SGSSS colombiano.

Esta Guia Metodoldgica orientara a grupos e investigado-
res para elaborar GPC de acuerdo con las convocatorias
que el Ministerio de Salud y Proteccion Social realice en
conjunto con entidades financiadoras y promotoras de la
investigacion en salud como Colciencias, segun la defini-
cién de las prioridades que este mismo Ministerio esta-
blezca.

Adicionalmente, este documento puede servir como mar-

co metodoldgico para GDG que realicen GPC con o sin
componente econdmico, por solicitud del MSPS o de otros

entes gestores interesados en realizar GPC.

Las GPC que se realicen con la presente Guia Metodolé-
gica, pueden incluir recomendaciones para realizar ac-
ciones individuales en materia de prevencién, educacién
o control de factores de riesgo, basadas en la evidencia,
asi como actividades de tamizacion (como por ejemplo la
citologia cervico vaginal). Asi mismo, pueden contener re-
comendaciones respecto de la atencién médica individual
de los pacientes, que comprende diagndstico, tratamiento
y rehabilitacion.

Esta Guia Metodoldgica pretende orientar de la manera
mas técnica posible y con base en la evidencia sobre como
desarrollar GPC que recomienden las atenciones que se
deben dar a un paciente con una condicidn especifica. No
se pretende recomendar la realizacién de protocolos clini-
cos o de salud publica, sino de guias, que como su defini-
cién indica son recomendaciones, pero deben ser “proto-
colizables” para que en ciertas circunstancias se hagan las
adaptaciones necesarias para el adecuado funcionamien-

to de las instituciones que prestan las atenciones de salud.

Por todo lo anterior, la presente Guia Metodoldgica no
incluye lineamientos para la realizacion de manuales de
tratamiento, revisiones de tema, consensos, lineamientos
clinicos o de salud publica, directrices ni protocolos de ma-

nejo.

4. Principales cambios realizados
en la actualizacién de la Guia Me-
todoldgica y nuevo esquema de
desarrollo de GPC con Evaluacidon
Econdmica
A continuacidn se realiza una breve descripcién de los cam-
bios principales que fueron realizados para la actualizacion
de la Guia Metodoldgica para la Elaboracidon de Guias de
Atencidn Integral en el Sistema General de Seguridad So-

cial en Salud Colombiano. La Tabla 1 resume los principales

cambios en cuanto a la secuencia general y nombre de eta-

pas y pasos para el desarrollo de GPC.
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Tabla 1. Cambios principales en nombres y secuencia de pasos y etapas para el desarrollo de GPC respecto a la primera

version de la GM

Primera version guia metodoldgica
PARTE |

DEFINICIONES CONCEPTUALES

CAPITULO 1. Guias de préctica clinica

CAPITULO 2. Evaluacién Econdmica en Salud

CAPITULO 3. Anélisis de impacto presupuestal en la Uni-
dad de Pago por Capitacién — UPC-

PARTE Il

FASES PARA LA ELABORACION DE UNA GUIA DE ATEN-
CION INTEGRAL GAI

FASE PREPARATORIA

PASO 1. Constitucion del grupo de desarrollo de una GAI
PASO 2. Identificacidn de conflictos de intereses

PRIMERA FASE. EVALUACION, ADAPTACION Y DESARRO-
LLO DE GUIAS DE PRACTICA CLiNICA

ETAPA 1. Formulacion de una GPC basada en evidencia

PASO 3. Priorizacidn y seleccion del foco de una GPCBE

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

PASO 5. Socializacién del documento de alcance y los obje-
tivos de una GPC

PASO 6. Formulacidn de las preguntas clinicas y econdomi-
cas de una Guia de Practica Clinica

PASO 7. Identificacidn y graduacion de desenlaces de una
Guia de Practica Clinica

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

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

Guia metodoldgica actualizada

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

La seccion de definiciones conceptuales se mantiene bajo
la seccion de introduccidon y aspectos conceptuales de una
evaluacion econdmica en salud.

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

Desaparece el titulo

Desaparece el titulo

ETAPA 1: Etapa Preparatoria

PASO 1. Priorizacion y seleccion del foco de una GPC
Ahora PASO 2. Constitucidn del grupo desarrollador de
una GPC

Ahora PASO 3. Declaracion y andlisis de conflictos de inte-
rés

Desaparece el titulo

ETAPA 2. Formulacion de una GPC basada en evidencia
Ahora PASO 1; en etapa preparatoria.

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

Este paso fue eliminado. Se realizard una Unica socializa-
cidn del proceso de formulacion (véase paso 6).

Ahora PASO 5. Formulacién de preguntas. Identificacion y
graduacion de desenlaces.

Este paso fue incorporado al paso anterior.

Ahora PASO 6. Socializacidn de Alcances, objetivos, pre-
guntas y desenlaces de una GPC (e incorpora en el ante-
rior paso 5).

ETAPA 3. Desarrollo de una GPC y evaluacion econémica

En esta etapa se contemplan tanto el desarrollo del com-
ponente clinico como del componente econémico de la
GPC dado que no se consideran procesos necesariamente
secuenciales (véase Error! Reference source not found.).
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PASO 9. Busqueda sistematica de Guias de Practica Clinica
basadas en la evidencia

PASO 10. Evaluaciéon de Guias de Practica Clinica basadas
en la evidencia

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

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

PASO 13. Revision sistematica de la literatura -RSL-

PASO 14. Formulacidon de las recomendaciones clinicas
ETAPA 3. Preparacion del borrador de la Guia de Practica
Clinica

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

PASO 16. Evaluacién externa del borrador de la version
preliminar de la Guia de Practica Clinica

SEGUNDA FASE. DEFINICION Y CONDUCCION DE LA EVA-
LUACION ECONOMICA DE INTERVENCIONES EN SALUD
CONTENIDAS EN UNA GUIA DE PRACTICA CLINICA BASA-
DA EN LA EVIDENCIA

ETAPA 4. Definicion de la evaluacion econémica

PASO 17. Priorizacién de las evaluaciones econdmicas de
una Guia de Practica Clinica

basada en la evidencia

PASO 18. Enmarcar la evaluacidon econdmica

ETAPA 5. Adaptacion o desarrollo de novo de la evalua-
cidon econdmica

PASO 19. Revision sistematica de evaluaciones econdmi-
cas existentes en la literatura cientifica

PASO 20. Definiciéon de la realizacion de una evaluacion
econdmica de novo

PASO 21. Medicidn y valoracién de los desenlaces rele-
vantes en salud para la evaluacion

econdmica

PASO 22. Medicidn, valoracidn y estimacion de los costos
y modelamiento

PASO 23. Actualizacidn de los efectos en salud y los cos-
tos: aplicacién de la tasa de descuento

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

PASO 25. Realizacion de analisis de sensibilidad

Ahora PASO 7. Busqueda exhaustiva de GPC
Ahora PASO 8. Evaluacién de calidad de GPC

PASO 9. Construccidn del conjunto de la evidencia

Se elimina la adaptacion. Existe PASO 9A. Incorporacién de
evidencia a partir de RS desarrolladas para GPC

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

Se incorpor¢ al paso anterior, 9B.

PASO 10. Evaluacién de la calidad del conjunto de eviden-
cia

Ahora PASO 11. Formulacion de recomendaciones.

Esta etapa y sus pasos fueron eliminados La redaccion,
preparacioén y evaluacion externa de la GPC se realizan en
una sola etapa. Véase etapa 3 mds adelante.

Desaparece el titulo

ETAPA 3. Desarrollo de una GPC y evaluacion econémica

Paso 1 E. Priorizacidn de las evaluaciones econédmicas de
una guia de practica clinica basada en la evidencia

Paso 2E. Enmarcar la evaluacidon econdmica

Desaparece el titulo

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

Paso 4E. Evaluacion de la calidad metodoldgica de las eva-
luaciones econdmicas y modelos existentes

Paso 5E. Medicion y valoracion de los desenlaces relevan-
tes en salud para la evaluacién econdmica

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

Paso 7E. Disefio y aplicacion de modelos de decision

Paso 8E. Andlisis de sensibilidad

Paso 9E. Presentacion y discusion de resultados
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TERCERA FASE. PREPARACION DE LA VERSION PRELIMI-
NAR DE LA GUIA DE ATENCION INTEGRAL

PASO 26. Redaccion de la version preliminar de la Guia de
Atencidn Integral

PASO 27. Evaluacion externa de la versidn preliminar de la
Guia de Atencidn Integral

CUARTA FASE. EVALUACION DEL IMPACTO EN LA UPC

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

PASO 28. Definicién de escenarios de atencion
PASO 29. Enmarcar la evaluacién de impacto en la UPC
PASO 30. Estimacion del impacto presupuestal en la UPC

FASE FINAL. PREPARACION FINAL DE LA GUIA DE ATEN-
CION INTEGRAL PARA EL SISTEMA GENERAL DE SEGURI-
DAD SOCIAL EN SALUD COLOMBIANO - SGSSS

PASO 31. Definicidn de indicadores de la Guia de Atencidn
Integral

PASO 32. Redaccion de la versidn final de la Guia de Aten-
cién Integral

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

PASO 34. Socializacion de la Guia de Atencidn Integral

PASO 35. Presentacién y diseminacion de la Guia de Aten-
cién Integral

PASO 36. Implementacion de la Guia de Atencidn Integral

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

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

Desaparece el titulo

ETAPA 4. Redaccidn y preparacion de la GPC

Ahora PASO 12. Definicién de indicadores dentro desde la
GPC

Ahora PASO 14. Véase mas adelante.

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

PASO 14. Redaccion de la GPC

ETAPA 5. Validacion de la GPC

Ahora PASO 16. Véase mas adelante

Ahora PASO 15. Socializacién de la GPC

PASO 16. Evaluacion externa de la GPC

PROCESO DE DIFUSION

Ahora PASO 17. Presentacion y diseminacion de la GPC
Desaparece el paso. No se considera que el proceso de im-

plementacidn de la recomendaciones propiamente dicho
esté dentro del alcances y funciones de un GDG.

PASO 18. Actualizacion de GPC
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Cambios generales principales:

- Dada la ausencia de claridad respecto al signifi-
cado del término Guia de Atencién Integral en
la version anterior de la guia metodoldgica, los
comentarios provenientes de diferentes grupos
desarrolladores de guias a nivel nacional y la uni-
versalidad del término Guia de Practica Clinica
a nivel nacional e internacional, se tomé la de-
cision de utilizar este ultimo para denominar el
producto que se espera obtener con la presente
metodologia. De esta manera, el titulo de la pre-
sente guia metodoldgica (Guia Metodoldgica
para la elaboracion de Guias de Practica Clinica
con Evaluacion Econdmica en el Sistema General
de Seguridad Social en Salud Colombiano) y sus
contenidos se refieren a Guia de Practica Clinica

en lugar de Guia de Atencidn Integral -GAI-

- La nueva versiéon de la GM elimina la cuarta fase
de desarrollo contemplada en la version anterior:
Evaluacion del impacto en la Unidad de Pago por
Capitacion —UPC-, ya que se considera que dicho
proceso no esta dentro del alcance ni las funcio-
nes de un grupo desarrollador de GPC.

- El componente clinico de la nueva versién de la
GM consiste en 17 pasos distribuidos en 6 eta-
pas, un paso adicional (PASO 18. Actualizacién
de GPC) y dos proceso transversales a todo el
desarrollo de GPC: Participacion de pacientes y/o
representantes de los pacientes y estrategia de
comunicaciones. El componente econémico de la
metodologia se propone a través de 9 pasos que
pueden ser desarrollados de manera paralela o
secuencial al componente clinico, dependiendo
de los insumos con los que cuenten los equipos
para dicho proceso. El componente econémico se
considera parte de la etapa 2, desarrollo de una
guia de practica clinica y evaluacion econdmica.
La version anterior de la GM separaba los compo-
nentes clinicos y econdmicos de una GPC en dos
fases secuenciales y contemplaba la evaluacion
delimpacto en la UPC proponiendo un sistema de
36 pasos distribuidos en diferentes fases y etapas

de desarrollo. El nuevo esquema de desarrollo se
expone en lailustracién 1.

La EE delimita su alcance y tiempos: toma de
decisiones en los ambitos micro y meso, no ma-
cro, y por lo tanto se recomienda la realizacion
de analisis de costo-efectividad en lugar de cos-
to-utilidad; sin embargo se dard flexibilidad a los
GDG para que realicen el andlisis que consideren
necesario y relevante segun la o las preguntas
econdmicas que hayan sido planteadas. Se hace
la recomendacién de realizar la priorizacién y for-
mulacién de preguntas econdmicas lo mas tem-
pranamente posible en el proceso de desarrollo
de la GPC.

La versidn anterior de la GM recomendaba la uti-
lizacién de la metodologia ADAPTE para la adap-
tacion de recomendaciones de guias nacionales
o internacionales. La presente version de la GM
propone Unicamente la realizaciéon de procesos
de formulacién de recomendaciones originales
por medio de la construccién de conjuntos de evi-
dencia a partir de la incorporacién de evidencia
de RSL de GPC o grupos revisores o a partir de de-
sarrollos de novo. Las razones para esta cambio
son: 1. El método propuesto por la colaboracidon
ADAPTE podria requerir la utilizacion de mayor
tiempo y recursos para el desarrollo de guias en
comparacion con los métodos actuales para la
elaboracién de GPC de novo, y 2. La imposibilidad
de la unificacién de los métodos de evaluacion de
la calidad del conjunto de la evidencia y gradua-
cién de la fuerza de las recomendaciones cuando
se adaptan recomendaciones por medio del siste-
ma ADAPTE (véase paso A).

Se incorporan dos nuevas secciones como pro-
cesos transversales a todo el desarrollo de GPC:
Participacion de pacientes y/o representantes
de los pacientes en el desarrollo de GPC (véase
proceso transversal 1) y Estrategia de comunica-
ciones para el desarrollo de GPC (véase proceso

transversal 2).
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Cambios especificos principales:

Declaracion de intereses: Se formularon alter-
nativas para la toma de decisiones respecto a la
limitacién o exclusién de miembros potenciales
del GDG con intereses potencialmente conflicti-
vos con la creacion de un Comité independiente
de calificacion de intereses. El formato corto de
respuesta abierta propuesto en la primera ver-
sién de la guia metodoldgica para la declaracion
de intereses se modificd por una herramienta
estructurada como lista de chequeo que incluye
el cddigo para la declaracion de intereses y ejem-
plos de las actividades que podrian considerarse
potencialmente conflictivas con el interés prima-
rio de una GPC (véase paso 3. Declaracion y anali-

sis de conflictos de interés).

Socializaciones: Se proponen dos momentos de
socializacion en lugar de tres. El primero para so-
cializar los procesos de formulacion de una GPC, y
el segundo para socializar las recomendaciones al
finalizar el proceso de desarrollo. Las socializacio-
nes se proponen mediante reuniones presencia-
les de convocatoria abierta y no solamente me-
diante la publicacidn electrénica de documentos

y consultas (véanse pasos 6 y 15).

Adaptacidn: En esta version de la GM no se re-
comienda la adaptacion de recomendaciones
mediante el abordaje ADAPTE. En lugar de eso se
propone que sean realizados Unicamente proce-
sos de formulacion original de recomendaciones
utilizando conjuntos de evidencia que pueden
provenir de GPC, RSL identificadas o RSL realiza-
das por el GDG (véase paso 9).

Redaccion de la GPC y productos: En esta ver-
sidn de la GM se suprime la version resumida de
la GPC para proponer la realizacion de tres versio-
nes: Documento de reporte metodolégico, guia
para uso por parte de profesionales de la salud y
documento de informacién para pacientes, fami-
liares o cuidadores. Se incluye un listado de con-
tenidos minimos que se esperan en cada uno de

los documentos (véase paso 14).
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Implementacién e indicadores: Se considera que
la generacidn o disefio de un plan de implemen-
tacion especifico para las recomendaciones y su
ejecucidén no son funciones que se encuentren
dentro del alcance de los GDG; sin embargo se
enfatiza en la importancia de producir documen-
tos de buena calidad que permitan y faciliten la
implementacion. Adicionalmente se recomienda
y se dan lineamientos para la identificacién de
barreras y facilitadores. El capitulo sobre la gene-
racién de indicadores de seguimiento a la imple-
mentacidon de las recomendaciones fue ampliado
y se dan lineamientos mas claros a los GDG sobre
qué tipo de indicadores se esperan y como deben

ser formulados (véanse pasos 12 y 13).

Evaluacion de la calidad del conjunto de la evi-
dencia y formulacién de recomendaciones: Se
incluye un paso adicional que describe la eva-
luacion de la calidad de la evidencia mediante el
abordaje GRADE. Se proveen lineamientos gene-
rales mas claros sobre la utilizacidn de dicho sis-
tema y se incluyen pautas para la formulacién de
recomendaciones que pretenden hacerlas mas
claras y mas faciles de implementar. Se incluye
una descripcidn sobre la utilizacion del abordaje
GRADE para la evaluacion de la calidad y formu-
lacién de recomendaciones en preguntas sobre

pruebas diagndsticas (véanse pasos 10y 11).

Convocatoria y participacion de pacientes: Se in-
cluye un nuevo paso transversal al desarrollo de
una GPC sobre la participacidén de pacientes en el
desarrollo de GPC, su convocatoria e incorpora-
cion de sus opiniones y perspectivas en los con-

tenidos de la GPC (véase proceso transversal 1).

Sistema de comunicaciones: Se provee un nuevo
capitulo sobre comunicaciones que incluye una
propuesta de pasos para disefiar la estrategia
general de comunicaciones durante y para el de-
sarrollo de una GPC y su ejecucion por parte de
profesionales de apoyo al GDG.

Etapas

Pasos

llustracion 1. Etapas y pasos para el desarrollo de GPC con Evaluacién Econémica
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5. Definiciones conceptuales de Guias de Practica Clinica

Guias de Practica Clinica
5.1. ¢Qué es una guia de practica clinica?

Una Guia de Practica Clinica (GPC) se define como “Un do-
cumento informativo que incluye recomendaciones dirigi-
das a optimizar el cuidado del paciente, con base en una
revision sistematica de la evidencia y en la evaluacidn de
los beneficios y dafios de distintas opciones en la atencion
alasalud.”(1).

La importancia de las GPC radica en que permiten sinteti-
zar grandes voliumenes de informacién en un formato con-
veniente y listo para ser usado por quienes participan en la
toma de decisiones en salud. Las GPC buscaran por tanto
ofrecer recomendaciones tendientes al mejor cuidado po-
sible, promoviendo actuaciones adecuadas y pertinentes,
siendo de utilidad no solo para el personal médico, sino
también para otros profesionales de salud que participan
directamente en la prestacion del servicio. Las recomen-
daciones de una GPC, cuando estan bien formuladas, dis-
minuyen la variabilidad no justificada en la seleccién de
estrategias diagnosticas y terapéuticas, especialmente en

los tépicos donde hay mayor controversia.

Las GPC también resultan importantes para los adminis-
tradores y politicos, dado que mejoran la eficiencia en la
utilizaciéon de los recursos y controlan los costos sin ame-
nazar la calidad de la asistencia.

Las GPC se caracterizan por su flexibilidad, aplicabilidad
clinica, claridad, documentacion y elaboracién tras una re-
visién planificada . La calidad de una GPC se debe juzgar
en funcion de la claridad de sus recomendaciones, de su
factibilidad, de su validez cientifica, de la evaluacién cui-
dadosa de los beneficios y también de los riesgos de cada
posible intervencion planteada.

Resulta también importante recalcar que caracteristicas
no tiene una GPC, para no generar confusiones en los po-
tenciales usuarios de las mismas. Las GPC no son un con-
junto de normas rigidas, ni una camisa de fuerza, dado que
las recomendaciones que ellas plantean no son apropiadas
para todas las situaciones clinicas. La decisién de si seguir-
las o no, debe ser tomada por el médico y su paciente te-
niendo siempre en cuenta las caracteristicas individuales
y la opinién del mismo. Asi pues las GPC son una orien-
tacion de las conductas clinicas apropiadas en contextos
especificos, siendo posible desviaciones sobre lo indicado
en situaciones especiales. Por ultimo cabe insistir en que
las GPC no deben ser consideradas como una restriccion a

la practica clinica habitual. (2)

Las GPC se clasifican de acuerdo a los mé-
todos utilizados en su elaboracién. Se divi-
den en las realizadas por método formal y las elaboradas
de manera informal (3)(4)(5)(6)(7). Las caracteristicas de

cada una de ellas se presentan en la Tabla 2.

Tabla 2. Caracteristicas de los métodos para la elaboracién de las GPC

Método Informal

Basados en la experiencia clinica

Monodisciplinario

Producida a través de métodos no sistematicos 6 no es-
tructurados

Sin evaluacion critica

Fuente: Instituto Mexicano del Seguro Social, 2004(8)

Método Formal
Basados en evidencia cientifica
Multidisciplinario

Producida a través de un proceso estructurado

Sometida a evaluacion critica

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

— Consenso informal (método informal o juicio global subjetivo).
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— Consenso formal (a pesar de basarse en el método
formal no tiene la sistematizacién propia de la Medi-
cina Basada en la Evidencia (MBE).

- Basadas en la evidencia (aplicaciéon de la MBE).

5.2. GPC desarrolladas por medio de consenso informal

Estas GPC tienen las siguientes caracteristicas:

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

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

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

— Las recomendaciones se basan en juicios globales
subjetivos.

— La evidencia cientifica es citada en la discusidn,
pero no se provee informacion del método emplea-
do para fundamentar las recomendaciones. Estas
Guias no son de calidad por la falta de métodos expli-
citos tanto del consenso como del proceso de formu-
lacion de las recomendaciones.

5.3. GPC desarrolladas por medio de consensos formales
Estas guias tienen las siguientes caracteristicas:

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

— Dado que no siguen la sistematizacién de la MBE,
pueden tener limitaciones importantes como el que
no se especifiquen los criterios utilizados en las dife-
rentes etapas de su elaboracidn, desde la seleccidon
del grupo de trabajo hasta el método para establecer

las recomendaciones.

— Una variante de este método es el envio de cuestio-
narios a un grupo de expertos, para  que de acuerdo
con su experiencia y revision de la literatura formulen
recomendaciones acerca del manejo de un problema

de salud. Unicamente se exploran los puntos donde
existe desacuerdo, discutiendo por etapas hasta lo-
grar el consenso. Se envia una propuesta de GPC a to-
dos los miembros que participaron en la elaboracion
de dicha guia y si todos estan de acuerdo con las reco-
mendaciones emitidas, éstas se toman como definiti-

vas para difusion.

— Estas guias son de mejor calidad que las desarrolla-

das a través de consensos informales.

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

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

— En el proceso de elaboracion se incluye un analisis y
evaluacién de la evidencia cientifica disponible aso-

ciada a la opinion (experiencia) de los expertos.

— Todas las recomendaciones emitidas se establecen

con el nivel de evidencia en que estan basadas.

— Separan de forma clara las recomendaciones basa-

das en opiniones de las basadas en evidencia.

— Estas guias son las de mejor calidad por su fortaleza

metodoldgica.

Con base en estas caracteristicas se pueden es-
tablecer las diferencias principales entre las GPC
basadas en la evidencia y las que no lo son. En la Ta-
bla 3 se presentan las principales diferencias que
existen entre las GPC desarrolladas con un método i
nformal, consensos formales y las desarrolladas con el

método de la MBE.
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Tabla 3. Principales diferencias entre los tipos de Guias de Prdctica Clinica

Caracteristicas de las GPC GPC método informal GPC consenso for- GPC basada en la evidencia
mal

Sustento principal Experiencia de los Experiencia de los Método cientifico

Participantes participantes

Investigacion bibliografica No necesaria Investigacion bibliografi-  Consulta de bases médicas
ca no sistematizada informatizadas

Analisis critico de la literatura No necesario No sistematizada Fundamental

Variabilidad en sus Muy amplia Amplia Minima

recomendaciones

Actualizacién No necesaria Escasa Por definicion

Fuente: Instituto Mexicano del Seguro Social, 2004(8)
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ETAPA 1

La etapa uno incluye tres pasos: Paso 1, la priorizacion y seleccién del foco de
una GPC, Paso 2, la constitucion del grupo desarrollador de una GPCy Paso 3, la
identificacion y declaracion y andlisis de conflictos de intereses.

Es importante tener presente que el grupo o institucidon que ha seleccionado y
priorizado el foco y el alcance de la GPC y que coordina y gesta su elaboracion,
se llama el Ente gestor de la GAL. Este corresponde a la institucidn o grupo que
requiere la GPC y que contrata en forma directa o indirecta su elaboracion. En
el caso de Colombia son el Ministerio Salud y Proteccién Social, las Secretarias
de Salud, IPS, universidades etc. Este ente gestor, contrata una Institucién Coor-
dinadora del proceso (Contratista) que pueden ser institutos, grupos de inves-
tigacion, universidades, centros de investigacion, sociedades cientificas, etc, y
ésta presenta al ente gestor (Contratante) el grupo que desarrollara la GPC. Este

grupo se denomina Grupo Desarrollador de la Guia (GDG).

El ente gestor debera asegurar que el grupo que desarrollard o actualizara la
GPC cumpla con la estructura necesaria puesto que su adecuada constitucidn

y su funcionamiento son fundamentales en el proceso de desarrollo de la guia.
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Actualizacién de la Guia Metodoldgica para la elaboracion de Guias de Atencion Integral en el Sistema General
de Seguridad Social en Salud Colombiano en sus componentes Guia de Practica y Evaluacion Econémica,

tépicos de GPC en Instituciones como SIGN y NICE).

llustracidn 2. Proceso de priorizacion de topicos de GPC en Instituciones como SIGN y NICE

I PASO 1. Priorizacién y seleccion del foco de unaGuia de Prictica Clinica

basada en la evidencia

Este paso de priorizacién trata sobre la decisiéon de
seleccionar los tdpicos para elaborar guias de practica cli-
nica y sobre la manera de asignar prioridades para su
elaboracién. La pertinencia de este punto se basa en que,
teniendo en cuenta la disponibilidad limitada de recur-
sos en todos los sistemas de salud del mundo y el rapi-
do desarrollo de las tecnologias en salud, es necesario
tomar decisiones sobre cémo asignar recursos y definir
qué guias se elaborardn y cudles no(1).

Asi mismo, es necesario que las GPC estén articuladas con
las necesidades del sistema de salud, de los pacientes, y de
los profesionales de la salud (2).

En los sistemas de salud del mundo y en el nuestro,
quien selecciona los temas y el alcance de las Guias de
Practica Clinica de caracter nacional, es el ente rector
o regulador que fija las normas y directrices en materia
de salud vy seguridad social. En el caso de Colombia, el
responsable es el Ministerio de Salud y Proteccion Social
con el soporte técnico del Instituto de Evaluacién de Tec-
nologias en Salud - IETS. Sin embargo, estas entidades de-
ben garantizar que la opinién de los diferentes actores in-
teresados sea tenida en cuenta en la seleccion de topicos
de GPC, ya sea con la participacidn directa en un comité de
evaluacion o mediante métodos de consulta (3,4).

Para fines de la presente Guia Metodoldgica, se re-
comienda que esta seleccidn esté orientada por un pro-
ceso explicito, sistematico, documentado, participativo
y transparente (6). Esto implica que sea publico tanto el
sistema de priorizacidn (sus pasos y responsables), como
el listado de criterios utilizados para la seleccion de los
topicos de GPC, los participantes en este proceso vy el
informe de resultados con la descripcién de los pasos de
priorizacidn (3,6). Las anteriores caracteristicas permiten

que el proceso de priorizacion sea considerado legitimo y
justo (7).

Para tal efecto es importante usar herramientas que
permitan hacer mds objetivo el proceso, como las que
se mencionan mas adelante, tales como: prioTool (11) y el
Instrumento para priorizar temas para elaboracion de
guias de prdctica clinica elaborado por Reveiz y colabora-
dores (8).

Siendo un paso que debe adelantar particularmente
el ente gestor de la GPC dentro del contexto de la
presente Guia Metodoldgica, en los siguientes parrafos,
se presenta una revision de experiencias que pueden
ser importantes en otros escenarios de desarrollo de
guias. Por ejemplo, una determinada institucion de sa-
lud puede requerir desarrollar guias de acuerdo con
sus propias prioridades, que no necesariamente hacen
parte del contexto en el que se desarrolla la Guia Me-
todoldgica.

Multiples abordajes se han empleado para la seleccidon
de tdpicos para realizar GPC. Algunos abordajes incluyen
solamente los criterios utilizados por cada institucion,
mientras que otros incluyen un proceso explicito que se
inicia por la revision de propuestas de guias enviadas por
actores interesados a un comité institucional, continta
con la utilizacién de una herramienta para la seleccion de
topicos y termina con la publicacién de los resultados e
inicio del proceso de desarrollo de GPC, como lo muestran
en los manuales metodolégicos del Scottish Intercollegia-
te Guidelines Network (SIGN)(9), del National Institute for
Clinical Excellence (NICE)(10) y el proceso de desarrollo de
Guias Nacionales Basadas en la Evidencia de Finlandia(11),
entre otros (ver llustracion 2. Proceso de priorizacion de
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Propuesta de topico por parte de actores
interesados y/o institucion (se diligencia
un formato preestablecido)

Revision de las propuestas de topicos por
parte de un comité institucional y
preseleccion

Equipo institucional revisa y completa
evidencia que soporte las propuestas

para usar una herramienta de priorizacion

Subgrupo aplica la herramienta de
priorizacion y envia recomendacion a

instancia que toma la decision

Instancia superior selecciona y publica

lista final de topicos

Fuente: Adaptado de SIGN 50 y NICE 2008.
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Criterios de priorizacidn de topicos de Guias

En la guia del Seguro Social Mexicano(12) se precisa, como primera etapa para la elaboracién de una Guia de
Practica Clinica, definir el tema a desarrollar. Para esto sugiere considerar los siguientes criterios, pero no se explica

el proceso y el método para la aplicacion de los criterios:
* Pertinencia: determinada por las necesidades de salud prioritarias.
* Magnitud: relacionada con la frecuencia y gravedad con que se presenta el problema.
* Trascendencia: se refiere a la repercusion del problema en la comunidad.
* Vulnerabilidad: qué tan eficaces son las intervenciones ante el problema.
* Factibilidad: capacidad de solucionar el problema en el contexto.
En las guias de Nueva Zelanda (13) se propone una metodologia basada en “pantallas de conveniencia” (suitability
screen) que tiene la estructura de un listado de tdpicos que deben considerarse en la discusién. Estos topicos son:
I. Importancia clinica (Carga de enfermedad).
Il. El tépico es suficientemente complejo como para ameritar un debate.
Ill. Hay evidencia de variacién entre la prdctica actual yla recomendada.
IV. No hay guias disponibles para el topico en discusion.
V. Hay evidencia disponible para justificar la elaboracién de una guia basada en evidencia.
VI. Las recomendaciones serdn aceptadas por los potenciales usuarios.
VIl La implementacion de la guia es factible.
El proceso de pantallas de conveniencia incluye responder 6 preguntas sobre el tdpico propuesto y un comité debe discutir
las respuestas, el resultado es determinar que tan conveniente es realizar una guia de practica clinica en determinado t6-

pico teniendo en cuenta las posibilidades de éxito en generar cambios significativos en los resultados clinicos (outcomes)

basados en estudios cientificos validos(13).

La Sociedad Americana de Oncologia Clinica (14) utiliza un proceso de seleccion de tdpicos para el desarrollo de
Guias de Practica clinica o Evaluacién de Tecnologias en Salud en el que los miembros de la sociedad pueden presentar
propuestas y un comité toma decisiones con base en criterios seleccionados, para lo cual se propone un formato en el
qgue se deben contestar preguntas relacionadas con los siguientes aspectos:

* Revision del topico propuesto con literatura que soporte la relevancia.

* Carga de la enfermedad o la importancia de la condicion de salud.

* Incertidumbre o controversia sobre la efectividad de las estrategias clinicas disponibles.
» Existencia de variabilidad en el manejo de una condiciéon de salud.

* Disponibilidad de evidencia cientifica de buena calidad.

» Existencia de guias de prdctica clinica en el tdpico.

* Posibilidad de anticipar una adecuada repercusion sobre el sistema si se implementa la Guia de Practica Clinica.
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Para SIGN (9) los siguientes criterios son considerados en la seleccién y priorizacion de tdpicos para el desarrollo de guias:
« Areas de incertidumbre clinica como puede evidenciarse por variaciones en la practica o en los resultados.
* Condiciones donde existen tratamientos efectivos y donde la morbilidad y la mortalidad pueden ser reducidos.
* Enfermedades iatrogénicas o intervenciones que conllevan riesgos significativos.

 La necesidad percibida de la guia, lo cual puede ser indicado por una red de actores relevantes.

* Areas clinicas consideradas como prioritarias para el sistema de salud, o que la guia en discusion contribuya con el
cumplimiento de objetivos del sistema de salud.

De acuerdo con la guia del National Health and Medical Research Council, la variabilidad en la practica que justifica
emprender la realizacion de una guia es aquella relacionada con la falta de conocimiento o informacion (15). Un
aspecto de priorizacién casi no tenido en cuenta en las distintas metodologias para desarrollo de guias se relaciona con la
urgencia de evaluacion generada por nuevas tecnologias o terapias (16).También se ha tenido en cuenta como criterio de

priorizacion la evidencia de uso inadecuado de las tecnologias disponibles y la utilizacion de tecnologias de alto riesgo (17).
Metodologias para la seleccion de tépicos de GPC

La propuesta del PRIO-tool(11), consiste en un instrumento que evalia ocho aspectos:
* Frecuencia del problema de salud.
* Magnitud de la carga de enfermedad sobre el sistema de salud.
* Efectos econdémicos sobre el sistema de salud.
* Efectos sociales.
* Variabilidad en las précticas de tratamiento.
* Posibilidades de promocién de la salud y prevencion de enfermedades.
* Efectividad del tratamiento y efectos adversos.
* Necesidad de informacidn en el sistema de salud (informacion contradictoria, nuevos métodos disponibles).

Este instrumento sugiere una puntuacién de acuerdo con la valoracién de cada criterio y en el comité donde fue aplicado
establecieron un umbral para la seleccion del tépico de 60% o mds en la puntuacidn (11).

El Manual para el desarrollo de GPC de la Universidad Nacional de Colombia (2), luego de una revisidn sistematica de la
literatura que incluye las experiencias de los manuales ya mencionados, sintetiza los pasos para la seleccion de tdpicos de
GPC de la siguiente forma:

* Generar una lista de temas

¢ Seleccionar un grupo encargado de la decision

* Identificar los criterios de priorizacion

 Establecer un sistema de ponderacién de los criterios

¢ Documentar cada criterio

e Ponderar y seleccionar los temas

Este manual advierte que se requiere establecer un método confiable y valido que permita a un grupo conformado de
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manera multidisciplinaria y representativa encargarse de realizar un proceso informado de seleccién de temas para desa-
rrollar GPC, dado que existe un riesgo alto de subjetividad en casi todas las etapas del proceso, especialmente aquellas que

involucran la participacion de grupos de interés.

En respuesta a esta necesidad, Reveiz y colaboradores (8) proponen seguir los mismos pasos y aportan una herramienta
para la determinacién de prioridades en la seleccién de tépicos de Guias de Practica Clinica la cual fue validada usando
metodologias cuantitativas y cualitativas. Esta herramienta incluye la visualizacion de todos los criterios posibles, junto con
las evidencias encontradas que lo soporten y una valoracién de su calidad, para calificar la importancia de cada criterio de
forma individual (Herramienta 1. Instrumento para la priorizacién de topicos de GPC). Posteriormente se proponen dife-
rentes métodos para sintetizar las calificaciones de los participantes y con esto llegar a una lista priorizada de tdpicos para
GPC. Sin embargo, los autores reconocen que se trata de una metodologia compleja que puede dificultar un proceso usual
de priorizacién, por lo tanto se presenta como una herramienta opcional aunque se considera la mas completa de todas las

herramientas presentadas ademas que fue sometida a un proceso de validacidn riguroso.

Ante la necesidad de enfoques mas practicos, teniendo en cuenta que las metodologias planteadas pueden consumir
tiempo y recursos adicionales, el Ministerio de Salud de Chile(17) propone un proceso mas sencillo en el que se utiliza
una combinacion de parametros objetivos y de apreciaciones subjetivas mediante la utilizacién de matrices de prio-
rizacion. Por ejemplo, si se tienen en cuenta dos categorias simultaneas (relevancia del tema e impacto potencial),
se genera una escala para medir cada categoria y posteriormente se efectua la representacién grafica usando una
estructura matricial . Si el impacto de la guia se mide como alto o bajo, y la relevancia del tema se mide como alta,
media y baja, se construye una matriz como la presentada a continuacién. En este caso se preferiran los tépicos

cuya calificacién se concentre en las celdas Al, A2 o B1. (Ver Tabla 4).

Tabla 4. Matriz de priorizacién de temas para GPC.

Impacto potencial de Relevancia en el tema

una GPC en el tema Alta Media Baja
Alto Al Bl C1
Bajo A2 B2 Cc2

Fuente: Ministerio de Salud de Chile 2002.

Tabla 5. Clasificacion de la relevancia del tema y del impacto potencial para GPC (17):

Relevancia del Tema Impacto potencial
Alta (A): Topicos incluidos en mandato de la autoridad, Alto (1): Existen muchas posibilidades de que formular
que representan alta demanda asistencial, con importan- una GPC en este ambito mejore el manejo de la en-
te impacto funcional o sobre el pronéstico vital de pacien- fermedad, sea asimilada por los profesionales y tenga
tes, con evidencia de mucha variabilidad en el manejo. efectos positivos sobre los pacientes.
Media (B): Cumple criterios en forma intermedia o com- Bajo (2): Existe poca probabilidad de que formular una
bina criterios relevantes con otros de baja importancia. GPC en este ambito cambie las actitudes y conductas
de los profesionales en el manejo de la enfermedad, y
Baja (C): Interés muy focalizado en pocos integrantes del tampoco es esperable que afecte significativamente el
equipo de salud, baja demanda asistencial, poco impacto prondstico de los pacientes.

funcional o prondstico, bajo interés como prioridad de sa-
lud para los pacientes, manejo homogéneo.
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Fuente: Ministerio de Salud de Chile 2002

Otra propuesta pragmatica es la herramienta para la priorizacién de topicos del Instituto Nacional de Cancerologia de
Colombia que combina un criterio de aceptacién con cuatro criterios sujetos a ponderacion(18). En una primera
instancia se le solicita a los proponentes que califiquen cada uno cinco aspectos (factibilidad, recursos, carga de
enfermedad, repercusiones en la practica y evidencia disponible) con base en su experticia y en la revision de
literatura pertinente al tema propuesto. La justificacidon para la calificacion que hacen los proponentes se anexa
en hojas adicionales. Posteriormente, un comité evaluador, conformado por diferentes representantes de los grupos
de interés correspondientes, efectla una nueva evaluacion de los cinco aspectos, utilizando como insumos el do-
cumento presentado por los proponentes, una revisidon bibliograficay consultas externas con expertos de otras

instituciones.

El aspecto relacionado con la factibilidad debe ser respondido afirmativamente para que la propuesta pueda
seguir siendo evaluada. Cada uno de los aspectos restantes tiene una ponderacidon especifica (el relacionado con
evidencia disponible es el que tiene menor peso, pues no se descartala realizacion de guias basadas en consen-

so, asumiendo escasez de evidencia clinica).

Tabla 6. Instrumento para priorizar propuestas para elaboracién de GPC

Para evaluar cada uno de los cinco puntos mencionados, guiese por las preguntas y tépicos planteados. Es importante anexar la

informacion que utilizé para calificar cado uno de los cinco aspectos (utilizar hojas adicionales)

- , L, Opinidon del Comité Eva-
1.Factibilidad del desarrollo de la Guia Opinidn del proponente luad
uador

Existe un responsable de la guia?(si/no)

La implementacion de la guia es factible?(si/no)

) Puntaje del comité eva-
Peso Puntaje del proponente
luador

2.Recursos

Personal (expertos)

30%
Recursos econdmicos para financiar la guia

Existencia de guias disponibles para adaptacién

3. Carga de Enfermedad

Incidencia y prevalencia de la condicion

Magnitud de la carga de enfermedad 30%

Efectos econdmicos de la enfermedad sobre el sistema de salud.

Efectos sociales de la enfermedad sobre el sistema de salud

4. Repercusiones en la practica

¢Existe variabilidad en la practica sobre la cual se enfoco la guia? 30%

¢ Existe diferencia entre la practica real y la recomendada?

5. Evidencia disponible

¢Hay evidencia disponible que soporte las recomendaciones basadas | 10%

en evidencia?

Total

Fuente: Instituto Nacional de Cancerologia 2009
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La recomendacion principal sobre la priorizacion de tépicos para GPC es que aunque no se conoce la mejor forma de prio-

rizar, la institucion encargada de esta seleccion debe definir claramente los responsables, los criterios y el proceso y que

esta informacion sea de conocimiento publico. Este proceso debe ser sistemdtico, transparente y debe consultar la opinion

de los diferentes actores interesados en el desarrollo de GPC (3,6). La seleccion de la herramienta y criterios de priorizacion

depende de cada pais, region y contexto y de la informacion con la que se cuente para soportar las decisiones. Para los entes

gestores del dmbito nacional en Colombia se recomienda la herramienta 1 cuando se cuente con la informacion suficiente

para diligenciarla.
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Herramienta 1. Instrumento para la priorizacién de tépicos de GPC.

Nombre:

Cargo:

Rol /actividad

Fecha:

Titulo propuesto de la Guia de Practica Clinica

(En qué aspectos de esta enfermedad/condicion o comportamiento
sugiere enfocarse? (ej. Tamizacion, evaluacion del riesgo, diagndstico,
prevencion, investigacidn / evaluacion, criterios de remisién, manejo
clinico, rutas de atencidn, tratamiento, promocidn de la salud)

Carga de enfermedad
Incidencia o prevalencia de la enfermedad o condicién

Alto impacto de la enfermedad / condicion en el sistema de salud
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Actualizacién de la Guia Metodoldgica para la elaboracién de Guias de Atencion Integral en el Sistema Genera
de Seguridad Social en Salud Colombiano en sus componentes Guia de Practica y Evaluacion Econémica,

Alta frecuencia de factores asociados relacionados con la enfermedad
o condicion

Alta frecuencia de factores de riesgo prevenibles asociados con la
condicién — enfermedad

Necesidades de informacion en el sector salud
Necesidades de informacidn dentro de las instituciones

Existe controversia actual sobre la importancia del tépico

Alta importancia de nuevos métodos y evaluaciones de tecnologia

Difusion rapida de tecnologias no evaluadas, disponibilidad de recur-

sos y tiempo suficiente para la implementacidn de tecnologias
Prioridades en salud del pais concordante con la necesidad de GPC

Alto impacto en el sistema de salud

Ausentismo laboral o escolar, inhabilidad para trabajar, inequidades
ene el acceso al sistema de salud.

(Estara el servicio disponible para todo el que lo requiera?

(La GPC tendra un impacto positivo o negativo en el acceso a
servicios de salud de poblaciones minoritarias?

(La GPC aumentara el acceso a los servicios de salud a aquellos
afectados por la condicion?

Promocion de la salud y prevencion de la enfermedad

Factibilidad de prevencién entre los pacientes con factores de riesgo
(Existen actividades especificas de promocion de la salud, prevencion
de la enfermedad, diagnostico temprano o tratamiento? ¢Han demos-

trado reduccidn en la carga de enfermedad?

Efectividad

Disponibilidad de métodos efectivos que son respaldados por estu-
dios de metodologia adecuada
Certeza sobre la efectividad de las intervenciones y tecnologias eva-

luadas

Impacto potencial de la GPC

Preferencias de los usuarios

Alta demanda o interés de los pacientes

Puede afectar la calidad de vida de los pacientes
Factibilidad del empoderamiento de los pacientes

Alta aceptabilidad del topico entre el publico en general y los profe-
sionales afectados por el uso de la GPC.

Efectos adversos / seguridad
Posibles efectos adversos
Posibilidad de efectos adversos serios

Condicion o enfermedad asociada con una alta incidencia de efectos
adversos o secuelas

Factibilidad del desarrollo o implementacion

Factibilidad del desarrollo de las recomendaciones que mejoraran los
resultados en salud y los costos

La propuesta es politicamente factible

(Pertenece a areas prioritarias de acuerdo con las politicas

gubernamentales?

Factibilidad de la implementacidn; no requerirad una cantidad excesiva
de recursos y no presentara barreras importantes para implementar
los cambios

Reducird inequidades cuando se implemente
Requerird educacion para entrenar profesionales
(El topico propuesto incluye la participacion de multiples

instituciones, organizaciones, departamentos, etc.?

Variacion en la Practica Clinica

La evidencia actual es insuficiente para el control de la enfermedad

en la poblacion.

Ausencia de GPC de calidad

Disponibilidad de un alto volumen de evidencia en relacién al tépico
de la GPC

Evidencia del uso inapropiado de las tecnologias disponibles usadas
en el tratamiento de una condicién (iatrogenia)

Condiciones/ enfermedades en las cuales existen tratamientos efecti-
vos que pueden reducir la mortalidad o la morbilidad

Evidencia de desacuerdos entre el tratamiento actual y las recomen-

daciones de la literatura

Impacto econédmico en el sistema de salud

Los efectos econdmicos en el sistema de salud (el costo de la atencion
de un paciente es alto)

Condicion o enfermedad asociada con intervenciones iatrogénicas

que son de alto costo.

. Hay alguna otra informacioén que considere relevante para la

seleccion del topico?

Puntaje total

0

Otros efectos sociales/ equidad
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Fuente: Reveiz y Cols. 2010. La calidad de la evidencia se califica como

:informacion de buena calidad, informacion de calidad modera-

da, informacion de mala calidad, dnicamente experiencia profesional, no hay informacion o no aplica.
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Paso 2. Constitucidon del Grupo de Desarrollo de una Guia de Practica Clinica

La calidad del Grupo de desarrollo de la guia determinara
a su vez la calidad de la GPC que elabore. El proceso de
seleccion de los integrantes del grupo serd determinante

en el éxito del trabajo del equipo

El GDG debera ser multidisciplinario para asegurar que (1).

* Todas las areas de conocimiento pertinentes estén
representadas.

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

* Se identifiquen y resuelvan los problemas practicos
del uso de la guia.

* Aumente la credibilidad de la guia y los interesados

cooperen en la implementacidn.

1. Funciones del grupo desarrollador de GPC

Las funciones establecidas para un GDG son (2):

* Formulacidn de los alcances y objetivos de la GPC (en
conjunto con representantes del ente gestor o grupo
de seguimiento).

* Definicion de las preguntas clinicas, graduacion de
desenlaces y formulacion y priorizacién de preguntas
economicas.

* Busqueda de la evidencia cientifica, desarrollo de re-
visiones sistematicas de la literatura.

* Evaluacion y sintesis de la evidencia

* Desarrollo de las recomendaciones clinicas y econo-

micas

2. Composicion del grupo desarrollador de GAI

El nimero de personas que conforman un GDG es variable
y dependera de la complejidad y extensidn de la guia que
quiera desarrollarse y de los recursos disponibles; en tér-
minos generales los grupos incluyen entre 6y 12 personas
guienes constituiran el grupo central de la guia y seran los

encargados de la ejecucion de las labores técnicas, logisti-

cas y de construccion de los documentos de reporte y de
soporte al finalizar el proceso (3). El GDG no debe incluir
representantes de la industria de la salud ni representan-
tes de los aseguradores; dichos grupos de interés, entre
otros, deben ser invitados a participar desde las primeras
etapas del desarrollo de la guia a través de la estrategia de
socializaciones abiertas de los productos de la guia, en las
que podran aportar sus comentarios y opiniones al GDG
acerca de los procesos realizados y sus resultados. Los
GDG analizaran y determinaran la pertinencia de la inclu-
sién de los aportes recibidos en el contenidos de la GPC
(los mecanismos de participacion se explican en los pasos
6 y 15, socializaciones, asi como la metodologia de incor-
poracion de sus aportes).

Se distinguen cinco categorias de integrantes del GDG (2):
El lider del grupo, expertos técnicos, profesionales clinicos,
pacientes y/o cuidadores y expertos en economia de la sa-
lud.

A. Lider del grupo

El lider del grupo debe ser un individuo neutral, idealmen-
te un clinico experto en el tema objeto de la guia. Adicio-
nalmente, es necesario que tenga conocimientos de los
procesos de desarrollo de guias de practica clinica basadas
en la evidencia y de trabajo en equipo. Durante los proce-
sos de consenso debe facilitar la participacion de todos los
miembros, asegurando la transparencia de todas las deci-
siones tomadas en el GDG.

El lider debe estar definido desde el principio por la insti-
tucidén coordinadora del proceso y debe ser una persona
libre de conflictos con el interés primario de la guia. Se
considera de vital importancia que se evite la eleccion de

un lider nominado por los grupos de interés. La yoscribe

las funciones y roles del lider del grupo.
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Tabla 7. Funciones y roles del lider del grupo

Funciones Roles

—Establecer las reglas del funcionamien-
to del grupo

—Planear las reuniones del GDG

—Asegurar que el grupo cuente con la in-

Durante el formacion y recursos suficientes
procesoy
reuniones del | —Establecer un clima de confianza
grupo

—Proveer a todos los miembros la opor-
tunidad de participar en las discusiones
y actividades

—Manejar la discusion de acuerdo con la
agenda

—Estimular el debate y no presionar el
acuerdo

—Resumir los puntos principales y las de-
cisiones del debate

Fuente: Traducido de NICE, 2012 (2)

B. Expertos técnicos o metodolégicos

Son las personas encargadas de las labores técnicas cen-
trales del desarrollo de la guia junto con los profesionales

clinicos:
— Formulacién de preguntas clinicas y preguntas PECOT
— Revisiones sistematicas de la literatura
— Evaluacion de la calidad del conjunto de la evidencia

— Coordinacion y direccion de los procesos de formula-

cion de recomendaciones.

Estos expertos deberdn contar con formacion y experien-
cia en el campo de la epidemiologia clinica, investigacidon
en salud, salud publica o similares, e idealmente deben
tener experiencia previa en desarrollo y utilizacion de re-
visiones sistematicas de la literatura y/o guias de practica

clinica.

Se debe seleccionar dentro del equipo de expertos técni-
cos al coordinador operativo, quien sera el encargado de
asegurar la eficiencia en el funcionamiento del equipo de

trabajo y trabajar directamente con el lider y con el perso-

nal administrativo del proyecto (3). Sus responsabilidades

incluyen:
— Agenda de reuniones y actas
— Resolucion de dificultades logisticas

— Envio de comunicaciones

— Coordinacion de labores con los grupos de apoyo

C. Profesionales clinicos

Profesionales con experiencia en la practica clinica que
incluye a médicos generales y especialistas, enfermeras,
odontdlogos y otros profesionales de la salud segun el
area o la condicién de interés de la GPC que serd desarro-
llada. Es deseable que tengan conocimientos en medicina
basada en la evidencia. Es recomendable que en el GDG
participen miembros de las Asociaciones o Sociedades
Cientificas relacionadas con el tema de la GPC. La Tabla
8. Funciones y roles del profesional clinico describe las
funciones y roles de los profesionales clinicos dentro del
desarrollo de la GPC.

Tabla 8. Funciones y roles del profesional clinico

Funciones y roles: Profesional clinico

—Participacidn en las reuniones del GDG
—Formulacidn de las preguntas clinicas

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

—Revisar, leer y/o evaluar estudios, informacion rele-
vante y hacer comentarios y aportes correspondientes
en las reuniones

—Formulacién de las recomendaciones (junto con los
demds miembros del GDG)

—Participar en los consensos formales de formulacion
de recomendaciones en areas donde la evidencia es
débil o ausente.

Fuente: NICE, 2012 (2)

D. Pacientes y/o Cuidadores

Debe nombrarse dentro del GDG miembros que represen-

tan la opinidn y perspectivas de los pacientes y sus cuida-
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dores. Estas personas deben sufrir la condicién o formar
parte de la poblacién de interés de la GPC o representar a
las familias o cuidadores (profesionales o no profesiona-
les) de los pacientes. En el proceso transversal de partici-
pacién de pacientes y/o representantes de los pacientes
en el desarrollo de guias de practica clinica se describe en
detalle la importancia de la participacion de los represen-
tantes de los pacientes y se dan lineamientos generales
para su convocatoria, seleccién y participacion a través de

todos los procesos de desarrollo.

E. Expertos en Economia de la Salud

Se recomienda un numero plural de expertos en economia
de la salud y de acuerdo con las necesidades del proyec-
to. Participan en el proceso de desarrollo desde el inicio.
Identifican las preguntas que deberian formularse desde
el punto de vista econdmico y participan en la seleccion
de las intervenciones que seran objeto de evaluacién eco-
noémica, asi como en la definicion del alcance de dichas
evaluaciones. Se aseguran de que la investigacidn clinica
genere todos los insumos y parametros cuantitativos que
se requerirdn en las evaluaciones econdmicas. Realizan
las evaluaciones propiamente, lo cual implica revisar cri-
ticamente la literatura clinica y econémica. Si el alcance
del estudio lo exige, deben orientar la construccién de los
modelos que estiman la relacién entre el valor social de los

efectos y los costos.

Los expertos en economia de la salud deberan tener for-
macién de postgrado (o experiencia equivalente) en eco-
nomia, conocimiento de la evaluacién social de proyectos,
y experiencia de investigacion sobre servicios de salud. Al
menos parte de ellos debera demostrar conocimiento o
experiencia especifica en evaluacién econdmica de pro-
gramas de salud y tecnologias sanitarias. Al menos uno de
ellos deberd demostrar conocimiento o experiencia espe-

cifica en estadistica o econometria.

Si bien los expertos en economia no hacen parte del equi-
po central de desarrollo del componente clinico de la GPC,
el trabajo de los dos equipos (clinico y econdmico) debe
estar articulado a través de todas las fases de desarrollo
dada la necesidad de construir insumos compartidos y ali-

mentar cada uno de los procesos con la informacién pers-

pectivas de cada uno de ellos. La Tabla 9. Funcionesy roles
de los expertos en economia de la saludTabla 9 describe
las funciones de los miembros del equipo de expertos en
economia de la salud

Tabla 9. Funciones y roles de los expertos en economia de

la salud

Funciones y roles: Expertos en economia de la
salud

—Identificar las preguntas que es pertinente formular
desde el punto de vista econdmico

—Participar en la seleccion de las intervenciones que se-
ran objeto de evaluacidn econdmica y en la Wdefini-
cién del alcance de dichas evaluaciones

—Asegurar que la investigacidn clinica identifique y ge-
nere los insumos y parametros cuantitativos que seran
necesarios para la evaluacion econdmica

—Tomar por medio de la participacion en consensos,
presentar y sustentar las decisiones metodoldgicas
particulares relacionadas con la valoracion de los des-
enlaces y recursos utilizados.

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

—Presentar los resultados de las evaluaciones econémi-
cas.

Fuente: Modificado de NICE, 2012 (2)

F. Otras figuras (no miembros del GDG)

Grupos de apoyo y fuerza de tarea ampliada

Dentro de los grupos de apoyo debe contarse con pro-
fesionales de diferentes areas en funcion de las necesi-
dades especificas adicionales que deberan ser realizadas
durante el desarrollo de la guia y los procesos de produc-

cion, edicion y publicacion de los documentos:

— Colaboradores expertos:

Participan en forma parcial en la resolucion de algunas de
las preguntas clinicas pero no hacen parte del GDG. Gene-

ralmente participan en las sesiones de consenso de formu-

FUNDACION SANTA FE DE BOGOTA — CENTRO DE ESTUDIOS E INVESTIGACION EN SALUD 2014

lacién de preguntas, graduacion de desenlaces y recomen-
daciones clinicas.

— Profesionales en estadistica o matemadticas
aplicadas:

Apoya al GDG y a los expertos en econdémica en la realiza-
cién de sintesis de evidencia (meta analisis) y en la cons-
truccién de modelos matematicos para evaluar la relacion

entre el valor social de los efectos y los costos.

— Equipo de comunicaciones:

El equipo de comunicaciones sera el encargado de apoyar
al GDG a través de todo el proceso de desarrollo de la guia
en las funciones relacionadas con la estrategia de difusion
y comunicacion de los procesos, contenidos a ser sociali-
zados y convocatoria abierta de grupos de interés, y otros
actores, a participar en los procesos de consulta. Adicio-
nalmente proveera apoya al equipo en la construccion de
las diferentes versiones de la GPC (paso 14), y los procesos

editoriales de produccién y publicacion de los documentos

(véase proceso transversal estrategia de comunicaciones).
— Documentalista o bibliotecario:

Se encarga de la busqueda, recuperacion, almacenamien-
to y gestion de los documentos e informacién durante la
fase de busqueda de guias de practica clinica y revisiones
sistematicas de la literatura. Podran formar parte del gru-

po de apoyo al GDG en caso de que los miembros lo consi-

deren pertinente y necesario.
Revisor externo

Participa en la revision final del borrador de la guia. Son
expertos clinicos y metoddlogos pares que evaltan el pro-
ducto entregado y hacen comentarios acerca del conteni-
do y metodologia del desarrollo de la GPC. El resultado de
esta evaluacion sera revisado en forma sistematica por el

GDG (véase paso 16. Evaluacién externa de la GPC).

3. Funcionamiento del GDG

La responsabilidad de la direccion y administracion de los
procesos del GDG corresponde a la institucion coordinado-

ra del proceso (a través de los lideres y coordinadores de

los equipos) quien fue la que contratd con el ente gestor o
financiador de la GPC.

Planificacion del funcionamiento del GDG

En la primera reunion del equipo completo debe definirse
el funcionamiento del GDG, previo envio de documenta-
cién a los miembros (agendas de reuniones, informacion
del proyecto, cddigo y formato para la declaracién de con-
flicto de intereses). En este momento se exploran las ex-
pectativas de los miembros y se aclaran sus funciones y
tareas.

La institucién coordinadora debe proveer a los miembros

GDG con un entrenamiento basico que incluya:

— Conceptos de disefio y evaluacién de GPC

—  Formulacion de preguntas

— Busqueday seleccion de literatura

—  Evaluacion y sintesis de la evidencia cientifica
— Formulacién de recomendaciones

— Implementacion de GPC

La realizacion de estas capacitaciones estara determinada
por las necesidades particulares de cada grupo asi como
por los recursos y tiempo disponible para el desarrollo de
la guia.

Referencias:

1. SIGN. Sign 50 A guideline developer’s handbook [In-
ternet]. Edinburgh: Scottish Intercollegiate Guidelines
Network; 2011. p. 111. Available from: www.sign.
ac.uk

2. NICE. The guidelines manual [Internet]. London:
National Institute for Health and Clinical Excellence;
2012. p. 212. Available from: http://publications.nice.
org.uk/pmg6

3. Grupo de trabajo sobre GPC. Elaboracién de Guias
de Practica Clinica en el Sistema Nacional de Salud.

Manual Metodoldgico. Madrid: Plan Nacional para
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PASO 3. Identificacion y andlisis de conflictos de intereses

el SNS del MSC. Instituto Aragonés de Ciencias de la
Salud-I+CS; 2007. Guias de Practica Clinica en el SNS:

[+CS No 2007/0l.

1.  Declaracion de intereses '

Las GPC proponen recomendaciones con amplias conse-
cuencias, por lo que es fundamental la transparencia en
los intereses que puedan presentar los participantes del
GDG y los colaboradores. Con el fin de garantizar esto, to-
dos los miembros del GDG y cualquier persona con la ca-
pacidad de tomar decisiones en el proceso de elaboracion
de una GPC y con influencia sobre sus contenidos, debe
declarar por escrito sus intereses.

Las actividades que pueden constituir potenciales conflic-
tos de intereses se producen en aquellas circunstancias en
que el juicio profesional sobre un interés primario, como la
seguridad de los pacientes o la validez de la investigacion,
puede estar influenciado por otro interés secundario, sea
un beneficio financiero, o en especie, de prestigio, promo-

cién personal o profesional (1) .

En las relaciones de los profesionales con la industria de
la salud se pueden considerar algunos tipos principales de

interacciones financieras (2):

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

2.Cobrar honorarios como ponente en una reunion

organizada por la industria.

3.Recibir financiacidon para programas educativos o

actividades de formacion profesional.
4.Recibir apoyo y financiacidon para investigacion.

5.Estar empleado como consultor para una compafiia

farmacéutica.

1. En la literatura en espaiiol se utiliza de forma indistinta los tér-
minos conflicto de interés o conflicto de intereses. Sin embar-
go la legislacién colombiana considera el término conflicto de
intereses en el Articulo 40 del Cédigo disciplinario Unico ley
734 de 2002.

6.Ser accionista o tener intereses econdmicos en
cualquier compafiia de la industria de la salud: IPS,

EPS, aseguradoras, entre otras.

Es importante recordar que existen fuentes de intereses
potencialmente conflictivos derivados de vinculos de los
miembros de los GDG con la industria de la salud no re-
lacionados con la industria farmacéutica, por ejemplo:
trabajos o servicios previos o actuales con organizaciones
gubernamentales de la salud, aseguradores privados, Enti-
dades Promotoras de Salud (EPS) o Instituciones Prestado-
ras de Servicios de Salud (IPS), participacion en el desarro-
llo o investigacidn de tecnologias o intervenciones tratadas
en la GPC y actividades relacionadas con el ejercicio de la
profesidn de los autores de la GPC (3).

La identificacidon y manejo de los intereses potencialmente
conflictivos durante el desarrollo de una guia son funda-
mentales para garantizar la validez y confiabilidad del pro-
ceso de desarrollo y de los productos finales. A continua-
cién se presentan los lineamientos bdasicos recomendados
para la identificacion y analisis de los intereses para la con-
formacion del GDG y para las diferentes fases de desarro-
llo de una GPC.

2. Cédigo para la declaracion de conflictos de

intereses

Esta seccion del documento esta basada en el Cédigo para
la declaracion y manejo de Conflicto de Interés de National
Institute for Health and Clinical Excellence NICE (4) dispo-
nible en http://www.nice.org.uk.

Las actividades que pueden constituir conflictos de inte-

reses son aquellas circunstancias en las que el juicio pro-
fesional sobre un interés primario, como la seguridad de

los pacientes o la validez de la investigacion, puede estar
afectado por otro interés secundario, sea un beneficio fi-
nanciero, de prestigio, promocion personal o profesional.
Los conflictos seran determinados por la evaluacién de la
declaracién de sus intereses.
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Recuerde que por INDUSTRIA DE LA SALUD se consideran,
ademads de la industria farmacéutica o de produccién de
tecnologias para el cuidado de la salud, los servicios de
medicina prepagada, EPS, IPS, o entidades gubernamenta-
les relacionadas con la toma de decisiones en salud entre
otros; por ejemplo: el ejercicio de la profesidn tratando
usuarios adscritos a empresas de medicina prepagada, ser
accionista o empleado de instituciones (IPS, facultades de
medicina, centros de investigacion) que pertenezcan en
forma parcial o total a actores de la industria de la salud
(por ejemplo a EPS, empresas de medicina preparada o
aseguradoras, etc.), ser director de una revista cientifica
que recibe pauta publicitaria de la industria, coordinar
actividades académicas en una institucién de salud que
recibe apoyo econémico de la industria para dichas activi-
dades, ser accionista de una IPS que presta servicios en el
area de estudio de la GPC, ser miembro de una institucién
académica que recibe apoyo de la industria farmacéutica
u otro miembro de la industria de la salud, etc. Adicional-
mente tenga en cuenta que el trabajo activo en la investi-
gacién, promocién o utilizacidon de pruebas, intervencio-
nes, dispositivos u otras tecnologias relacionados o no con
el tema de la guia en desarrollo también son considerados
intereses potencialmente conflictivos con el interés prima-
rio de la GPC.

Tipos de intereses

Se considerara especifico un interés (de cualquiera de los
tipos que se describen a continuacién) relacionado de ma-
nera directa con las tecnologias o productos en evaluacion
dentro de la GPC. Un interés inespecifico es aquel que no
se relaciona de manera directa con las tecnologias o pro-
ductos en evaluacion dentro de la GPC, pero que puede
estar relacionado de manera indirecta por interacciones
con el productor, comercializador, usuarios, etc., de dichos

productos.
A. Interés econdmico personal

Involucra el pago de alguna remuneracién personal
por actividades desarrolladas dentro o para la indus-

tria de la salud, por ejemplo:

— Consultorias o trabajos para la industria de la salud

que impliquen el pago regular u ocasional en efec-
tivo o en especie.

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

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

— Patrocinio de viajes dados por la industria de la
salud en los 24 meses anteriores a la firma de la
declaracién de conflicto de intereses.

— Financiacién de formacidn personal por la indus-

tria

Existen otros intereses econdmicos frente a los cuales el

individuo no tiene control. En estos casos, puede no con-

figurarse conflicto de intereses; por ejemplo:

— Activos o bienes sobre los cuales el individuo no
tiene control financiero (inversiones en un portafo-
lio amplio, fondos de pensidn) en éstas el respon-
sable del fondo, que es un tercero, tiene control

acerca de su composicion.

— Derechos a pensién adquiridos por trabajos ante-

riores en la industria de la salud.

B. Interés econdmico no personal

Involucra el beneficio o pago que favorece a un depar-
tamento u organizacién en la cual el individuo tiene
responsabilidad directiva, sin que éste lo reciba per-

sonalmente; por ejemplo:

— Cualquier pago o apoyo por parte de la industria

de la salud que beneficie a la organizacion:

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

- Pagos o patrocinios a un miembro de la unidad o

departamento de la cual el firmante de la decla-
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racién es responsable.

- La comision de investigacidn u otro trabajo o
asesoria a miembros del departamento u organi-
zacion de la cual el firmante es responsable.

- Contratos, donaciones o financiaciones para pro-
yectos o actividades del departamento u organi-

zacion de la cual el firmante es responsable.

C. Interés no econémico personal

En relacidn con el tépico en consideracion puede incluir

lo siguiente, entre otros:

- Una opiniodn clara por parte del firmante, que se de-
riva como conclusién de un proyecto de investigacion
de efectividad clinica o estudios de costo-efectividad,

de la intervencion o producto en evaluacion.

- Pronunciamientos publicos previos del firmante, en
los cuales haya expresado una opinidn clara acerca del
tema de la discusion. Esto se podria interpretar en for-
ma razonable como un prejuicio a una interpretacion

objetiva de la evidencia.

- Riesgo de que las opiniones acerca del producto afec-
ten la reputacion del firmante.

D. Interés econémico personal de un familiar

Se refiere al interés personal de un familiar (primer gra-
do de consanguinidad, cdnyuge, pareja de hecho, hijos

3.Cudndo se deben declarar los intereses

sobre los que el declarante tenga responsabilidad legal)

y se deriva del pago al familiar del firmante; por ejemplo:

- Cualquier consultoria o trabajo para la industria de la
salud que implica un pago regular u ocasional en efec-
tivo o en especie en los anteriores 24 meses a la firma
de la declaracién de conflicto de intereses.

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

- Acciones u otros beneficios de la industria de la salud
propiedad del individuo o de terceros sobre los cuales

el familiar tiene responsabilidad legal (nifios, etc.).

- Patrocinio de viajes dados por la industria de la
salud en los 24 meses anteriores a la firma de la decla-
racion de conflicto de intereses.

Existen otros intereses econémicos frente a los cuales
el familiar del firmante no tiene control. En estos ca-
sos puede no configurarse conflicto de intereses; por

ejemplo:

- Activos o bienes sobre los cuales el familiar no tiene
control financiero (inversiones en un portafolio am-
plio, fondos de pensidn) en éstas el responsable del
fondo, que es un tercero, tiene control acerca de su

composicion.

- Derechos a pensién adquiridos por trabajos anteriores
en la industria de la salud.

La Tabla 10 describe los momentos a través del desarrollo de la GPC en los que debe realizarse la declaraciéon

de intereses y que participantes deben realizar dicha declaracién.

Tabla 10. Momentos en el desarrollo de una GPC en los que debe realizarse la declaracion de intereses.

Momento o fase del desarrollo de la GPC Participantes que deben declarar sus intereses
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1. Convocatoria y conformacién del GDG

Todas las personas convocadas como potenciales miembros del
GDG (incluyendo cualquier momento o fase de desarrollo de la

GPC en la que una persona sea convocada a formar parte del equi-
po).

2. Formulacién de preguntas y graduacion de des- | Todos los participantes del proceso: miembros del GDG (expertos
enlaces metodoldgicos, clinicos, usuarios), colaboradores expertos, pa-
cientes (pacientes como miembros del GDG y colaboradores por
medio de consultas).

3. Priorizacién y/o definicion de la(s) pregunta(s) | Todos los participantes del proceso: miembros del GDG, colabora-
econdmicas dores expertos.

4. Formulacién de recomendaciones

Todos los participantes del proceso: miembros del GDG, colabora-
dores expertos, pacientes: miembros del GDG y colaboradores por

medio de consultas.

5. Evaluacion externa

Par(es) evaluador(es)

6. Construccion de diferentes versiones del docu- | Todos Ios%a%Eﬁ%fﬂﬁ?%gppm%mﬁgﬁéﬁm si se constitu-

mento (pacientes y usuarios e un gr diferente para la construcciop de dicho cumentos
(p ¥ ) ¥ & ul?x?s é)n ”o Se una %SS enn]
o para colaboradores a

ten momentos en el desarro os que

as - necesaria Iq\ narbcinacion—de—col o ores—externos

Renovacion anual

Todos los miembrhq:srge GD

cionales convocados para este proceso.
a

ra o
CSTNCECCoditaTdpPartiCripation—Gc—COadDoOTratOrcSs—CXtCimo
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Si durante el proceso de desarrollo de la GPC surgen si-
tuaciones nuevas de los participantes o alrededor de los
temas en consideracién y se originan posibles conflictos
de intereses, estos deben ser comunicados por los miem-

bros del GDG al lider quien convocara un nuevo proceso de

declaracion para definir la compatibilidad con el proceso.

4.Como realizar la declaracién de intereses

A. Conformacion del GDG:

Previa lectura del cddigo, todos los potenciales miembros
del grupo desarrollador deben diligenciar la Herramienta
2: Codigo y Formato para la declaracion de intereses; se re-
comienda que el periodo de declaracién abarque minimo
dos afios previos al momento de la declaracion (5).

Se puede considerar de manera adicional la declaracion
verbal de los intereses en una reunion con todos los poten-
ciales miembros del GDG; es ideal que dichas declaracio-
nes verbales sean planeadas y coordinadas con anteriori-
dad y que los asistentes a la reunidn tengan conocimiento
sobre la necesidad de declarar los intereses de manera

verbal ante el equipo.

fol
guehHo-hecesatdriente—+

llador (colaboradores expertos convocados a reuniones de
formulacidn de preguntas o de recomendaciones, pacien-
tes que participen en procesos de consulta de perspecti-
vas); dichos asesores y colaboradores que tienen un papel
activo en del desarrollo de la guia (voz y voto dentro de las
decisiones), previa lectura del cédigo, deben diligenciar la
Herramienta 2 Cddigo y Formato para la declaracion de
intereses, abarcando los dos afios previos al momento de
la declaracion. Esta declaracion debe preceder cualquier

participacion en el desarrollo de la GPC.

Los GDG pueden considerar de manera adicional la reali-
zacioén de declaraciones verbales de los intereses al inicio
de las reuniones clave del equipo (por ejemplo formula-
cién de preguntas, graduacion de desenlaces, formulacién
de recomendaciones); es ideal que dichas declaraciones
verbales sean planeadas y coordinadas con anterioridad
y que los asistentes a las reuniones tengan conocimiento
sobre la necesidad de declarar los intereses de manera
verbal ante el equipo. Dichas declaraciones de intereses
deberan ser registradas en el acta de las reuniones duran-
te las cuales se lleven a cabo.
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Actualizacién de la Guia Metodoldgica para la elaboracién de Guias de Atencion Integral en el Sistema Genera
de Seguridad Social en Salud Colombiano en sus componentes Guia de Practica y Evaluacién Economica,

5.Evaluacién y manejo de los intereses

La existencia de un interés potencialmente conflictivo no
implica necesariamente que un profesional se verd in-
fluenciado en su juicio respecto al interés primario de la
GPC; sin embargo, el reconocimiento de los casos en los
gue un interés externo ha prevalecido sobre el interés pri-
mario de la GPC es complejo (1); en este sentido, la de-
claracion y publicacion de los intereses no se considera
suficiente para garantizar la validez en el producto final.
El analisis de los intereses y su manejo por medio de la
toma de decisiones sobre la participacion o exclusién de
un miembro del GDG busca proteger el juicio independien-
te de los participantes durante la elaboraciéon de una GPC
(6) y pretende eliminar una parte importante de los facto-
res que podrian desviar el resultado final de los objetivos

académicos y clinicos primarios.

Es por esto que se recomienda que los intereses declara-
dos por todos los miembros del GDG y colaboradores sean
analizados para la toma de decisiones respecto a su parti-
cipacién en el proceso de elaboracién de la GPC. Las deci-
siones que podrian tomarse respecto a la participacion de

los miembros del GDG son:

A.Participacion: La persona puede participar en todos
los procesos y pasos para el desarrollo de la GPC sin
limitaciones.

B.Limitacion parcial: Se limita la participacién del indi-
viduo en el proceso o procesos relacionados con el
interés (especifico o no especifico) declarado y consi-
derado potencialmente conflictivo.

C.Exclusién: Se considera que dada la importancia de
los intereses declarados y su relacion con el tema de
interés de la GPC el individuo no debe participar en
el desarrollo de la GPC ya que pondria en riesgo la
validez del producto final y/o la confianza en la GPC
como una barrera importante para la implementa-

cién posterior.

Se recomienda que para el analisis y manejo de los intere-
ses declarados los GDG sigan el procedimiento descrito a
continuacion:

1.Cada una de las declaraciones de intereses de las per-
sonas convocadas a formar parte del GDG son analiza-
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das por el lider del equipo y un participante adicional
(idealmente el coordinador del grupo o miembro del
equipo de profesionales clinicos o metodoldgicos). A
partir de este analisis se toma la decisién preliminar
sobre la participacion, limitacion parcial o exclusion
de cada persona en el desarrollo de la GPC. Estas
decisiones preliminares deben ser consignadas en la
Herramienta 3. Reporte de andlisis de intereses y de-
cisiones sobre la conformacion del GDG. Es necesario
que el anadlisis de los intereses declarados por el lider
y coordinador (u otro miembro designado) sea reali-
zado por otros dos miembros del GDG (por ejemplo
expertos metodolégicos o clinicos), quienes a su vez
tomaran las decisiones preliminares sobre su partici-
pacidn en el desarrollo de la guia.

.La herramienta de reporte de andlisis de intereses y

decisiones sobre la conformacion del GDG diligencia-
da es socializada con los demas miembros del equi-
po, quienes tendran a su disposicién el documen-
to original con la declaracién de intereses de todas
las personas convocadas a formar parte del GDG.
A partir de la socializacion de esta herramienta, cada
miembro debe expresar su acuerdo o desacuerdo
con las decisiones preliminares. Las decisiones preli-
minares seran consideradas definitivas cuando exista
acuerdo entre todos los miembros del GDG.

.En caso de presentarse desacuerdos entre los miem-

bros del GDG o en los casos de dificil decision (por
ejemplo dudas respecto al potencial impacto de un
interés declarado, cercania en las relaciones perso-
nales o laborales entre los miembros del equipo que
dificulten la toma de una decisidn, etc.) se recomien-
da la conformacién de un Comité independiente de
calificacion de intereses; se considera ideal que dicho
comité esté conformado por profesionales clinicos
y/o metodoldgicos con experiencia en investigacion
pero con especialidades o campos de accion en areas
diferentes a la de la GPC en desarrollo, con el fin de
crear un ambiente neutral en el que se que tomen
las decisiones finales respecto a la participacion de
los casos presentados. En caso de que los grupos no
cuenten con la capacidad o con el personal necesario
para la conformacion de un comité independiente, se
recomienda buscar el apoyo de grupos o instituciones
académicas en capacidad de ofrecer personal idéneo
para su conformacion (universidades).

A partir de las decisiones tomadas mediante este procedimiento (resumido en la ilustracidn) se conformara el GDG de-

finitivo.

Ilustracion 3. Procedimiento para el analisis de los intereses y toma de decisiones sobre la participacion de los poten-
ciales miembros del GDG en el desarrollo de la GPC.

Cada una de las declaraciones son analizadas por el lider y el
coordinador del equipo, quienes toman decisiones preliminares
sobra |a participacidon de cada persona. Estas declslones se
registran en la herramienta 2. Reporte de analisis de intereses y
decisiones sobre la conformacion del GDG

1. Andlisis de las
declaraciones de los
miembros potenciales del
GDG

2. Socializacion de
decisiones preliminares
sobre la participacion de
cada miembro del GDG

La herramienta 2 es socializada a todos los miembros del equipo,
=1 quienes dispondran del documento original de declaracion de
intereses de todas las personas convocadas.

Cada uno de los miembras del equipo expresa su acuerdo o
desacuerdo con las decisiones preliminares tornadas por el
equipo de coordinacion (lider y coordinador).

Las decisiones preliminares seran consideradas definitivas
cuando exista acuerdo entre todos los miembros del GDG

3. Toma de decisidn
definitiva sobre la =
conformacion del GDG

Cuando no exista acuerdo entre los miembros del GDG o en

4. Resolucion de casos que el equipo de coordinacion considere de dificil decision,
desacuerdos o casos de ce recomienda la conformaclién de un Comité independiente de
dificil decision calificacion de intereses, que tomaran la decision final sobre la

participacion o exclusion del caso en cuestion

Las discusiones y descripciones detalladas de las consideraciones y elementos tenidos en cuenta para la toma de decisiones
en cada una de las instancias recomendadas deben ser registradas en actas que sirvan de soporte y den transparencia al
proceso de andlisis de intereses. Las herramientas serviran como ayuda a los GDG para el analisis del proceso por parte de
todos los miembros del equipo y para el reporte del mismo.
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Se recomienda que el procedimiento anteriormente descrito sea realizado en todos los momentos clave para la declara-

cién de intereses a través del proceso de desarrollo de la GPC (véase Tabla 10). Tabla 11. Guia para la toma de decisiones

respecto a la participacién de los miembros del GDG en el desarrollo de la GPC segln su declaracién de intereses.La Tabla

11 presenta una guia para la toma de decisiones segun el tipo de interés que sea declarado.

Tabla 11. Guia para la toma de decisiones respecto a la participacion de los miembros del GDG en el desarrollo de la GPC

segun su declaracidn de intereses.

Tipo de interés declarado

Decision”

Econdmico personal especifico

Exclusién o limitacion parcial

Econdmico personal no especifico

Limitacidn parcial o participacion

Personal de un familiar especifico

Exclusién o limitacion parcial

Personal de un familiar no especifico

Participacion

o no personal especifico

Exclusidn, limitacidn parcial o particiéaciérﬁeg's”o'

reporte y publicacion de las decla-

o no personal no especifico Participacién

raciones de intereses

mico personal no especifico Participacién

Fuente: Modificado y traducido de: A code of practice for Declaring and Dealing

with Conflicts of Interest: National Institute for Health and Clinical Excellence ( 4)

La presente guia debera tomarse como una recomendacion
general. La decisidn en cada caso particular sera tomada por el
GDG o el comité independiente de calificacion de intereses en
caso de considerarse necesario.

Una vez conformado el GDG de manera definitiva el lider
debe comunicar a los miembros la imposibilidad, durante
el desarrollo de la guia, para la celebracion de contratos
o la prestacion de servicios relacionados con la industria
de la salud, principalmente en el sector relacionado con
las tecnologias y productos que seran objeto de evalua-
cion en la GPC. La realizacién de ciertos trabajos de des-
empefio de labores clinicas en IPS, empresas de medicina
prepagada o trabajos académicos no debera ser limitada,
ya que en la gran mayoria de los casos puede no ser viable
para un miembro del GDG abandonar dichas actividades y
no necesariamente representan un conflicto con el interés
primario de la GPC. En caso de que los miembros del equi-
po tomen la decisidn de realizar este tipo de actividades,
deberdn comunicar su decision al lider del grupo quien, en
conjunto con el resto del grupo, tomara la decisién sobre
la compatibilidad de la nueva actividad con el adecuado

desarrollo de la guia.

Ellider del GDG debe asegurar el archivo de las declaracio-
nes de intereses de los miembros del GDG y de los colabo-
radores y asesores que se elaboran al iniciar el proceso y
en forma periddica de acuerdo a necesidad.

La informacion sobre el proceso de declaracién y manejo
de intereses declarados debe ser publicada en la pagina
Web del ente gestor para consulta publica. Dicho reporte
debe contener:

- Nombre completo de los declarantes.

- Tipo de interés declarado con una descripcion breve
de la actividad (con la compafiia o entidad relaciona-
da).

- Decisidn sobre la participacidn, limitacién parcial (y
en que procesos se vera limitado) o exclusion del de-
sarrollo de la GPC.

No se considera necesaria la solicitud ni publicacién de in-
formacién sobre los montos o la cantidad de ingresos de-
rivados de actividades relacionadas con la industria de la
salud por ser considerada informacidn sensible.

El proceso de declaracién de intereses y manejo de los

mismos debe ser reportado en el documento final de la
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GPC especificando el tipo de interés declarado por cada
uno de los miembros del equipo junto con una breve des-
cripcion de la actividad reportada, asi como la decision so-
bre el manejo de dicho interés, participacion o limitacién
parcial y, en caso de limitacién parcial, los procesos en los

que la persona no participd.
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Herramienta 2. CODIGO Y FORMATO PARA LA DE-
CLARACION DE INTERESES

1. Cadigo para la Declaracion de Intereses

Las actividades que pueden constituir conflictos de inte-
reses son aquellas circunstancias en las que el juicio pro-
fesional sobre un interés primario, como la seguridad de
los pacientes o la validez de la investigacién, puede estar
afectado por otro interés secundario, sea un beneficio fi-
nanciero, de prestigio, promocion personal o profesional.
Los conflictos seran determinados por la evaluacion de la

declaracién de sus intereses.

Recuerde que por INDUSTRIA DE LA SALUD se consideran,
ademads de la industria farmacéutica o de produccion de
tecnologias para el cuidado de la salud, los servicios de
medicina prepagada, EPS, IPS, o entidades gubernamenta-
les relacionadas con la toma de decisiones de salud entre
otros; por ejemplo: el ejercicio de la profesién tratando
usuarios adscritos a empresas de medicina prepagada, ser
accionista o empleado de instituciones (IPS, facultades de
medicina, centros de investigacion) que pertenezcan en
forma parcial o total a actores de la industria de la sa-
lud (por ejemplo a EPS, empresas de medicina preparada
o aseguradoras, etc.), ser director de una revista cientifi-
ca que recibe pauta publicitaria de la industria, coordinar
actividades académicas en una institucién de salud que
recibe apoyo econémico de la industria para dichas activi-
dades, ser accionista de una IPS que presta servicios en el
area de estudio de la GPC, ser miembro de una institucion
académica que recibe apoyo de la industria farmacéutica
u otro miembro de la industria de la salud, etc. Adicional-
mente tenga en cuenta que el trabajo activo en la investi-
gacién, promocién o utilizacidon de pruebas, intervencio-
nes, dispositivos u otras tecnologias relacionados o no con
el tema de la guia en desarrollo también son considerados
intereses potencialmente conflictivos con el interés prima-
rio de la GPC.

Tipos de conflicto de intereses

Se considerara especifico un interés (de cualquiera de los
tipos que se describen a continuacion) relacionado de ma-
nera directa con las tecnologias o productos en evaluacion
dentro de la GPC. Un interés inespecifico es aquel que no
se relaciona de manera directa con las tecnologias o pro-

ductos en evaluacion dentro de la GPC, pero que puede
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estar relacionado de manera indirecta por interacciones
con el productor, comercializador, usuarios, etc., de dichos

productos.

A. Interés econémico personal

Involucra el pago de alguna remuneracién personal
por actividades desarrolladas dentro o para la indus-
tria de la salud, por ejemplo:

— Consultorias o trabajos para la industria de la salud
que impliquen el pago regular u ocasional en efecti-

VO O en especie.

— Inversiones en la industria de la salud que hacen
parte de un portafolio en el cual el individuo tiene

control directo.

— Tener acciones u otros beneficios de la industria de
la salud propiedad del individuo o de terceros sobre

los cuales tiene responsabilidad legal (nifios, etc.).

— Patrocinio de viajes dados por la industria de la sa-
lud en los 12 meses anteriores a la firma de la decla-
racion de conflicto de intereses.

— Financiacién de formacion por la industria

Existen otros intereses econdmicos frente a los cuales
el individuo no tiene control. En estos casos, puede no
configurarse conflicto de intereses; por ejemplo:

— Activos o bienes sobre los cuales el individuo no tie-
ne control financiero (inversiones en un portafolio
amplio, fondos de pension) en éstas el responsable
del fondo, que es un tercero, tiene control acerca de

su composicion.

— Derechos a pension adquiridos por trabajos anterio-

res en la industria de la salud.

B. Interés econdmico no personal

Involucra el beneficio o pago que favorece a un depar-
tamento u organizacién en la cual el individuo tiene
responsabilidad directiva, sin que éste lo reciba perso-

nalmente; por ejemplo:

— Cualquier pago o apoyo por parte de la industria de
la salud que beneficie a la organizacién:

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

- Pagos o patrocinios a un miembro de la unidad o
departamento de la cual el firmante de la declara-

cion es responsable.

- La comision de investigacidn u otro trabajo o aseso-
ria @a miembros del departamento u organizacidn de

la cual el firmante es responsable.

- Contratos, donaciones o financiaciones para pro-
yectos o actividades del departamento u organiza-

cion de la cual el firmante es responsable.
C. Interés no econémico personal

En relacidn con el tépico en consideracion puede incluir

lo siguiente, entre otros:

— Una opinidn clara por parte del firmante, que se de-
riva como conclusién de un proyecto de investiga-
cién de efectividad clinica o estudios de costo-efec-

tividad, de la intervencién o producto en evaluacion.

— Pronunciamientos publicos previos del firmante, en
los cuales haya expresado una opinidn clara acerca
del tema de la discusion. Esto se podria interpretar
en forma razonable como un prejuicio a una inter-

pretacion objetiva de la evidencia.

— Riesgo de que las opiniones acerca del producto

afecten la reputacién del firmante.

D. Interés econdmico personal de un familiar

Se refiere al interés personal de un familiar (primer
grado de consanguinidad, conyuge, pareja de hecho,
hijos sobre los que el declarante tenga responsabilidad
legal) y se deriva del pago al familiar del firmante; por
ejemplo:

— Cualquier consultoria o trabajo para la industria de
la salud que implica un pago regular u ocasional en
efectivo o en especie en los anteriores 24 meses a
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la firma de la declaracién de conflicto de intereses. lud propiedad del individuo o de terceros sobre los
cuales el familiar tiene responsabilidad legal (nifios,

— Inversiones en la industria de la salud que hacen etc.)

parte de un portafolio en el cual el individuo (fami-

liar del firmante) tiene control directo. — Patrocinio de viajes dados por la industria de la sa-

lud en los 24 meses anteriores a la firma de la decla-

— Acciones u otros beneficios de la industria de la sa- racion de conflicto de intereses.

Existen otros intereses econdmicos frente a los cuales el familiar del firmante no tiene control. En estos casos puede no
configurarse conflicto de intereses; por ejemplo:

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

— Derechos a pensidn adquiridos por trabajos anteriores en la industria de la salud.

2. FORMATO PARA LA DECLARACION DE INTERESES

Tenga en cuenta que esta declaracidn de intereses debe abarcar el periodo entre: Este periodo debe abarcar 2 afios, por

ejemplo entre Diciembre de 2008 y Diciembre de 2012.

En caso de que tenga dudas sobre la pertinencia de la declaracidn de algun interés personal o no personal, consulte la

situacion con el lider de la GPC; en caso de que la duda no pueda ser resuelta o involucre al lider, consulte con el comité

independiente de calificacion de intereses.
Por favor complete las siguientes tablas:

Yo, , declaro que he leido y comprendo el

Cddigo de Declaracion Intereses. En el siguiente documento declaro los siguientes intereses con la industria de la salud y

aquellas situaciones que podrian afectar mis actuaciones en el proceso al que he sido invitado a participar:

. . L Fechay
- . Describa la activi- Quién I
A. Intereses econémicos personales Si No . iy duracion de
dad financié .
la actividad

Recibi apoyo para asistir a reuniones, congresos u otras
actividades educativas (inscripciones, becas de viaje, u
otros) por parte de la industria de la salud )

Recibi honorarios como ponente en una reunién organi-
zada por la industria de la salud

Recibi apoyo y financiacion para investigacion por parte
de la industria de la salud

Recibi financiacion para cursar programas educativos o
actividades de formacion

He sido o estoy empleado como consultor para una com-
pafiia de salud

He sido o soy accionista o tengo intereses economicos
en una compafiia farmacéutica o en cualquiera relacio-
nada a la salud o tecnologia sanitaria
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Actualizacién de la Guia Metodoldgica para la elaboracién de Guias de Atencion Integral en el Sistema Genera

de Seguridad Social en Salud Colombiano en sus componentes Guia de Practica y Evaluacién Economica,

Tengo activos o bienes en la industria de salud, sobre los
cuales no tengo el control financiero (inversiones en un
portafolio amplio, fondos de pension)

Otros:

*Comentarios referentes a las recomendaciones derivadas de las Guias de atencion Integral que se estdn desa-

Tengo derecho a pension adquiridos por trabajos anterio- rrollando.
res en la industria de la salud.
. D. Intereses econdmicos personales de un - Fechay du-
Otros: o o . . - Quién >
familiar (primer grado de consanguinidad, | Si | No | Describa la actividad financie | racion dela
conyuge, pareja de hecho) actividad
Describa la activi- | Quién f Fecha y du- Mi familiar ha realizado un consultoria o trabajo para
B. Intereses econémicos no personales Si No escrl da da activi- | Huien finan- |2 cién de la laindustria de la salud que implica un pago regular u
2 CIo actividad ocasional en efectivo o en especie en los anteriores
" o 12 meses a la firma de la declaracién de intereses.
Tengo responsabilidad directiva de un departamento u or- — : : :
ganizacion que recibe pago u otro beneficio de la industria Mi familiar tiene inversiones en la industria de la sa-
de la salud que me favorece sin que yo lo reciba personal- lud que hacen parte de un portafolio en el cual él
mente. tiene control directo.
] o Mi familiar tiene acciones u otros beneficios de la
Ejemplo, el departamento u organizacion recibe : industria de la salud por ser propietario o tiene res-
ponsabilidad legal sobre bienes de terceros.
« Financiacioén de formacion por la industria de la salud. Mi familiar ha tenido patrocinio de viajes dados por
) . ) la industria de la salud méas alla de los costos razo-
« Cualquier pago o apoyo de la industria de la salud que nables de hospedaje, pasajes, comida para asistir a
beneficie a la organizacion: reuniones, conferencias etc. En los 12 meses ante-
riores a la firma de la declaracion de intereses.
* Patrocinio de la industria de la salud para el funcio- Mi familiar tiene activos o bienes dentro de la indus-
namiento de una unidad o departamento de la cual el tria de la salud, sobre los cuales no tiene control fi-
individuo es responsable. nanciero (inversiones en un portafolio amplio, fondos
de pension).
* Patrocinio a un miembro de la unidad o departamento Mi familiar tiene derechos a pension adquiridos por
de la cual el firmante de la declaracién es responsa- trabajos anteriores en la industria de la salud.
ble.
Otros:
« La comision de investigacion u otro trabajo o asesoria
de miembros del departamento u organizacion de la
cual el firmante s responisable. Modificado de: Pontificia Universidad Javeriana (2012). Evaluacion critica y Recomendaciones de los Grupos Desarrolladores de Guias
) ) o de la Pontifica Universidad Javeriana a la Guia Metodoldgica para la Elaboracion de Guias de Atencion Integral en el Sistema General
« Contratos, donaciones o financiaciones para proyec- de Seguridad Social en Salud Colombiano. Bogota
tos o actividades para el departamento u organiza-
cion. NOMBRES Y APELLIDOS:
* Ofros:
. N Fecha y du- DOCUMENTO DE IDENTIDAD:
- . Describa la activi- A " L.
C. Intereses no econémicos personales Si No dad Quién financio racion de la
actividad
He dado mi opinion clara sobre alguna intervencion o produc- FIRMA:
to en evaluacion de esta GAl, derivado como conclusion de
un proyecto de investigacion de efectividad clinica o estudios FECHA:
de investigacion cientifica
He realizado pronunciamientos publicos previos, en los cua-
les he expresado una opinién clara acerca del tema de la dis-
cusion, que se podria interpretar en forma razonable como un Herramienta 3. Reporte de analisis de intereses y toma de decisiones sobre laconformacidn de los grupos
prejuicio a una interpretacion objetiva de la evidencia *.
, , T , desarrolladores
Existe el riesgo de que mis opiniones acerca de las interven-
ciones en evaluacion afecten mi reputacion®.

Parte 1. Analisis de intereses al interior del GDG
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Actualizacién de la Guia Metodoldgica para la elaboracion de Guias de Atencion Integral en el Sistema General
de Seguridad Social en Salud Colombiano en sus componentes Guia de Practica y Evaluacion Econémica,

Guia: incluir nombre de la guia

Fecha: incluir fecha

Nombre | Presencia de | Tipo de interés(es) declarados | Decision sobre participacion en el desarrollo de la guia
interés(es) Especifique
Acuerdo | Presen-
L. entre taciona
Limi- elGDG | Comité Aspectos en
No Si Participa | tacion | Exclusion | ¢opre|a indepen- los que estara
parcial decisién | diente limitado
Si | No | Si| No
Incluir X Interés econdmico personal no X X X NA
nombre: especifico:
NN
patrocinio laboratorio XXX para
asistir a congreso.
NN X NA X NA
NN X Interés no econdmico personal X Sinvotoenla
especifico. Pronunciamientos formulacion de
publicos respecto a las interven- recomenda-
ciones farmacologicas contempla- ciones sobre
das en la guia intervenciones
farmacologicas
NN X Interés no econdmico personal: X X X Ver decision
comité.
Parte 2
NN X Interés econdmico de un familiar X X X Sinvotoen la
especifico: conyuge trabaja para formulacion de
empresa XXX, en la division de recomendacio-
tecnologias diagnésticas que nes sobre prue-
seran evaluados en la GPC. bas diagnosticas
tratadas en la
GPC

Parte 2. Analisis de intereses por el comité independiente

Guia: incluir nombre de la guia

Fecha: incluir fecha

nal: activista anti psiquiatria

Nombre Tipo de interés(es) decla- Toma de decision por Comité independiente
rados Participacion | Limitacion parcial | Exclusion | Aspectos en los que estara limitado
Especifique

NN Interés no econémico perso- X Se considera que la posicion del paciente

y sus actividades laborales y personales
no son compatibles con el desarrollo
objetivo y metodologicamente correcto
de la presente guia.
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ETAPA 2. FORMULACION DE UNA GPC

La presente etapa de trabajo busca definir las directrices para la formu-
lacién de una GPC. Se pretende, primero definir el alcance y los objetivos
primero por parte del ente gestor y luego completado por el GDG, lue-
go formular las preguntas clinicas e identificar y graduar los desenlaces
para finalizar esta etapa con la socializaciéon de estos avances. En esta
fase es posible iniciar la evaluacién econémica con la priorizacion que se
realiza de las preguntas clinicas, econdmicas y desenlaces dependiendo
de la informacién disponible. Es imprescindible para esto la interaccién
de los equipos clinico y econdmico del GDG.
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Paso 4. Definicion del alcance y los objetivos de una Guia de Practica

Clinica

Las Guias de Practica clinica buscan generar recomen-
daciones basadas en la mejor evidencia disponible, para
asistir al médico y a su paciente en la toma de las decisio-
nes concernientes al manejo clinico de las condiciones de
interés(1) en niveles de baja, mediana y alta complejidad
en Colombia, de acuerdo a la condicién médica objeto de

cada guia(2).

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

2).

Las guias de practica clinica deben establecer claramente
sus objetivos y alcance, la audiencia de usuarios y el tipo
de pacientes que abordan. El alcance permite definir cua-
les aspectos se incluyen entre prevencion, diagndstico,

tratamientos, seguimiento o la rehabilitacion.

Para esto, es necesario llegar a acuerdos entre el ente
gestor que solicita la elaboracién de la GPC y el GDG.
Este acuerdo fija los limites que tiene la guia y concre-
ta qué se quiere lograr con su elaboracion (objetivos).
Este proceso se desarrolla en dos pasos. El primer paso es
una definicién preliminar de alcance y objetivos que ela-
bora el ente gestor para iniciar el proceso de asignacion de
recursos y convocatoria a GDG, y una segunda fase en la
cual se realiza concertacion de alcance y objetivos defini-

tivos, que se debe realizar en conjunto con los GDG.

Para lograr lo anterior deben plantearse las siguientes

1. é{Por qué se hace la guia?

Se busca definir en qué perspectiva se sitla la propuesta
de realizar la guia, si se hace para disminuir la heteroge-
neidad en la practica clinica, para abordar nuevas opciones

terapéuticas o para mejorar algun problema concreto de

falta de calidad

2. é{Para qué se hace la guia?

Contestar a esta pregunta supone establecer los objeti-
vos de la guia. Este punto va estrechamente conectado
con el anterior: si han aparecido nuevas opciones tera-
péuticas el objetivo de la guia sera evaluar su efectividad

en el contexto especifico.

3. éQuiénes usaran la guia?

Este punto se refiere a los profesionales que utilizaran
la guia en su practica, pero también a los pacientes y cui-
dadores teniendo en cuenta que se hardn versiones para
estos usuarios.

4. ¢A quiénes se dirige?

Debe definirse a qué tipo de pacientes beneficiardn las
recomendaciones que hace la guia.

Los diferentes aspectos a considerar en la definicion del

alcance estan resumidos en la siguiente tabla.

Tabla 12. Factores a considerar cuando se identifican los aspectos clinicos claves y el borrador del alcance de la GPC.

Incertidumbre o desacuerdos en las mejores practicas:
Existe:
* ¢Variabilidad en la practica actual?
 ¢Evidencia que sugiera que la practica comun no sea la mejor practica?

e ¢Debate en la literatura?

Potencial para mejorar resultados en salud importantes y/o hacer mejor uso de los recursos
de salud

» ¢Cudntas personas estan afectadas por la condicién o enfermedad?
e ¢Cual es el potencial para obtener ganancias en salud con costos aceptables?

» ¢Cual es el potencial para reducir practicas inefectivas?

« ¢Cual es el potencial para conseguir ahorros en recursos sin impactos adversos o limitados
impactos en salud?

Potencial para abordar discriminacidn y reducir inequidades en salud:

* Considerar posibles inequidades relacionadas con sexo, cambio de sexo, embarazo y mater-
nidad, raza y etnicidad, discapacidad, edad, orientacién sexual, matrimonio y union libre,
religién o creencias y estrato socioecondémico.

* Relacion con politicas nacionales y prioridades

* Necesidad de actualizar otras guias o lineamientos nacionales

* La existencia de nuevos medicamentos “significativos”

» Consideraciones del estatus de licencia de drogas

* Estdn justificadas las exclusiones mencionadas en el alcance? (por ejemplo poblaciones,
tratamientos o niveles de atencion)

« ¢Hay inequidades en la prevalencia, factores de riesgo, severidad o beneficio posible que
deben abordarse en el alcance?

Probabilidad que la guia pueda contribuir al cambio

 ¢Existe una nueva revision de la evidencia o evaluaciones econémicas que probablemente
indiquen la reduccién de incertidumbres?

 ¢Cudl es el potencial de conseguir consenso dentro del GDG y con los actores interesados?

Otros factores importantes
* Relacion con prioridades y politicas nacionales
* Necesidad de actualizar otras guias o lineamientos nacionales
* La existencia de nuevos medicamentos “significativos”

* Consideraciones del estatus de licencia de drogas

Fuente: NICE 2012, traducido por los autores

Para establecer claramente el alcance y objetivos se recomienda elaborar un documento (Herramienta 4 Plantilla para

reguntas: Ly - - . . .,
preg elaboracién del documento provisional de alcance y objetivosHerramienta 4 Plantilla para elaboracién del documento
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provisional de alcance y objetivos) que sera inicialmente
diligenciado por el ente gestor teniendo en cuenta los
resultados de la priorizaciéon y seleccién del foco, el cual

se recomienda que tenga los siguientes puntos (3):
* Titulo de la guia.

* Introduccion: definiciones, clasificaciones, epide-
miologia.

* Objetivos: muestran para qué se elaborara la guia.

* Antecedentes que concurren en el tema tratado: ade-
mas de recogerse los motivos del ente gestor de la
guia, se incluird una breve descripcidon de los resul-
tados y el tipo de recomendaciones que se esperan
ofrecer.

* Justificacidn de la necesidad en la practica clinica ac-
tual de elaborar la GPC propuesta, donde se expon-
dran los motivos de variabilidad, incertidumbre o
conveniencia que hacen aconsejable su elaboracion.

* Poblacion a la que se dirige la GPC: grupos de pacien-
tes que se consideraran y que no se consideraran.

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

* Identificacion de aspectos clinicos centrales: pre-
vencién, diagndstico o tratamiento. Adicionalmente
debe explicarse el uso de terapias complementarias
y alternativas (en caso en que se decida no in-
corporarlas esto debe justificarse) y si es posible una
valoracion del impacto en la equidad relacionado con
la guia (4).

* Aproximacion al tipo de decisiones: Se espera tra-
tar aspectos relacionados con costo-efectividad,
éticos, culturales, etc. que puedan moldear las
recomendaciones.

Posteriormente el documento debera ser discutido y acor-
dado con el GDG. Como resultado de esta discusion, el
GDG ajustara el documento de alcance y objetivos y luego
debera publicarse en la pagina web que determine el ente
gestor (puede ser la del ente gestor, la del GDG, o la de
IETS) y se socializara de forma presencial junto con las pre-

guntas clinicas y desenlaces (paso 6).

Aunque algunos manuales para el desarrollo de guias

(3—5) proponen realizar en este paso una busqueda de la
literatura relevante al tépico de la guia que se va a desarro-
llar y la definicidn preliminar de preguntas y desenlaces,
los GDG colombianos consideran que estos deben ser el
resultado de un proceso mas detallado de revision siste-
mdtica de literatura (guias, evaluaciones de tecnologias y
evaluaciones econdmicas) y reuniones con expertos, los
cuales se realizan en pasos posteriores(2). Por lo tanto no

se recomienda realizar estas revisiones en este paso.

Referencias:

1. Institute of Medicine. Clinical Practice Guidelines
We Can Trust. Graham R, Michelle M, Miller Wol-
man D, Greenfield S, Steinberg E, editors. Wash-
ington, D.C.: The National Academies Press; 2011.

2. Colciencias, Instituto Nacional de Cancerologia,
Universidad Nacional de Colombia, Pontificia
Universidad Javeriana, Universidad de Antioquia,
Asociacion Colombiana de Neumologia Pediatri-
ca. Recomendaciones para la actualizacién de la
Guia Metodoldgica para el Desarrollo de GAI. Bo-
gotd; 2012.

3. Ministerio de Sanidad y Consumo, Instituto Ara-
gonés de Ciencias de la Salud. Grupo de trabajo
sobre GPC. Elaboracidn de Guias de Practica Clini-
ca en el Sistema Nacional de Salud. Manual Meto-
doldgico [Internet]. Madrid; 2007. p. 1-46. Avai-
lable from: http://www.guiasalud.es/emanuales/
elaboracion/documentos/Manual metodologico
- Elaboracion GPC en el SNS.pdf

4. NICE. The guidelines manual [Internet]. London:
National Institute for Health and Clinical Excel-
lence; 2012. p. 212. Available from: http://publi-

cations.nice.org.uk/pmg6

5. WHO. Handbook for Guideline development
[Internet]. Ginebra: World Health Organization;
2012. p. 63. Available from: http://apps.who.int/
iris/bitstream/10665/75146/1/9789241548441_

eng.pdf
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Herramienta 4 Plantilla para elaboracién del documento provisional de alcance y objetivos

Plantilla para elaboracién del documento provisional de alcance y objetivos

Hacer el listado de los grupos de pacientes considerados.

En esta Guia no se contemplan los pacientes con las si-

guientes caracteristicas:
a) Caracteristica 1.

b) Caracteristica 2.

c) Caracteristica 3.

Hacer el listado de las caracteristicas de los pacientes que
no se incluyen

a) La presente Guia dara recomendaciones para el mane-
jo de pacientes con (tipo de patologia) por parte de (tipo
de profesional de salud: médicos, enfermeras, terapeutas,
etc.) en los niveles de atencién (primaria, secundaria...).

b) Al ser una Guia del Ministerio de Salud, las recomenda-
ciones generadas solo seran aplicables en escenarios con
dependencia administrativa o normativa con esta entidad.

La Guia se referird a (métodos de diagndstico, intervencio-
nes) usados para (diagnostico, manejo, seguimiento) de la
(patologia o condicion clinica que trata la Guia). Abordara
los siguientes aspectos del manejo clinico:

a) Aspecto 1. (Incluir el tipo de intervencién y los des-
enlaces relacionados).

b) Aspecto 2. (Incluir el tipo de intervencion y los des-
enlaces relacionados).

c) Aspecto 3. (Incluir el tipo de intervencidn y los des-
enlaces relacionados).

Hacer el listado de los aspectos clinicos que abordara la
Guia

Cuando no haya evidencia cientifica de calidad, se recu-
rrird a métodos de consenso de expertos para generar las

recomendaciones.

Esta Guia referira, actualizara y ampliara la base de reco-
mendaciones de Guias publicadas anteriormente, evalua-
ciones de tecnologia y otras disponibles que se considere

apropiado tener en cuenta.

a) Aspecto 1.

b) Aspecto 2.
c) Aspecto 3.

Hacer el listado de los aspectos clinicos que no abordara

la Guia

La Guia incorporara criterios de revisidon e indicadores de

su impacto.

Esta es la version final del alcance.

El desarrollo de las recomendaciones de la Guia empezara

el (fecha estimada de inicio).
6. Informacion adicional

Esta informacion esta disponible como archivos en forma-
to PDF en el sitio Web del Ministerio de Salud.
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Paso 5. Formulacidn de preguntas e identificacidon y graduacién de desenlaces de

una guia de priactica clinica

1. Formulacién de preguntas clinicas y econémicas

Una vez se ha decidido el alcance de la guia, el GDG debe
formular preguntas concordantes con el foco de la guia
y orientadas para permitir el cumplimiento de los objeti-
vos. Estas preguntas son fundamentales para orientar la

revision sistematica y facilitar la formulacion de las reco-

mendaciones.

1. 1. Nimero de preguntas clinicas

El nimero de preguntas clinicas a formular depende del
tépico de la GPC y no hay un limite en el numero de las
mismas. Para la definicién de numero de preguntas se
debe considerar el tiempo y los recursos disponibles para
la elaboracion de la guia (1). Algunas agencias han reco-
mendado hasta 30 preguntas como un nimero adecuado
para una GPC. Este niUmero puede ser muy grande, en es-
pecial cuando los tiempos de elaboracidn son cortos (por
ejemplo un afio), en estos casos se recomienda reducir el
numero de preguntas utilizando las estrategias de priori-
zacidn que se veran mas adelante. Es importante que el
GDG vy el ente gestor de la GPC acuerden el nimero de
preguntas a responder y se tenga en cuenta para esto ade-
mas de los procesos de priorizacion, el marco temporal y

presupuestal para cumplir el proceso en forma adecuada.

(2)(3)(4).

1. 2. Seleccidn de las preguntas clinicas genéricas

En forma inicial el borrador de las preguntas puede ser
redactado por el grupo técnico. En discusién posterior del
GDG se ajustan las mismas y se busca que sean incluidas
las perspectivas de los participantes. Algunas de las pre-
guntas pueden ser reformuladas luego de que se ha inicia-
do la busqueda sistematica de la informacién (1).

Se sugiere definir inicialmente un algoritmo de decisiones
para el manejo del problema clinico objeto de la GPC; de
este se pueden identificar las preguntas generales y espe-
cificas que cubririan el foco (5). Al final de este proceso se

debe generar un listado de preguntas genéricas clasifica-
das de acuerdo con los diferentes pasos del manejo del
problema clinico que se encuentran dentro del alcance de
la guia, definido previamente, de manera que se tenga
un esqueleto del contenido de la guia. Se presenta a con-
tinuacion un ejemplo sobre preguntas para una Guia de
Diabetes Mellitus Tipo 2, tomado de la Guia espafiola (6).

Tabla 13. Ejemplo Listado de preguntas genéricas de una

guia de diabetes mellitus tipo 2.

Definicion, historia natural, criterios diagndsticos y
cribado de DM 2

1. ¢Cudl es la definicién de diabetes? Criterios diag-
noésticos, pruebas a realizar y puntos de corte.

2. éCudles son los factores de riesgo para desarrollar
DM 2?

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

4. iCudl es la prueba mas fiable para el cribado de
diabetes: glucemia en ayunas, sobre-carga de glucosa,
hemoglobina glicosilada (HbA1c)? ¢ Cada cudnto tiem-

po hay que realizar el cribado en poblacién de riesgo?

5. éCudl es la validez diagndstica de la HbAlc en pa-
cientes con glucemia plasmatica entre 110 y 126 mg/

dl?

6. éCual es la validez diagnéstica de la glucemia capilar
frente a la venosa y frente a la curva para el diagnésti-

co o cribado de diabetes?

Prevencion de la diabetes en pacientes con hiperglu-
cemias intermedias

7. éQué intervenciones son eficaces para prevenir el
desarrollo de diabetes en pacientes con glucemia ba-
sal alterada o intolerancia a la glucosa (dieta, ejercicio,

tratamiento farmacoldgico)?
Dieta y ejercicio

8. éCudl es la dieta mas adecuada en el paciente con
diabetes?

9. ¢ Cuales son los efectos del ejercicio fisico en pacien-
tes con DM 2? é{Qué tipo de ejercicio se recomienda?

Control de la glicemia

10. ¢Cuales son las cifras objetivo de HbA1c?

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

12. éCual es el tratamiento mas adecuado en caso de
fracaso de la terapia inicial?

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

14. ¢Qué estrategias de combinacién de farmacos son
recomendables en el tratamiento del pacientes con
diabetes con mal control glucémico tras la utilizacion
de doble terapia oral (triple terapia oral vs. insulina)?

15. éSe debe continuar el tratamiento con antidiabé-
ticos orales en pacientes en los que se inicia el trata-
miento con insulina?

16. ¢Qué pauta de insulina de inicio es la mas adecua-
da en pacientes con fracaso de farmacos orales?

17. éCual es la eficacia y seguridad de los andlogos de
insulina frente a insulinas convencionales en pacien-

tes con DM 2 que requieren insulina?

Tamizaje y tratamiento de las complicaciones macro-

vasculares

18. éEs el riesgo cardiovascular de los pacientes diabé-
ticos equiparable al riesgo de los que han sufrido un
infarto agudo de miocardio? ¢Qué tabla de riesgo se
recomienda en pacientes con DM 2?

19. ¢Hay que realizar cribado de cardiopatia isquémica
en personas adultas con DM 2? ¢Cual es el método
para realizar el cribado de cardiopatia isquémica ?

20. ¢Deben tratarse con acido acetil salicilico las per-
sonas diabéticas?

21. ¢El tratamiento con estatinas disminuye las com-
plicaciones cardiovasculares en la diabetes? ¢ Cuando
estd indicado el tratamiento con estatinas en pacien-

tes con diabetes?

22. ¢Cudles son las cifras de PA objetivo en el trata-
miento del paciente diabético hipertenso?

23. ¢Cudl es el tratamiento antihipertensivo de elec-
cién en pacientes con diabetes e hipertension arterial?

Tamizaje y tratamiento de las complicaciones micro-
vasculares

24. éHay que realizar cribado de la retinopatia diabéti-
ca? éCon qué técnica y cada cuanto tiempo?

25. ¢Hay que realizar cribado de la nefropatia diabéti-
ca? ¢Cual es la periodicidad del cribado? ¢Qué méto-
dos deben usarse?

26. (Cual es el tratamiento de pacientes con DM 2 y
microalbuminuria?

27. éCudl es el tratamiento de la neuropatia diabética
dolorosa?

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

Fuente: Modificado de (6)

1.3. Formulacidn de preguntas clinicas especificas
(PECOT)

Una vez se ha realizado el listado preliminar de preguntas
genéricas, estas deben ser reformuladas como preguntas

especificas.

Para cumplir este objetivo el GDG debe, mediante consen-
so, priorizar de este grupo inicial de preguntas un subgru-
po de acuerdo a los siguientes criterios:

— Disponibilidad de evidencia para ser respondida

— Factibilidad de que se presente la pregunta en la
practica clinica

— Relevancia clinica

— Variabilidad en la practica

— Prioritarias para el ente gestor

Una buena pregunta debe ser clara, precisa y tener foco.
En general el listado de preguntas corresponde a diferen-
tes categorias del manejo integral de una determinada pa-
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tologia como se puede observar en la tabla anterior que se
expone para el caso de DM.

* Diagnostico
* Prondstico
¢ Prevencion

* Intervencion
* Sistemas de atencién (1)

Otros temas que pueden ser incluidos en la formulacién
de preguntas son: tamizacion, evaluacién de tecnologia,
servicios de salud, rehabilitacién, cuidados paliativos y
control y vigilancia, hallazgos clinicos, etiologia. En general
los temas o aspectos que abordan las preguntas deberan
corresponder al alcance de la guia que fue concertado en

el Paso 4 entre el GDG y el ente gestor.

Una vez se tiene el listado de las preguntas genéricas es-
tas deben reformularse en forma estandarizada y precisa
para construir las preguntas especificas; para este fin se
recomienda que se contemplen cinco caracteristicas en la
formulacion de acuerdo con la metodologia PECOT (7) Se
reconoce que este es un formato adecuado para formular
preguntas de intervencion principalmente y puede pre-
sentar limitaciones en aspectos diagndsticos, prondsticos,

cualitativos, etc. (8).

Para facilitar el proceso de formulacién de preguntas refe-
rentes a pruebas diagnosticas se recomienda adoptar las
recomendaciones que en ese sentido da la metodologia
GRADE (9). La metodologia propone considerar las prue-
bas diagndsticas como estrategias de diagnostico en lugar
de como pruebas individuales. Por ejemplo en el caso de
un cancer de pulmon aparentemente operable podria con-
siderarse llevar al paciente directamente a toracotomia, o
aplicar una estrategia en la que se lleva al paciente inicial-
mente a imagenes que evalle cerebro, huesos, higado y
glandulas suprarrenales, y definir el procedimiento qui-
rurgico con base en los resultados. Una vez se define la
estrategia se evaluara el impacto que esta tiene en los des-
enlaces importantes para los pacientes. En el ejemplo an-
terior podriamos considerar sobrevida, costos, control de
sintomas etc. Dicho de otra manera la metodologia asume
que el verdadero impacto de una intervencion diagnostica
depende de la medida en que al realizarla, y tratar al pa-
ciente de acuerdo con los resultados, cambia los desenla-
ces de los pacientes.

En la Tabla 14. Componentes de la metodologia PECOT se
describen las dimensiones de la metodologia. En general
se recomienda que la pregunta tenga los primeros cuatro
componentes, PECO (PICO) (2) (10), y en algunos casos par-
ticulares cuando el horizonte temporal es una consideracion

critica, el GDG debe incluir este elemento (7).

Tabla 14. Componentes de la metodologia PECOT

Componentes

Contenido

Pacientes-consumidores-participantes

¢En qué pacientes estamos interesados (Edad, comorbilidades, estado
de enfermedad)? ¢Se deben contemplar subgrupos de acuerdo a ca-
racteristicas relevantes?

¢Qué es realmente importante para el paciente/ consumidor?, ¢Qué
afecta la exposicion? ¢Qué desenlaces tener en cuenta? Intermedios o
Resultados (Outcomes) de corto tiempo (Baja de la presidn arterial), mortalidad, morbilidad,
recaidas, readmisiones, regreso al trabajo, actividad fisica o desempe-

fio social, calidad de vida, estado de salud, desenlaces econémicos.

éEn qué rango de tiempo se espera el desenlace? El rango de tiempo

se recomienda en todos los casos en que pueda ser relevante.

Exposicion

¢Qué intervencion, tratamiento, factor prondstico, agente

etioldégico, prueba diagndstica deseamos evaluar? Es necesario
incluir todas las alternativas identificadas.

Comparacion

¢Qué alternativa se prevé para comparar con la exposicion? :
Tratamiento habitual o placebo, ausencia del factor de riesgo o pro-

nostico, patrén de referencia, etc. De la misma forma, incluir todos los

comparadores de interés.
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Tiempo

Fuente: Modificada de New Zealand Guidelines Group 2001 (7)

Se presenta a continuacion ejemplos de la aplicacion de la metodologia PECOT a una pregunta clinica de intervencion, y a

una pregunta de estrategias diagnosticas entendidas como una intervencion
Tabla 15. Ejemplo de aplicacidn de la metodologia PECOT a una preWgunta clinica genérica

Paciente joven con lesién meldnica en la regién dorsal, se realiza reseccién completa, se confirma melanoma por estudio
anatomopatolégico con reseccidon completa sin evidencia de diseminacion. Hay duda acerca de la necesidad de quimio-
terapia asociada.

Pregunta de intervencion: ¢Requiere quimioterapia u otra intervencion adicional?
Pregunta PECOT: ¢ En adultos jovenes (edad 18 a 30 afios) con melanoma maligno que ha sido resecado en forma com-
pleta sin evidencia de enfermedad metastdsica (Participante), la quimioterapia con la droga X a esta dosis y duracidn
(Exposicion) comparado con no quimioterapia (Comparacidon) mejora la sobrevida (Outcome) a cinco afios (Tiempo)?

Participantes Exposicion Comparacion Desenlace Tiempo

En adultos jovenes (edad
18 a 30 aflos) con me- | Quimioterapia con | No quimioterapia o tra-
lanoma maligno que ha | droga X, o drogas Y, Z | tamiento alternativo
sido resecado en forma | o combinacion de dro- | con A, B o C o una dro-
completa sin evidencia de | gas ga.

enfermedad metastasica

Sobrevida Por 5 afios

Fuente: Ministerio de Sanidad y Consumo. Grupo de trabajo de la Guia de Prdctica Clinica sobre Diabetes tipo 2, 2008(6)

Tabla 16. Ejemplo de Pregunta de estrategia diagndstica

Pregunta PECOT: ¢{En pacientes con sospecha de enfermedad coronaria (Participante), |a realizacion de tomografia por
sustraccidn digital de arterias coronarias y el tratamiento basado en los hallazgos de la misma (Exposicién), comparada
con la angiografia coronaria y el tratamiento consecuente (Comparacidn), presenta tasa similares de eventos coronarios

o muerte, disminuyendo la posibilidad de complicaciones asociadas al procedimiento(Outcome)?

Participantes Exposicion Comparacion Desenlace Tiempo

eventos coronarios

comparada con la an- | o muerte, disminu-
giografia coronaria y | yendo la posibilidad
el tratamiento conse- | de complicaciones

cuente asociadas al procedi-
miento

La realizacidon de tomogra-
En pacientes con sos- | fia por sustraccion digital
pecha de enfermedad | de arterias coronarias vy el
coronaria tratamiento basado en los
hallazgos de la misma

Opcional

Fuente: Ministerio de Sanidad y Consumo. Grupo de trabajo de la Guia de Prdctica Clinica sobre Diabetes tipo 2, 2008 (6)
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En la formulacidn de las preguntas se debe tener en cuen-

ta ademas, las siguientes consideraciones:

- Debe haber claridad en la seleccidn del comparador para

evitar confusion.

- Se deben tener en cuenta subgrupos de riesgo para for-
mular preguntas separadas si hay evidencia o se sospecha

que las categorias de riesgo afectan los desenlaces (10).

No en todos los casos se puede seguir en forma estricta el
formato PECOT, como por ejemplo cuando no existe com-
parador o en estudios de ofertas de servicios en salud u
otros escenarios como se explicd previamente. Se reco-
mienda sin embargo que se mantenga en la formulacién la
mayor cantidad de los elementos descritos.

1.4. Formulacion de preguntas clinicas especificas
incluyendo consumo de recursos (PECOT + R) (Prio-

rizacion de la pregunta para evaluacién econémica)

Ademas de la formulacion de las preguntas clinicas se debe
hacer la consideracion del consumo de recursos asociados
con la implementacidn de las recomendaciones para algu-
nas preguntas clinicas que serdn insumo para una evalua-
cién econdmica. De acuerdo con la discusion con los GDG
colombianos se recomienda que este proceso se inicie lo
mas temprano posible durante el proceso de desarrollo la
GPC. ()

En otras palabras este insumo debera tener en cuenta el
cémo se aplica una determinada recomendacién (proce-
sos y los recursos empleados para el tratamiento, infraes-
tructura, etc.). Este nuevo insumo se llamara “R” el cual es

importante para el analisis econdmico que se adelantara.

Como seria costoso aplicar este proceso a todo el pool de
preguntas clinicas iniciales y existe informacion insuficien-
te para definir a priori cuales serian las candidatas a eva-

luacién econdmica se recomienda el siguiente proceso:

1. Si existe informacidn a priori suficiente se deben
formular las preguntas econdémicas en forma si-
multanea con las clinicas en este momento, con
el objeto de hacer mas eficiente el proceso. Esto
permite iniciar la priorizacién de la evaluacién
econdémica en forma simultédnea con la formula-

cion de las preguntas clinicas.

2. Si no hay informacién suficiente en este momento
para iniciar la priorizacién de la evaluacién eco-
noémica, se recomienda al GDG que lo haga tan
pronto sea posible en los pasos de busqueda de
GPC, incorporacion de evidencia a partir de GPC o
mientras se estd haciendo la revisidn sistematica
de la literatura durante el desarrollo de novo de
la GPC.

3. En algunos casos, cuando no se cuente con la infor-
macion antes de generar las recomendaciones,
se podran elaborar las recomendaciones clinicas
de acuerdo con el Paso 10: Formulacién de reco-
mendaciones, y a estas recomendaciones se les
definen los recursos necesarios para su imple-

mentacidn (capital humano, recursos fisicos, etc.)

Para el equipo econdmico es fundamental conocer en for-
ma temprana si existe informacion para alimentar el deno-
minador de los andlisis econdmicos (Efectividad, utilidad,
etc.). Se recomienda que el equipo clinico retroalimente
en forma permanente al grupo econdmico del GDG con
informacién en reuniones conjuntas periddicas y que la

pregunta econdmica se acuerde por el GDG en pleno.

Con lo anterior se busca que la pregunta clinica, con el
insumo R (Recursos empleados), se formule lo mas tem-
prano posible en el proceso del desarrollo de la GPC para
iniciar la priorizacién de la evaluacion econémica y desa-
rrollar la misma en forma simultanea con el componente
clinico de la GPC.
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Tabla 17. Ejemplo de preguntas PECOT + R

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

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

Participantes Exposicion Comparacion

Desenlace | Tiempo Recursos

En adultos jo-
venes (edad 18
a 30 afios) con
melanoma ma-
ligno que ha
sido resecado en
forma completa
sin evidencia de
enfermedad me-
tastasica

Quimioterapia
con droga X,
odrogasY, Zo
combinacidén

de drogas droga.

No quimiote-
rapia o trata-
miento alter-
nativo con A,
B oC o una

Uso de recursos:
Capital humano e in-
. Por 5 fraestructura,procesos,
Sobrevida ~ etc.
afos

Costos de la droga X.

costo del tratamiento

con los diferentes me-
dicamentos

Fuente: modificado de SIGN 50, 2008 (3)

El listado final de las preguntas clinicas y aquellas en que
se incluye el consumo de recursos “R” se debera definir
por medio de un proceso de consenso no formal al interior
del GDG. En el Anexo 1. Se explican las metodologias de

consenso formal e informal.

2. ldentificacién y graduacién de desenlaces de una guia
de practica clinica

Los desenlaces se entienden como los resultados de las
intervenciones y servicios del cuidado de la salud y corres-
ponden a beneficios como control del dolor, mejoria de la
funcidon y de la sobrevida etc. Pueden corresponder ade-
mas a costos, carga de enfermedad, calidad de vida, efec-

tos secundarios etc. Los desenlaces se identifican durante
el proceso de elaboracion de las preguntas de la GPC. Esto
permite crear una lista inicial de desenlaces que seran eva-
luados por GDG. La GPC debe incluir todos los desenlaces
gue son relevantes para los pacientes incluyendo el dafio,
esto es fundamental para no afectar la validez de las reco-

mendaciones (10).

2.1. Caracterizacion de los desenlaces

Los desenlaces se pueden caracterizar teniendo en
cuenta diferentes perspectivas, que se ilustran en la

siguiente tabla:
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Tabla 18. Caracterizacion de los desenlaces
Perspectiva

Clasificacién
Impacto en la practica clinica

- Desenlaces con evidencia contundente de los beneficios de la intervencién. Ej.:
Calidad de vida luego de un reemplazo total de rodilla.

llustracidn 4. Jerarquia de los desenlaces de acuerdo a la importancia para los pacientes en la evaluacion del trata-
- Desenlaces que deberian ser fomentados pero que requieren mas evidencia.
rodilla.

miento con bifosfonatos
Ej.indice de masa corporal por debajo de 35 antes de reemplazo de cadera o

Fractura de cadera 9 &
- Desenlaces asociados a intervenciones cuya seleccion depende del juicio clinico

y preferencia de los pacientes. . Ej.: Calidad de vida a un afo luego de sutura del
manguito rotador por via abierta o por artroscopia.
Dimensidn de cuidado del paciente

- Clinica: restauracién de funcion, reduccion de anomalia fisioldgica, etc.

Fractura de vertebra 8 \

[’ >
(!
- Calidad de vida: asociados al bienestar de los pacientes, retorno a la vida normal
etc.

Criticos
Calidad de vida '

Caracteristicas clinicas

II
- Satisfaccion del paciente: percepcidn de satisfaccion con el cuidado recibido en
el contexto de costos, acceso, calidad general, oportunidad etc.
- Duros :

| /
\ 11
Fractura no vertebral 6
Fraﬂ;ura ”EPFEDFH ] \ > Impartante no critico
asintomatica \
!
IIII
Ejemplo: Mortalidad, morbilidad, discapacidad, calidad de vida, satisfaccién del 4 |
paciente.
- Intermedios (Blandos o substitutos): mediciones realizadas durante el proceso
patoldgico, pueden tener asociacion variable con los desenlaces duros.

II
Ejemplo: Variables quimicas (Glicemia, hemoglobina glicosilada), signos (Tension

\
Densidad osea
arterial) y sintomas clinicos (Temperatura), resultados de imagenes (Densidad

Osea, tamafio de la lesion, signos radioldgicos de artrosis)
Relevancia para el paciente

Resultados que son importantes para el paciente y sus médicos por su alto impac-
to. Son resultados que los pacientes pueden experimentar y que le son de impor-

tancia (por ejemplo, calidad de vida, retorno a su vida normal), Se recomienda la
metodologia GRADE para su definicién. (11)

Marcadores 6seos

No importante

para pacientes
\

1

Fuente: Modlificado de (2), (12) y (13)

Ejemplo: En osteoporosis, la sobrevida sin fractura de cadera se propone como un posible desenlace. Se podria caracte-
rizar de la siguiente forma:

N Estudio
- Impacto en la practica clinica: desenlaces que deberian
ser fomentados pero que requieren mas evidencia

Considerando

la relevancia de los desenlaces desde la

perspectiva del paciente, estos se pueden clasificar en
- Dimension de cuidado del paciente: desenlace clinico

Fuente: Grupo de trabajo sobre GPC. Elaboracion de Guias de Prdctica Clinica en el Sistema Nacional de Salud 2007 (5).

- Caracteristicas clinicas: desenlace duro

- Relevancia para el paciente: desenlace critico para el
paciente
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criticos, importantes no criticos y no importantes. En este
punto es pertinente considerar la clasificacion de los des-
enlaces descrita mas adelante donde se recomienda utili-
zar el sistema GRADE (11) (Ver llustracion 4. Jerarquia de

los desenlaces de acuerdo a la importancia para los pa-

cientes en la evaluacidn del tratamiento con bifosfonatos).

2.2. Clasificacion de los desenlaces

Hay escasa evidencia que proponga una metodologia para
el proceso de definicidon de los desenlaces importantes. La
importancia relativa de los desenlaces cambia de acuerdo
con la cultura y con la perspectiva de los actores del siste-

ma de salud (pacientes, profesionales de la salud, investi-
gadores, etc.) (12,14,15).

Hay dos metodologias complementarias recomendadas

para la definicidn de la importancia de los mismos: AGREE
11 (16) y GRADE (11) en esta ultima las variables de resulta-
do se clasifican en una escala de 9 puntos segun su impor-
tancia para los pacientes y clinicos. Se recomienda al GDG

dicha escala para clasificar la importancia de los desenla-
ces, como se describe en la Tabla 19.
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Tabla 19. Clasificacidén de la importancia de los desenlaces

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

No juega un papel en el proceso de elaboracién de recomendaciones.

Fuente: GRADE Working Group 2008 (11)

Se recomienda que el GDG, que incluye al menos un repre-
sentante de los pacientes, clasifique los desenlaces en esta
escala una vez se hayan identificado. Esto se debe hacer
antes de iniciar la busqueda sistematica de la literatura,
esto es importante porque muchos de los desenlaces que
se encuentran en la literatura no son relevantes para los
pacientes. La clasificacion de los desenlaces la debe rea-
lizar en general el GDG. Sin embargo, en casos especiales
se puede considerar la opcién de incluir otros como ex-
pertos de la fuerza de tarea ampliada o en casos excep-
cionales a los grupos de interés, los cuales deben declarar
previamente sus intereses para poder participar (). E| GDG
debera registrar en forma explicita el proceso de clasifi-
cacion por parte de sus miembros, el cual debe incluir la
perspectiva de los pacientes (2). Se deben incluir desen-
laces econdmicos para las preguntas econdmicas en este
momento siempre y cuando exista informacion suficiente

con el objeto de hacer eficiente el proceso.

De acuerdo con esta clasificacidn ordinal, se solicita a los

miembros del GDG que califiquen la importancia de los
desenlaces en forma independiente, posteriormente en
consenso no formal (Ver metodologias de consenso en
Anexo 1) se clasifican los desenlaces, se identifican los
criticos, y los importantes no criticos que sera los que
se tendran en la RSL, en el anadlisis y la toma de deci-
siones. En este proceso se debe incluir la perspectiva de
los pacientes y estos deben participar en la calificacion
de los mismos a través de su o sus representantes en
el GDG. Este proceso se debe registrar de manera es-
tructurada en la Herramienta 5, ver ejemplo en la tabla
20. Después de la revisién de la literatura el GDG puede
validar la clasificacién, en caso de encontrar algun des-
enlace que no se habia tenido en cuenta el GDG, podria,
previo consenso informal entre los miembros , incluir
este desenlace adicional, haciendo explicito el proceso
y explicando las razones de la decisidn. En el proceso

se recomienda que se tenga en cuenta la informacidn

acerca de los riesgos y beneficios de las intervenciones.

Tabla 20 Ejemplo de Graduacidén de desenlaces para farmacos reductores del fosfato en pacientes con insuficiencia renal

e hiperfosfatemia

Desenlaces
importancia de los desenlaces

AR LG KZ

1.Densidad osea
2.Fracturas 8 7 7

3.Calcificaciéon de
tejidos blandos

Miembros del grupo de elaboracion de la Guia

Consenso clasificacion del
desenlace

HY

Paciente

Desenlace intermedio
9 8

Desenlace intermedio
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4.Dolor y funcidn 5
asociados a las
calcificaciones de
tejidos

5. Mortalidad 9

6. Calcificacién en la
coronarias

7. Infarto agudo del 8
miocardio

8. Flatulencia 1

7 8
9 9
7 7
3 2

9 9

Desenlace intermedio

3 3

Adaptado de (10) Guyatt GH et al. 2011.

En la Tabla 21. Pasos para definir la importancia de los desenlaces se resumen los elementos del proceso de clasificacidn de

la importancia de los desenlaces, el ultimo paso corresponde a la formulacién de recomendaciones.

Tabla 21

Paso | Qué

1. Clasificacion preliminar de
los desenlaces (Critico, im-
portante no critico, no im-

. Pasos para definir la importancia de los desenlaces

Porqué

Enfocar la RSL en los
desenlaces que se con-
sideran criticos e impor-

Cémo
Consenso no formal del

GDG y pacientes. RSL
relevante

Evidencia

Experiencia del GDG,
paciente y publica. Cono-
cimiento previo y en algu-

bles e indeseables de una
intervencion

cionesy definir la fuer-
za de la misma

GDG y eventualmente
pacientes y otros, acer-
ca de los efectos desea-

portante tantes no criticos nos casos RSL pertinente
2. Reconsideracién de la clasifi- | Asegurar que los desen- | Consenso no formal del | Experiencia del GDG, pa-
cacion luego de la revision de | laces relevantes estén GDG y eventualmente cientes y publico. RSL de
la literatura. incluidos y la clasifica- pacientes y otros acer- | los efectos de la interven-
cién sea adecuada ca de los desenlaces cién asociados a desenla-
incluidos en el primer ces claves,)
paso.
3. Balance entre efectos desea- | Para hacer recomenda- | Consenso no formal del | Experiencia de los miem-

bros del GDG y otros.
RSL de los efectos de la
intervencion asociados a

( Ver Paso de Formulacién de
recomendaciones )

bles y no deseables ( desenlaces claves,
Uso de tabla de balance
de riesgos y beneficios | andlisis de decisiones y

Ver (2)) economicos (si estan dis-

ponibles

Modificado de Guyatt GH et al. 2011(10).

En un ejemplo ilustrativo asociado al manejo de la os-
teoporosis, los miembros del GDG identifican los desenla-
ces existentes en la literatura y los clasifican. En los estu-
dios sobre efectividad de los bifosfonatos en osteoporosis
los desenlaces posibles serian: fractura de cadera, fractura
de vértebra sintomdtica y no sintomatica, calidad de vida,
fracturas no vertebrales, densidad mineral ésea, marca-
dores 6seos (5). El proceso debe incluir la opinién de los
miembros del GDG y en este caso, la perspectiva de los
pacientes con la ayuda de métodos de consenso informal

o consulta a pacientes no miembros del GDG, de acuerdo
a lo descrito en la seccién de participacion de pacientes.

La llustracion 4. Jerarquia de los desenlaces de acuerdo a
la importancia para los pacientes en la evaluacién del tra-
tamiento con bifosfonatos muestra la clasificacion de los
desenlaces de acuerdo a la perspectiva de los pacientes.
Como se observa corresponden a las categorias de critico
e importante no critico aquellos desenlaces que afectan la
calidad de vida y tienen consecuencias especificas, como
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son: fractura de cadera, fractura de vértebra sintomatica
y no sintomatica, calidad de vida, fracturas no vertebrales.
Estos son los desenlaces que se tendrian en cuenta para
la busqueda de la evidencia y la formulacion de las reco-

mendaciones.

Segun esta representacion la densitometria y los marcado-
res 6seos, que son desenlaces abundantes en la literatura,
no se tendrian en cuenta para las recomendaciones, por-
qgue han sido clasificados como no importantes luego del
consenso del GDG y de los pacientes. Este hecho resalta la
situacidn en la cual los desenlaces encontrados en la lite-
ratura con mas frecuencia, pueden no reflejar la perspec-
tiva fundamental, que es la de los pacientes.

El paso de Evaluacidon econdmica - EE5. Medicién y valo-
racién de los desenlaces relevantes en salud para la eva-
luacién econédmica complementara la discusion sobre los
desenlaces para introducir consideraciones adicionales
que serd preciso tener en cuenta para las evaluaciones

econdmicas.

En sintesis se recomienda:

* Seleccionar aquellos desenlaces considerados como

criticos en el proceso de desarrollo de la GPC.

— Incluir de acuerdo con la recomendacion de la co-
laboracién AGREE y GRADE, los beneficios para la
salud, riesgos y efectos adversos, los costos y otras
consideraciones econdmicas en los desenlaces del

tema en estudio (16).

— Clasificar de acuerdo con GRADE los desenlaces
en tres categorias antes de realizar la RSL: Criticos,
importantes no criticos y no importantes. Esta clasi-
ficacidn debe ser confirmada o revisada luego de la
realizacion de la RSL (10).

* Los desenlaces deben ser finales y relevantes para
los pacientes. Solo son admisibles los resultados in-
termedios cuando estén asociados de manera clara
y univoca a los finales, o cuando no hay evidencia
disponible para los desenlaces finales relevantes (10).

* Si no hay evidencia para los desenlaces criticos para

los pacientes se deja explicito, GRADE recomienda
que se haga la lista de los desenlaces importantes y
de los sustitutos. Esta limitacion, surgida de la dispo-
nibilidad de evidencia, puede afectar la calificacidn
del nivel de la evidencia por el concepto de evidencia
indirecta (indirectness) considerado en la evaluacion
con GRADE en etapas posteriores (10).

* Se deben registrar e interpretar adecuadamente los
indicadores utilizados para describir los desenlaces.

* Se deben considerar todos los efectos tanto positivos

como negativos.
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Herramienta 5. Matriz de clasificacion de desenlaces

desenlaces

Desenlaces Miembros del grupo de elaboracidn de la Guia importancia de los | Consenso clasifica-

cion del desenlace

1. AR LG

Kz

HY

Fuente: GRADE Working Group 2008, Traduccion: Klaus Mieth MD, MSc.
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I Paso 6. Socializacion de alcances y objetivos, listado de preguntas y desenlaces de

una Guia de Practica Clinica

Se recomienda que los documentos de alcances y objetivos con el listado de preguntas y desenlaces desarrollados en
pasos anteriores se socialicen a través de la pagina Web del ente gestor, para conocer y valorar las observaciones
u opiniones de los diferentes grupos de interés relacionados con el topico de la GPC tal como organizaciones, represen-
tantes de profesionales de salud, de administracion, de pacientesy cuidadores, industria de la salud, proveedores,
Instituciones prestadoras de Servicios de Salud - IPS y Empresas Administradoras de Servicios de Salud - EAPB. También si
es posible, se debera socializar en la pagina web del GDG. Las opiniones sobre estos documentos deberan consignarse en
la Herramienta 6. Formato de OpinidnHerramienta 6 Formato de Opinidn.

Adicionalmente se realizara una reunién presencial para socializar los contenidos de estos documentos la cual seguira los

lineamientos del paso 15 Socializacién de la GPC.

Los aportes en este punto del proceso deben ser analizados conjuntamente entre el ente gestor y el grupo ela-
borador de la guia antes de incorporarse como definitivos. Luego de este paso, el documento generado debe hacerse
publico en las paginas web del ente gestor y del GDG y mantenerse hasta que la GPC final sea presentada.

Las observaciones u opiniones que se reciban se evallan e incorporan de acuerdo con la metodologia de agrega-
cién y respuesta a opiniones (Paso 15 Socializacién de la GPC). Con este proceso se busca definir si el universo de
preguntas y desenlaces es completo y si quedd algo por aclarar en el documento de alcance y objetivos.

Igualmente en esta socializacion se busca que los actores interesados puedan aportar articulos cientificos adicionales
para completar la evidencia de la GPC (ver paso 9B. Desarrollo de novo de guias de practica clinica basadas en evidencia)
. Esta informacién debera ser suministrada en los mismos plazos que se asignen para la recepcion de comentarios en la

socializacion.

Herramienta 6. Formato de Opinion

Formato de opinion

Nombre completo:

Institucidén que representa:

Datos de contacto:

Teléfono:

Correo electronico:

Documento o presentacion sobre el cual realiza la opinidn y nimero de pagina

Observaciones o comentarios

Fuente: Elaboracion Propia
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ETAPA 3 Desarrollo de una Guia de practica clinica

A continuacién se exponen los pasos que llevan a obtener la Guia de Practica Clinica
GPC:

Paso 7. Busqueda de Guias de Practica Clinica basadas en la evidencia,

Paso 8 Evaluacion de la calidad de las Guias de Practica Clinica basadas en la
evidencia,

Paso 9. Construccidn del conjunto de la evidencia, la cual tiene dos opciones:

e Paso 9A. Incorporacién de evidencia de revisiones sistematicas de guias de
practica clinica,

* Paso 9B. Desarrollo de novo de guias de practica clinica basadas en la evidencia

Paso 10. Evaluacién de la calidad del conjunto de la evidencia cientifica
Paso 11. Formulacion de recomendaciones

Esta etapa se realiza de forma simultanea con la Evaluacion Econdmica que incluye

los siguientes pasos:

Paso 1 E. Priorizacion de las evaluaciones econdmicas de una guia de practica
clinica basada en la evidencia(paso que se puede realizar en la etapa 102
segun la informacién disponible)

Paso 2E. Enmarcar la evaluacion econdmica

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

Paso 4E. Evaluacién de la calidad metodoldgica de las evaluaciones econémicas y

modelos existentes

Paso 5E. Medicién y valoracion de los desenlaces relevantes en salud para la

evaluacién econémica

Paso 6E. Estimacion de los costos: Identificacidon, medicidn y valoracion

Paso 7E. Disefio y aplicacion de modelos de decision

Paso 8E. Andlisis de sensibilidad

Paso 9E. Presentacion y discusion de resultados
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PASO 7. Busqueda de Guias de Practica Clinica basadas en la evidencia.

El objetivo de este paso es identificar las GPC nacionales e internacionales disponibles en diferentes fuentes. La busqueda

de guias existentes debe estar dirigida a encontrar guias con suficiente calidad para ser utilizadas bajo la modalidad de

incorporacion de evidencia a partir de RS de GPC (paso 9A). Por ende, se requiere una busqueda con una metodologia

reproducible, dirigida, pero no exhaustiva (1) en las principales fuentes de guias de alta calidad.

Se recomienda realizar la busqueda de GPC, para cada pregunta a responder, y garantizando que por lo menos se incluiran

los siguientes 4 grupos de fuentes:

1. Organismos recopiladores

Se recomienda realizar y reportar la busqueda desarrolla-
da en los organismos recopiladores internacionales mas
importantes. Se destacan los instrumentos desarrollados
por el Departamento de salud y servicios humanos de los
Estados Unidos de América (NGC, National Guideline Clea-
ringhouse) y por la colaboracién GIN (Guideline Interna-
tional Network).De manera opcional, a decision del grupo
desarrollador, y teniendo en cuenta el manejo de dife-
rentes lenguas de los integrantes, puede complementarse
la bdsqueda en organismos recopiladores disponibles en
otros idiomas, como por ejemplo los instrumentos : CIS-
MeF (Catalogage et I'Indexation des Sites Médicaux), en
francés, o el desarrollado por la Agencia alemana para la
calidad en medicina (Das Arztliche Zentrum fiir Qualitét in
der Medizin (AZQ))

Organismos que producen GPC

Se recomienda buscar activamente guias desarrolladas por
grupos internacionales reconocidos por producir guias de
practica clinica de alta calidad. Dentro de ellos se deben
reportar, como minimo, las busquedas en las siguientes
fuentes: NZGG (New Zeland Guidelines Group), NICE (Na-
tional Institute for Clinical Excellence) y SIGN (Scottish In-
tercollegiate Network)

Guias de practica Clinica nacionales o iberoamericanas.

Dado que las guias desarrolladas en lengua espafiola, pue-
den no estar adecuadamente representadas en las fuentes
anteriores, y buscando garantizar que las guias desarrolla-
das a nivel nacional, ibero y latinoamericanas sean tenidas
en cuenta, se recomienda reportar la busqueda realizada
en al menos una de las bases desarrolladas con este fin. Se
destacan las siguientes fuentes: Guia Salud (Espafia), Red-
salud (Chile) y Cenetec (Méjico). De igual forma en esta
fase pueden incorporarse guias locales identificadas y su-

geridas por los expertos tematicos.

Bases de datos generales

Las busquedas en bases de datos generales, a pesar de ser
muy sensibles, pueden resultar poco especificas. Ello con-
diciona un alto consumo de recursos e ineficiencia en el
proceso. Por ello se propone utilizarlas solo cuando no se
haya encontrado suficiente informacion en los grupos de

fuentes mencionadas previamente.

La universidad de McMaster, a través del Capacity Enhan-
cement Program, (http://fhs.mcmaster.ca/cep/) ha desa-
rrollado filtros que optimizan la eficiencia de la bisqueda
de GPC en Pubmed, Medline, EMBASE, o de forma simul-
tdnea en EMBASE y Medline a través de OVID. Se reco-

mienda el uso de estos filtros (Tabla 22).
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Tabla 22 Filtros para busqueda de guias de prdctica clinica en bases generales.

Filtros para blusqueda de guias de practica clinica en bases generales.

* Filtros en Pubmed

practice guideline as topic/ or guidelines/ or consensus development confer-
ences/ or guideline adherence/ or practice guideline[pt] or guideline[pt] or
consensus development conference[pt] or practice guideline*[tw] or practice
parameter*[tw] or recommendation*[tw] or guideline*[ti] or consensus[ti] not
comment[pt] not letter[pt] not editorial[pt] not survey[tw] not news[pt] not
newspaper article[pt] not patient education handout[pt] not case report[tw] not
historical article[pt] not animal

* Filtros en Medline

practice guideline as topic/ or guidelines/ or consensus development confer-
ences/ or guideline adherence/ or practice guideline[pt] or guideline[pt] or
consensus development conference[pt] or practice guideline*[tw] or practice
parameter*[tw] or recommendation*[tw] or guideline*[ti] or consensus[ti] not
comment[pt] not letter[pt] not editorial[pt] not survey[tw] not news[pt] not
newspaper article[pt] not patient education handout[pt] not case report[tw]
not historical article[pt] not animal

* Filtros en EMBASE

exp practice guideline/ or guidelines/ or practice guidelines/ or practice guide-
line.pt. or guideline.pt. or consensus development conference.pt. or practice
guideline$.tw. or practice parameterS.tw. or recommendationS$.tw. or recom-
mendation$.tw. or guideline$.ti. or consensus.ti. not (comment or letter or edi-
torial or note or erratum or short survey or news or newspaper article or patient
education handout or case report or historical article).pt. not animal/

* Filtros simultaneosen MEDLINE y EMBASE (OVID) (removiendo
duplicados)

exp practice guideline/ or practice guidelines/ or practice guideline as topic/
or guidelines/ or consensus development conferences/ or guideline adherence/
or practice guideline.pt. or guideline.pt. or consensus development conference.
pt. or practice guideline.tw. or practice guidelines.tw or practice parameter.tw.
or practice parameters.tw. or guideline.tw. or guidelines.tw. or consensus.ti. or
recommendation.ti. or recommendations.ti. not (comment or letter or editorial
or note or erratum or short survey or news or newspaper article or patient edu-
cation handout or case report or historical article).pt. not animal/

Fuente: Adaptado de las estrategias de busqueda propuestas por el Capacity Enhancement Program de la Universidad de McMaster

en Canadd http://fhs.mcmaster.ca/cep/
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http://fhs.mcmaster.ca/cep/
http://www.aezq.de/
http://www.aezq.de/

La informacion sobre la forma de acceder a las diferentes fuentes de informacion se presenta en la siguiente tabla.

Tabla 23. Fuentes de Guias de Prdctica Clinica

Tipo de fuente

Organismos recopiladores de

Guias

Fuente

Direccion electronica

Organismos que producen GPC

NGC,

National Guideline Clearinghouse
GIN

( Guideline International Network).
CISMeF,

Catalogageetl’IndexationdesSites Médicaux
GermanAgency for Quality in Medicine
NZGG (New Zeland Guidelines Group)

NICE (National Institute for Clinical Excel-

lence)

SIGN (Scottish Intercollegiate Network)

http://www.guideline.gov/

http://www.g-i-n.net/

http://www.chu-rouen.fr/cis-

mef/

www.aezq.de/
http://www.nzgg.org.nz

www.nice.org.uk/Guidance/

Topic

http://www.sign.ac.uk/

opcionales para busqueda complementaria de Guias de Practica Clinica)

Tabla 24. Fuentes opcionales para busqueda complementaria de Guias de Prdctica Clinica

Tipo de fuente

Fuente

Direccion electrdonica

Organismos recopiladores de
Guias

Organismos que producen
GPC

NeLH,

National Electronic Library
for Health:
CMA Infobase,

Canadian Medical Associa-
tion:

NHMRC, National Health
and Medical Research Coun-
cil:

ICSI, Institute for Clinical Sys-
tems Improvement:

AHRQ, Agency for Health-

care Research and Quality:

http://www.nelh.nhs.uk/cli-

nical_evidence.asp

http://www.cma.ca/index.
cfm/ci_id/54316/la_id/1.
htm

http://nhmrc.gov.au/guideli-
nes/index.htm

http://www.icsi.org/guide-
lines_and_more/
http://www.ahrg.gov/clinic/

cpgonline.htm#Products

Guias de practica Clinica | Guia Salud: http://www.guiasalud.es/ ) )
nacionales o iberoamericanas. ST ACP, American College of | http://www.acponline.org/
Physicians: clinical_information/guide-
lines/
Redsalud http://www.redsalud.gov.cl/ ESC ,European Society of | http://www.escardio.org/
gesauge/ges_descargas.htm Cardiology: guidelines-surveys/esc-gui-
Cenetec www.cenetec.salud.gob.mx/ delines/Pages/  Guidelines-
interior/catalogoMaestroGPC. .
. List.aspx
m
o Bases de datos complemen- | PAHO - Catdlogo de la Biblio- | http://publications.paho.
Bases de datos generales PubMed: http://www.ncbi.nih.gov/en-
. tarias teca Sede de la OPS: org/
trez/query.fcgi
WHOLIS - Sistema de Infor- | http://www.who.int/library/
Medline HTTP://WWW.NCBI.NIH.GOV macion de la Biblioteca de la | database/index.en.shtml
EMBASE http://www.embase.com/ OMS:
TripDatabase http://www.tripdatabase. Fuente: los autores
com/index.html
Referencias
Fuente: los autores
1. Garcia LM, Arévalo-Rodriguez I, Sola I, Haynes RB, Vandvik PO, Alonso-Coello P, et al. Strategies for monitoring

Finalmente se presentan algunas fuentes adicionales de GPC. Estas fuentes son opcionales, y podrian ser consideradas en . . . o . . . .
and updating clinical practice guidelines: a systematic review. Implementation science : IS [Internet]. 2012 Nov 19

los casos en que no se haya encontrado informacidn suficiente en las fuentes previamente mencionadas. (Tabla 24. Fuentes
[cited 2012 Nov 21];7(1):109. Available from: http://www.ncbi.nIm.nih.gov/pubmed/23164220
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PASO 8. Evaluacion de la calidad de las Guias de Practica Clinica

basadas en la evidencia

Una vez identificadas las guias disponibles en un tema es-
pecifico, debe procederse a seleccionar aquellas que pue-
den ser adecuadas para utilizar en las fases posteriores de
desarrollo de las nuevas guias de practica clinica.

Para ello debemos evaluar si son acordes con el alcance
y objetivos de la guia que estamos desarrollando, y que
cumplan con algunos requerimientos minimos dentro de
su elaboracidn para que puedan considerarse como verda-
deras guias de practica clinica.

Las guias que sean seleccionadas mediante este tamiza-
cion inicial, deberan llevarse a un proceso formal para eva-
luar su calidad. Solo las guias de buena calidad podran ser
utilizadas para el proceso de incorporacion de evidencia
de GPC (véase Paso 9A).

A continuacién presentamos las herramientas sugeridas
para realizar los procesos de seleccién y evaluacién de ca-
lidad de GPC.

1.SELECCION DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA.

Las guias identificadas en el paso numero 7 (Busqueda sis-
tematica de GPC) pueden, con frecuencia, no ser adecua-
das para ser utilizadas en las fases posteriores de desarro-
llo de las nuevas guias de practica clinica. Un proceso de
tamizacidn inicial hace mas eficiente el proceso. Al evitar
gue estas guias sean sometidas a procesos de evaluacién
completos que son dispendiosos. Se recomienda realizar

dicha tamizacién inicial evaluando los siguientes puntos:

* Alcance y objetivos de la guia: Puede ocurrir que la
guia detectada tenga alcances u objetivos diferentes
a la guia que estamos desarrollando, por ejemplo,
puede ser que las recomendaciones planteadas en la
guia detectada vallan dirigidas a grupos de poblacion
diferentes, o que las intervenciones (diagnosticas o
terapéuticas) consideradas no estan dentro de los
objetivos inicialmente propuestos. En este caso no
debera tenerse en cuenta esta guia para fases poste-
riores del proceso.

* Esunaverdadera GPC?: El proceso de busqueda siste-
matica puede identificar revisiones narrativas o guias
clinicas realizadas de forma no sistematica. Estos do-
cumentos no tienen una calidad minima necesaria
para que puedan ser utilizados en procesos de incor-
poracién de evidencia a partir de RS de GPC, Se reco-
mienda evaluar por tanto los siguientes tdpicos: éSe
realizaron busquedas de informacion en multiples ba-
ses de datos?, ¢Es replicable la bisqueda de eviden-
cia primaria?, ¢Se describe el proceso de desarrollo
de la guia?, ¢Se da informacion sobre la conformacion
del grupo de autores (mas de 5 personas)?, éSe esta-
blecen recomendaciones dentro del documento? En
caso que no se cumplan estas minimas condiciones
no es necesario completar procesos de evaluacion
adicionales.

* Ao de publicacién: El grupo desarrollador puede de-
cidir seleccionar solo guias desarrolladas en los ulti-
mos afios, si dispone de multiples guias de practica
clinica que cumplan con el proceso de tamizacidn ini-
cial. Esto con el fin de hacer mas eficiente el proceso
evitando evaluar guias con evidencia desactualizada.
Aunque el tiempo puede ser definido por el grupo
desarrollador, se recomienda incluir, como minimo,
las guias desarrolladas en los uUltimos 4 afios. Se hace
énfasis en que la fecha a evaluar para tener en cuenta
una GPC, sera la fecha en que se realizo la ultima bus-
gueda y actualizacién de la evidencia, y no la fecha de

publicacion.

La herramienta propuesta para la seleccion de GPC can-
didatas es la Herramienta 7 Seleccién de GPC candidatas
para ser utilizadas en el proceso de incorporacién de evi-
dencia a partir de RS de GPC.Herramienta 7 .

2.CALIDAD DE UNA GUIA DE PRACTICA CLINICA

Las GPC que hayan sido seleccionadas mediante el pro-
ceso de seleccidn inicial deberdn ser llevadas a una eva-
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luacion formal de la calidad de la misma, mediante instru-
mentos especificos desarrollados para tal fin.

Al evaluar la calidad de la GPC se debe determinar si los
sesgos potenciales del desarrollo de la guia han sido se-
falados y minimizados, ademads que las recomendaciones
sean validas y se pueden llevar a la practica. Se deben eva-
luar los métodos utilizados, asi como el contenido y los

factores relacionados con la aceptacién de la guia.

La version anterior de la guia metodoldgica propuso utili-
zar el instrumento DELBI(1)para realizar esta evaluacién,
sin embargo consideramos mas adecuado utilizar el ins-
trumento AGREE 2 de mds reciente publicacién (2), dado
que fortalece la evaluacion de la participacidn de los impli-
cados y de la aplicabilidad de la guia, y ha ganado mayor

aceptacioén internacional en los Ultimos afios.

Los dominios contemplados en el instrumento AGREE 2
son: Alcance y objetivos, Participacion de los implicados,
rigor metodoldgico, claridad en la presentacién, aplicabili-
dad e independencia editorial.

Elinstrumento AGREE 2 debe ser aplicado, luego de la bus-
queda sistematica de las GPC, y de que se hayan identifi-
cado aquellas en las que hay concordancia con el foco y el

alcance de la guia que se va a elaborar.

También le permite al GDG evaluar la GPC que ha elabor
adoyserecomiendacomoestrategiadeevaluaciéndelaGPC

nueva, al final del proceso.

Cada guia debe ser evaluada por minimo 2 y maxi-

mo 4 evaluadores.

Cada uno de los items del AGREE Il y los dos items de la
evaluacién global estan graduados mediante una escala
tipo Likert de 7 puntos (desde el 1 «Muy en desacuerdo»
hasta el 7 «Muy de acuerdo»). La puntuacion se asignara
dependiendo del grado de cumplimiento o calidad de la
informacidn. La puntuacién aumenta en la medida en que
se cumplan mas criterios y se aborden mas consideracio-

nes. El manual del usuario proporciona indicaciones sobre

como puntuar cada item.

Para cada uno de los seis dominios del AGREE Il se calcula
una puntuacién de calidad. Las puntuaciones de los seis
dominios son independientes y no deben ser agregadas en

una unica puntuacién de calidad.

Las puntuaciones de los dominios se calculan sumando
todos los puntos de los items individuales del dominio y
estandarizando el total, como un porcentaje sobre la maxi-
ma puntuacién posible para ése dominio.

El puntaje estandarizado para el dominio se obtie-

ne con la siguiente férmula:

Puntuacion obtenida — Puntuacion minima posible /Pun-

tuacién maxima posible — Puntuacién minima posible

El valor del puntaje es descriptivo por lo que no se reco-
mienda definir umbrales para calificar la calidad del puntaje
de un dominio. Dicha calificacidon permite comparar entre
los dominios de diferentes guias.

En general no se recomienda utilizar una GPC para incorpo-
racién de evidencia si la mayoria de los items estan califica-
dos entre 1y 2. En especial el GDG debera tener en cuenta
la calificacion de los dominios rigor metodolégico e inde-
pendencia editorial, solo podran ser tenidas en cuenta las
guias que, como minimo, superen el puntaje de 60% en

estos dominios..

Referencias

1. Agency for quality in medicine. German Instrument
for Methodological Guideline Appraisal. Deutsches
Instrument zur methodischen Leitlinien-Bewertung(-
DELBI). Version 2005/2006. 2008;8.

2. AGREE Next Steps Consortium (2009). El Instrumento
AGREE Il Version electrdnica. Consultado «11,Enero,
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Actualizacién de la Guia Metodoldgica para la elaboracion de Guias de Atencion Integral en el Sistema General
de Seguridad Social en Salud Colombiano en sus componentes Guia de Practica y Evaluacion Econémica,

2013y, de http://www.agreetrust.org; Versidn en espafiol: http://www.guiasalud.es; 2009;

Herramienta 7 Seleccion de GPC candidatas para ser utilizadas en el proceso de incorporacién de evidencia a partir de

RS de GPC.

Los alcances y objetivos de nuestra guia estan in-
cluidos en la guia evaluada?

Convergencia entre los alcances (pertinencia).

Es una GPC basada en la evidencia?

Es replicable la busqueda de evidencia primaria?

éSe hicieron busquedas de informacidn
exhaustivas, con base en estrategias
preestablecidas para cada una de las
preguntas? Revisiones sistematicas de la
literatura en diferentes bases de datos, para
cada pregunta

Tiene un proceso de desarrollo y grupo desarrolla-
dor?

Describen el proceso de desarrollo y dan in-
formacion sobre la conformacion del grupo de
autores. (mas de 5 personas).

Establece recomendaciones?

Revisar si dentro del documento se establecen
recomendaciones.

Afio de publicacién > 2008

Puede ajustarse la fecha segun cantidad y cali-
dad de evidencia disponible.

Fuente: Grupos desarrolladores . Comunicacion Personal — Departamento de Epidemiologia Clinica y Bioestadistica Pontificia Universi-

dad Javeriana.
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Paso 9. Construccion del conjunto de la evidencia

La construccién del conjunto de la evidencia se refiere al proceso de identifica-
cion, evaluacidn, seleccién y sintesis de la informacion que basara la formula-
cién de recomendaciones durante la elaboracién de una guia de practica clinica.

El presente paso se divide en dos secciones: Paso 9A. Incorporacién de evi-
dencia a partir de revisiones sistematicas desarrolladas para guias de practica
clinica, y paso 9B. Desarrollo de novo de guias de practica clinica basadas en
evidencia. Las dos secciones pretenden guiar a los GDG durante los procesos
de recopilacion de evidencia para basar la formulacién de recomendaciones.
Las dos modalidades presentadas en las siguientes secciones buscan optimizar
la eficiencia de los procesos recomendando a los GDG basarse en las revisiones
sistematicas de la literatura hechas por un GDG para una GPC (paso 9A) o por un
grupo revisor (paso 9B) en caso de que estos recursos se encuentren disponibles
y sean considerados de adecuada calidad después de un proceso de evaluacién
descrito mas adelante. Considerando que una o mas RSL responden la pregunta
0 preguntas clinicas de interés para una GPCy tienen adecuada calidad meto-
doldgica, su utilizacion optimiza la eficiencia en el proceso.
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PASO 9A. Incorporacion de evidencia a partir de revisiones sistematicas desarrol-

ladas para guias de practica clinica

La elaboracién de guias de practica clinica (GPC) supone
un proceso sistematico y riguroso que no solo consume
recursos y tiempo, sino que requiere personal con carac-
teristicas técnicas y profesionales particulares y diversas.
A lo largo de los aios se han venido homogenizando los
procesos de elaboracion de GPC, lo cual hace que sus re-
sultados tiendan a ser convergentes. Esta situacion esta
a favor de reutilizar los insumos generados en procesos
de elaboracion de GPC por medio de procesos de adap-

tacidén de recomendaciones.

La adaptacion de recomendaciones (ya que se considera
qgue la unidad de trabajo para el desarrollo de las GPC
son las recomendaciones y no las guias en conjunto) se
ha definido como el proceso sistematico para considerar
el uso o modificacién de las recomendaciones produci-
das en escenarios organizacionales y culturales especifi-

cos para aplicarlos en un contextos diferentes (1,2).

A pesar de que algunas organizaciones desarrolladoras
de guias recomiendan la adaptacion de recomendacio-
nes siempre que este proceso resulte factible (3), y de
que han sido desarrollados algunos métodos formales
para la adaptacion de GPC o recomendaciones (4,5,6),
en la actualidad, ninguno de los métodos cuenta con un
proceso de validacién formal o evaluacién del impacto
en la calidad de las GPC producidas, su aceptabilidad, o
de la eficiencia del proceso sobre el desarrollo de novo

de recomendaciones (7).

La version previa de la presente guia metodoldgica, reco-
mendo la utilizaciéon de la metodologia ADAPTE (1) para
la adaptacién de recomendaciones de GPC producidas
nacional o internacionalmente. En la presente version
de la guia metodoldgica no se recomiendan procesos de
adaptacién de recomendaciones por las siguientes razo-

nes:

1.El proceso exhaustivo de revision de coherencia en-
tre la busqueda, seleccidn, evaluacion e interpreta-

cién de la evidencia y el proceso que dio origen a las

recomendaciones podria requerir la utilizacion de
mayor tiempo y recursos en comparacion con los

métodos actuales de produccion de GPC de novo

(8).

2.la adaptacién de recomendaciones, en lugar de
la realizacion de procesos de formulacidn origina-
les a partir de la evidencia, impide la unificacién
de los métodos de evaluacién de la calidad de la
evidencia y/o la fuerza de las recomendaciones
(y se considera ideal que una GPC cuente con un
sistema Unico de evaluacién de la calidad de la
evidencia y graduacién de la fuerza de las reco-

mendaciones)

Sin embargo, y a pesar de que en términos genera-
les los procesos de adaptacidon de recomendaciones
no han demostrado ventajas en cuanto a eficiencia ni
calidad de los productos con respecto al desarrollo de
novo, existe otro escenario en el que las GPC pueden
servir a los GDG como fuente de evidencia para la for-
mulacién de recomendaciones, mas que como fuente
de recomendaciones para ser adaptadas. En este esce-
nario planteado por la presente GM, los GDG tienen la
posibilidad de utilizar los procesos de busqueda y se-
leccidn de estudios de una GPC para la identificacion
del conjunto de evidencia que basara la formulacion
de recomendaciones (la revisidn o revisiones sistema-
ticas realizadas por el GDG para crear el conjunto de
evidencia que respondera la pregunta clinica plantea-
da), siempre y cuando se considere que dichos pro-
cesos fueron realizados de manera idénea y rigurosa
(para lo que se realizaran evaluaciones formales de los
procesos de RSL que se describiran mas adelante). De
igual forma, los GDG podrian utilizar las evaluaciones
de la calidad del conjunto de la evidencia de GPC de-
sarrolladas nacional o internacionalmente, siempre y
cuando se haya utilizado para dichas evaluaciones el
abordaje GRADE propuesto como método Unico de
evaluacién de la calidad del conjunto de la evidencia

en la presente GM.
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En general se recomienda adoptar
o utilizar el conjunto de evidencia
recuperado por guias nacionales
y/o internacionales a través de RSL,
antes que desarrollar de novo RSL
para responder cada pregunta clinica
formulada, teniendo en cuenta que
los recursos para el desarrollo de
las GPC necesarias pueden ser limi-
tados y las guias elaboradas a nivel
nacional o en otros paises contienen
informacidn que puede ser aplicable
en el contexto local. Las GPC pro-
veen, adicionalmente, la descripcion
de un proceso de interpretacion de
evidencia y formulacién de recomen-
daciones que podria contribuir en
las discusiones del GDG durante la
generacién de sus propias recomen-
daciones.

La decisién sobre desarrollar de novo
una RSL o utilizar las RSL desarrolla-
das como parte de una o varias GPC
existentes, se debe tomar una vez se
haya realizado la busqueda de GPC,
se haya evaluado la calidad de las
mismas con el instrumento AGREE
Il, como se describe en el Paso 8, y
se haya evaluado la calidad de Ila
RSL realizada por la guia fuente con
la herramienta propuesta por SIGN,
como se describird mas adelante; las
preguntas que no son abordadas por
la(s) GPC encontradas y evaluadas
favorablemente, o para las que no
se identifiquen RSL reproducibles y
de buena calidad en las GPC, debe-
ran ser respondidas por medio de un
proceso de revision sistematica de la
literatura (RSL) de novo (véase paso
9B. Desarrollo de novo de RSL).

1. Proceso de incorporacion de evidencia a partir de revisio-

nes sistemdticas de una guia de prdctica clinica

La siguiente ilustracién describe el proceso para la incorporacién de evi-
dencia (o utilizacidn de RSL) proveniente de las GPC que fueron seleccio-

nadas durante el Paso 8. Evaluacion de calidad de GPC.

llustracidn 5. Proceso toma de decision y realizacion del proceso de

incorporacion de evidencia a partir de GPC

Paso 7. Bisqueda de GPC

No

Paso 8. Evaluacion de calidad de GPC
v' Herramienta de tamizacién
v" AGREE II

;GPC dtil y con
adecuada calidad?

Evaluacion de la calidad de la RSL

de la GPC
v SIGN

RSL
reproducible y
de buena
calidad?

Paso 9B. Desarrollo de novo de RSL
Véase algoritmo paso 9B. Desarrollo

Paso 9A. Adopcién de evidencia de novo de RSL

9A.TActualizacién de bisqueda
Y seleccién de estudios de
actualizacion

9A.3 Sintesis de evidencia
Meta analisis o descripcién de
informacién

Paso 10. Evaluacién de la calidad de la evidencia
Construccién de perfiles de evidencia GRADE

Paso 11. Formulacién de recomendaciones

Fuente: los autores
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Una vez se han identificado las GPC
existentes que a. cubren el alcance
y objetivos de la GPC formulada y
b. que son consideradas confiables
y de buena calidad (pasos 7 y 8), se
debe proceder a evaluar la calidad
de la(s) RSL realizadas para respon-
der las preguntas clinicas de las guias
seleccionadas con el fin de tomar la
decisidn sobre su utilizacidn para los
procesos de formulacién de reco-
mendaciones que serdn desarrolla-
dos de manera original por el GDG. A
continuacion se describen los pasos
necesarios para utilizar las RSL prove-
nientes de las GPC identificadas.

1.1 Evaluacion de calidad de la
revision sistematica de la litera-
tura

Una vez identificadas la(s) RSL desa-
rrolladas en la guia fuente, se proce-
derd a evaluarlas cuidadosamente
con el fin de determinar la meto-
dologia, la calidady los aspectos de
la revisién que pudieron predisponer
los resultados (9, 10, 11, 12). Se pro-
pone, con este objetivo, utilizar la
herramienta propuesta por la cola-
boracién SIGN (13) para realizar una
evaluacién general del estudio, basa-
da en su capacidad para minimizar

los sesgos.

La siguiente tabla resume los crite-
rios para utilizar las GPC selecciona-
das en un proceso de incorporacion
de evidencia de GPC

Tabla 25. Criterios para utilizar las GPC seleccionadas en el proceso de incorpo-

racién de RSL desarrolladas para GPC

Condicion Metodologia propuesta

1.Se encuentran GPC en la litera- | Paso 7. Busqueda de GPC
tura que corresponden con el
tépico y alcances planteados
para la GPC

2.Las GPC encontradas cumplen | Paso 8. Evaluacion de calidad de GPC:
con los criterios de pertinencia y

calidad establecidos Herramienta de tamizacion

AGREE Il: Dominios Rigor metodoldgico
e independencia editorial con puntajes
superiores al 60%.

3.La RSL de la o las GPC seleccio- | Paso 9B. Herramienta SIGN

nadas son reproducibles y cum-
plen con los criterios de calidad | (Véase paso 9B. Desarrollo de novo de

establecidos RSL)

Fuente: Los autores

1.2 Actualizacion de la busqueda

Se recomienda a los GDG que actualicen las busquedas de la evidencia realiza-
das por la RSL con el fin de identificar nueva informacidn relevante para basar
la recomendacién que sera formulada. El periodo de actualizacion de la bus-
gueda debe abarcar el periodo desde la fecha mas reciente incluida en la bus-
gueda hasta el momento de la realizacion de la actualizacion. Los GDG pueden
construir la estrategia de busqueda con base en la estrategia utilizada en la RSL
que estan actualizando, con la libertad de ampliar o modificar los términos de
busqueda para optimizar los resultados. Es importante verificar que los des-
enlaces criticos e importantes estén incluidos en la RSL. En caso de que el GDG
identifique que la bdsqueda original excluyd los desenlaces considerados como
criticos para la toma de decisiones, se deben realizar revisiones sistematicas de
novo (véase paso 9B).

1.3 Seleccion de estudios

La seleccion de los estudios a partir de los resultados de la busqueda
de actualizacién debe realizarse con base en los criterios de inclusidn y
exclusion pre establecidos por el protocolo de revisién provisto por la
guia fuente y por medio del cual se evalud la calidad metodolégica de la
RSL por medio de la herramienta SIGN. Para la revision de detalles adi-
cionales sobre la realizacién de RSL y creacidn de protocolos de revision,
véase paso 9B, donde se describe detalladamente la metodologia para el
desarrollo de revisiones sistematicas de la literatura.
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1.4 Sintesis de evidencia

El proceso de sintesis de la informacidn permite identifi-
car similitudes y diferencias de los estudios, evaluar
las poblaciones, las intervenciones y los desenla-
ces. Los grupos podran sintetizar la evidencia por medio de
la herramienta propuesta por SIGN para la evaluacién del
riesgo de sesgo de los estudios individuales y extraccion de
informacién relevante (herramientas 9 a 12), o puede ha-
cerlo por medio de la construccidn de tablas de evidencia
(véase paso 9B Desarrollo de novo de RSL); adicionalmen-
te se deben llevar a cabo meta analisis cuando sea perti-
nente y el GDG lo considere apropiado con el fin de contar
con un estimativo Unico del efecto de la intervencion para
cada uno de los desenlaces criticos.

En el marco de un proceso incorporacion de evidencia de
GPC, se espera que los GDG adopten de la guia fuente la
busqueda y seleccién de los estudios, y en la medida de
lo posible, se utilice la sintesis de la evidencia (tablas de
evidencia o perfiles de evidencia) con el fin de evitar la du-
plicacién de esfuerzos. En caso de que no se encuentre dis-
ponible una sintesis adecuada y completa de la evidencia,
el GDG debera realizar la sintesis con los textos completos
de los estudios seleccionados por la guia fuente para ba-
sar la respuesta de la pregunta clinica y formulacion de la
recomendacién. De la misma forma, los estudios seleccio-
nados a partir de las buisquedas de actualizacién deberan
ser sintetizados junto con la evidencia provista por la guia
fuente (para una descripcién detallada de los procesos de
sintesis de la evidencia cuantitativos y cualitativos, véase

paso 9B. Desarrollo de novo de RSL).

El resultado de este proceso sera la base para la genera-
cién de los perfiles de evidencia GRADE vy la formulacién

de las recomendaciones (véanse pasos 10y 11).

1.5 Evaluacion de calidad del conjunto de la eviden-
cia

La evaluacidn de calidad del conjunto de la evidencia serd
realizada mediante el abordaje GRADE (véase paso 10.
Evaluacion de la calidad del conjunto de la evidencia). En
caso de que la guia fuente cuente con evaluacion de la ca-
lidad de la evidencia por medio del abordaje GRADE, los

GDG podran utilizar las calificaciones otorgadas y los perfi-
les de evidencia desarrollados. En este escenario se reco-
mienda que el equipo técnico (expertos metodolégicos y
de contenido) realice una revisién de la aplicabilidad y per-
tinencia de los juicios detras de la evaluacién del conjunto
de la evidencia incluidos en la guia fuente. En caso de que
dichos juicios no sean considerados pertinentes para el
contexto nacional o no sean apropiados, se deberd modifi-
car la evaluacién de la calidad con base en estos elementos
particulares y modificar los perfiles de evidencia con el fin
de que se hagan explicitos los nuevos juicios y considera-
ciones especiales para dicha evaluacién. Adicionalmente,
los perfiles de evidencia deberan ser actualizados si duran-
te las busquedas de actualizacion se identificaron estudios

relevantes para responder la pregunta clinica planteada.

Cuando la o las GPC que seran fuente de evidencia no uti-
lizan el abordaje GRADE para la evaluacién de la calidad
del conjunto de la evidencia, los GDG deberan hacer la
evaluacién y construir los perfiles de evidencia utilizando
este sistema (véase paso 10. Evaluacion de la calidad del

conjunto de la evidencia).

1.6 Formulacién de recomendaciones

Dado que las GPC en el contexto de incorporacion de
evidencia servirdn como fuente de informacién para
basar las recomendaciones, todos los procesos de for-
mulacién seran llevados a cabo de la misma manera
por el GDG utilizando como punto de partida las eva-
luaciones de la calidad del conjunto de la evidencia
reportadas en los perfiles de evidencia construidos
para cada una de las preguntas clinicas formuladas

(véase paso 11. Formulacion de recomendaciones).
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Paso 9B. Desarrollo de novo de guias de practica clinica basadas en evidencia

Este paso debera realizarse en cualquiera de las siguientes
circunstancias:

— La Guia de practica clinica existente no esta rela-
cionada con el tema de la GPC que se esta desarro-
llando ( Paso 7)

— Las guias identificadas, no cumplieron todos los
requisitos de la herramienta de tamizacion (Paso
8, Herramienta 7 Seleccion de GPC candidatas para
ser utilizadas en el proceso de incorporacién de
evidencia a partir de RS de GPC.Herramienta 7 Se-
leccién de GPC candidatas para ser utilizadas en el
proceso de incorporacion de evidencia a partir de
RS de GPC.)

— La guia tuvo baja calidad metodoldgica al evaluarla
con la herramienta AGREE Il (menos de 60% en

rigor metodoldgico) (Paso 8)

— Las Guias no describen adecuadamente el proceso
utilizado para hacer la RSL que fundamenta sus
recomendaciones,

— No se tuvo acceso facil y expedito a la informacién
de las tablas de evidencia y estrategias de busque-
da, bien sea porque no estdn disponibles, o porque
fueron solicitadas y no se obtuvo respuesta del

GDG. (Paso 9a)

Cuando se decide que debe desarrollarse un GPC de novo,
esto implica la realizacion de una revision del conjunto
de la evidencia disponible, la cual tendra en cuenta tanto
revisiones sistematicas de la literatura publicadas previa-
mente, como estudios primarios. Esta, informacion serd
la base para generar los perfiles de evidencia GRADE y las
recomendaciones. El proceso necesario para realizar esta
revision del conjunto de la evidencia se detalla a conti-

nuacion.

REVISION DEL CONJUNTO DE LA EVIDENCIA
DISPONIBLE

El objetivo principal de llevar a cabo una revision del
conjunto de la evidencia disponible en el marco de cons-
truccion de una GPC es proporcionar evidencia confiable
gue asistala toma de decisiones en salud. Adicionalmen-
te, este método permite establecer el nivel del cono-
cimiento parauntema en particular (al determinar los te-
mas en los cuales hay o no suficiente evidencia) para asi

estructurar un plan de trabajo adecuado Yy eficiente (1)(2)

Es importante tener en cuenta que la revision del con-
junto de la evidencia se utiliza para identificar, evaluar
y sintetizar cualquier tipo de literatura biomédica, pero
que el resultado de la revision depende directamen-
te del tipo

de estudios disponibles en el temay de la calidad de
la literatura existente(1)(2). A continuacion se presentan
los principales lineamientos metodoldgicos para planear
y conducir cada una de las etapas que se deben se-
guir cuando se realiza la revision del conjunto de la evi-

dencia en el marco de creacién de una GPC basada en

la evidencia.

ETAPAS DE LA REVISION DEL CONJUNTO DE LA
EVIDENCIA

Dado que el desarrollo de una RSL de novo es dispendio-
SO, y que requiere un consumo importante de tiempo y
recurso humano, se propone a continuaciéon un proceso
escalonado, en el que se privilegia la busqueda vy utiliza-
cién de evidencia proveniente de RSL previas. De no existir
RSL relacionadas con el tépico en estudio es mandatorio

realizar una RSL de novo. Ver flujograma sobre las etapas
de la RSL.
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llustracion 6 Flujograma sobre las etapas de la revision del conjunto de la evidencia

Busqueda de RSL ya realizadas

- RSL disponibles? ——
s no
h 4

Evaluacién de la calidad de las RSL:

Herramienras 5IGN ¥y AMSTAR

Actualizacldn de la evidencia
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]

Ly Desarrollar un protecolo para la revisidn

Realizar RSL de novo

1. Planear la RSL

-Determinar los recursos @ insumos
existentes

2. Realizar bisqueda de estudios
primarios

3. Seleccidn de estudios

4. FEvaluacién de la calidad de los
pstudios:

v

Sintesis de la evidencia

Evaluacidn de la calidad del conjunto de la evidencia

L 4

1.Evaluar la necesidad de una RSL de novo

Busqueda de RSL ya realizadas

El objetivo de esta fase del proceso es identificar las re-
visiones sistematicas de la literatura disponibles en el tema
(existentes y en curso), con el fin de evitar la dupli-
cacion de esfuerzos de manera innecesaria(3)(4)(5)(6).
Para este fin el grupo revisor debera:

* Definir los términos a emplear en las busque-
das de los recursos existentes a través del analisis de
los manuales de indexacidon de las bases de da-
tos electrdnicas, las revisiones de la literatu-
ra y de la opinién de los expertos en el tema.

* Realizar un listado de estudios primarios y secunda-
rios relevantes en el tema, publicados einéditos, bus-
cando identificar los posibles términos libres (Entry
Terms, text words) e indexados (MeSH, DeCS, EM-
TREE Keywords) a emplear en la busqueda.
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* Una vez definidos los términos de busqueda consul-

tar las bases de datos electronicas, los recursos exis-
tentes en la web, los grupos de investigacion do-
minantes en el campoy los grupos realizadores de
revisiones sistematicas(6)(7). Dentro de este proceso
se recomienda especialmente realizar busquedas en
las bases de la colaboracion Cochrane, el CDR (Centre
for Reviews and Dissemination) de la Universidad de
York ( disponible en www.crd.york.ac.uk) y en PUB-
MED con los filtros disponibles para busqueda de RSL
y metanalisis.

Consultar otras fuentes de evidencia para permitir el
anadlisis de literatura publicada o no (literatura gris)
que no se hubiera detectado por medio de la
busqueda sistematica de RSL. Como fuentes se de-
ben incluir a los grupos de interés, eventos de las
sociedades cientificas implicadas en el tema, naciona-
les e internacionales, la industria farmacéutica, los
proveedores, aseguradores, IPS y todo aquel que
quiera aportar. Para dicha consulta se hard una so-
licitud verbal durante la socializacion de los alcances,

objetivos . listado de preguntasy desenlaces (Paso 6),
y adicionalmente por medio de la pagina Web a
los grupos de interés mencionados. Adicionalmente
se solicitara a los expertos tematicos complementar
esta busqueda a través de las sociedades cientificas.

El proceso de busqueda de RSL ya realizadas debera re-
gistrarse cuidadosamente, incluyendo la fecha de realiza-
cién, las palabras claves utilizadas y los resultados de las
mismas.

Los resultados de esta busqueda haran parte de los do-
cumentos que deberan ser entregados al grupo de segui-
miento nombrado por el ente gestor (MSPS, IETS y Col-
ciencias)

Evaluacion de la calidad de las RSL encontradas.
SIGN y AMSTAR.

Una vez identificadas las RSL ya existentes se procede-
rd a evaluarlas cuidadosamente con el fin de determi-
nar la metodologia, la calidad, y los aspectos dela re-
vision que pudieron sesgar los resultados (6)(7)(8)(9).
Se propone, con este objetivo, utilizar la herramienta pro-
puesta por la colaboracion SIGN (Herramienta 8) que en su
ultima actualizacidn, publicada en el afio 2013, es basada
en la Herramienta AMSTAR (11). La Herramienta AMSTAR
ha sido validada y es aceptada internacionalmente (12)
(213).

Esta herramienta resulta simple de diligenciar, dado que
incluye 9 preguntas, y permite clasificar las RSL en tres ca-
tegorias: Alta calidad (++), Aceptable (+) o inaceptable (-)
segln los criterios de calidad metodoldgica que se hayan
cumplido, y por tanto la probabilidad de que los resulta-
dos sean sesgados. Se recomienda considerar utilizar la in-

formacidn proveniente de una RSL, solo si la calificacion de

la calidad de la misma es alta o aceptable.

Tabla 26 Valoracién general de un estudio

Se cumplen todos o la mayoria de
los criterios de calidad metodolégi-
ca. En los puntos en que no se ha

++ cumplido, se considera muy poco
probable que dicho incumplimien-
to pueda afectar a las conclusiones
del estudio o revision

Se han cumplido algunos de los
criterios de calidad metodolégica.
Se considera poco probable que los

+ criterios que no se han cumplido o
gue no se describen de forma ade-
cuada puedan afectar a las conclu-
siones.

Se han cumplido sélo unos pocos
criterios de calidad metodolodgica,

- o ninguno de ellos. Se considera
probable o muy probable que esto
afecte a las conclusiones.

Fuente: SIGN 50, 2008 (10)

La evaluacion realizada con la herramienta propuesta per-
mitird a los GDG seleccionar la de mayor calidad, que pos-
teriormente debera ser actualizada, y utilizada para el pro-
ceso de formulacién de recomendaciones. En caso que los
integrantes de GDG consideren, después de la evaluacion
con la Herramienta, que dos o mas RSL tienen exactamen-
te la misma calidad metodoldgica se recomienda utilizar la

mas reciente.

El proceso de evaluacion de la calidad de las RSL en-
contradas debera registrarse cuidadosamente. Los
resultados de esta evaluacion haran parte de los docu-
mentos que deberdn ser entregados al grupo de segui-
miento (MSPS, IETS y Colciencias)

Actualizacion de RSL previas

Cuando se considere que una RSL identificada tiene bue-
na calidad, se procedera a realizar la actualizacion de la
evidencia. Para ello el GDG debera realizar la busqueda de
la evidencia nueva, tomando como fecha de corte la fecha
en que los autores de la RSL original realizaron la busqueda
de la informacidn, y no la fecha en que fue publicada. Los
términos de busqueda, asi como los criterios de inclusidon
y exclusidn de estudios deberan ser los mismos que fueron
utilizados inicialmente por los autores de la RSL seleccio-
nada.

En el caso que la evidencia encontrada en la actua-
lizacidn, tenga el mismo sentido de la incluida en la
RSL previa, debera mencionarse como una forma de

fortalecer las conclusiones . En el caso contrario, es
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decir evidencia en contra de la presentada en la RSL
previa, el GDG debera intentar explicar las diferencias
encontradas. Queda a decision del GDG la posibilidad
de realizar un meta analisis de la informacién nueva
encontrada con la informacién presentada en la RSL
seleccionada. Cabe aclarar que este metanalisis podra
ser utilizado para presentar el conjunto de la evidencia
en los perfiles GRADE de la evidencia, sin embargo no
se recomienda utilizarlo con miras a publicacién inde-
pendiente a la Guia.

2. Identificar la necesidad para la realizacién
de una nueva RSL

Una vez realizado el analisis de las RSL existentes por par-
te del grupo revisor, se determinard si se justifica reali-
zar una nueva RSL, esto en caso que no haya revisiones
previas, o que las disponibles no cumplan con los crite-

rios de calidad planteados.

3. Planear una nueva RSL

Durante esta fase, el grupo de revisién sistematica co-
misionado por el grupo organizador de la guia de-
berd determinar los aspectos cientifico y administrati-
VOS que se van a requerir para ejecutar esta nueva
revision, asi como identificar los recursos e insumos dis-
ponibles. También, establecerd los aspectos criticos del
proceso con el fin de crear un plan de contingen-
cia y una solucion rapida en caso que suceda algun impre-

visto que dificulte el proceso de revision (1)(2)(14)(15)

a.ldentificar las necesidades para la revi-
sion y determinar los recursos e insumos

existentes

Establecer los recursos que son necesarios para rea-
lizar el proceso e identificar las necesidades especifi-
cas para larevision como: compra de articulos, fotoco-
pias, tiempo de los profesionales metoddlogos, etc., es
un aspecto fundamental para organizar, tanto un plan,
como un cronograma de trabajo basado en he-

chos reales. De igual manera, durante esta fase esimpor-

tante que el grupo revisor defina claramente el tiempo
de trabajoy los roles de cada miembro del equipo.

Un aspecto relevante durante esta fase, es fami-
liarizarse con la metodologia y los instrumentos de
evaluacion de la literatura que se utilizaran durante la
RSL, asi como la unificaciéon de conceptos y la resolu-
cion de dudas. De ser necesario, el grupo de RSL pue-
de efectuar un taller practico de entrenamiento sobre
seleccion, evaluacidn, sintesis y andlisis de la literatu-
ra que permita despejarinquietudes respecto al proceso.

Otro punto que se debe considerar y documentar en est
a fase de planeacion es la formacomo se van a ma-
nejar los desacuerdos de los revisores durante el pro-
ceso de seleccion, evaluacion y sintesis de la literatu-
ra; entre las formas referidas por algunos autores para
resolver el desacuerdo se encuentra la interven-
cién de un tercer revisor o la evaluacidn por la totali-
dad del grupo revisory la realizacion de un consenso
que brinde la solucién(16).

b. Desarrollar un protocolo para la revisién

El grupo revisor debera generar un protocolo que especifi-

que como se desarrollara la revision.

Dicho protocolo deberd ser ejecutado en su totali-
dad durante el proceso de revision y debera incluir al me-

nos los siguientes aspectos:
* Justificacidon de la revision
* Metodologia de la busqueda

* Criterios de inclusién y exclusion de estudios prima-
rios

 Estrategia para la extraccion de datos.

* Proceso metodoldgico para el analisis de los resulta-
dos.

No es necesario dentro de este protocolo desarrollar un
marco tedrico extenso, sin embargo si deberd quedar
claramente especificado la justificacion de la pregunta y
la razén por la cual fue seleccionada dentro de la guia de

practica clinica.
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La construccion de las preguntas de investiga-
cién es la base para el buen desarrollo de Ia revi-
sién, y de su adecuada formulacién dependerd, en gran
parte, el éxito de la RSL (17).

Las preguntas de investigacion clinica y econdomi-
ca deben formularse teniendo en cuenta los com-
ponentes bdsicos (Ver Paso 6). Algunos auto-
res consideran el tipo de estudio como un elemento
adicional que se deberia incluir en la pregunta de in-
vestigacion), el cual podria ser Util a la hora de seleccio-
nar y evaluar la literatura.(18).

Otro aspecto importante durante el desarrollo del proto-
colo de la revision sistematica es definir los criterios
de seleccion (inclusidn, exclusidn), teniendo en cuenta
cada uno de los componentes de la pregunta de investiga-
cién ( Poblacidn, intervencidn, comparador y desenlaces) .
Vale la pena recordar que el balance entre la sensibilidad
y especificidad de los criterios de seleccion es clave, pues
criterios con una alta sensibilidad pueden identificar es-
tudios irrelevantes y criterios altamente especificos, li-
mitan la cantidad de estudios que ingresan a la revi-
sién (17).

Debera finalmente definirse a priori un proceso metodolé-
gico para el andlisis de los resultados, este proceso debera
hacer explicito en qué casos se considerara realizar una
metanalisis de los estudios seleccionados. EI GDG estara
en libertad de realizar un analisis para detectar el riesgo
de sesgo de publicacion y presentarlo si asi lo considera

necesario.

c.Estructurar la estrategia de busqueda

La estrategia para la busqueda se debe con-
sensuar en el grupo de revisidon sistematica,
y debe basarse tanto en los componentes basi-
cos de las preguntas de investigacion, como en los re-
sultados preliminares obtenidos en la explora-
cién de la literatura realizada durante la fase de busqueda
de RSL existentes. Para elaborar la estrategia definiti-
va se debe:

 Seleccionar los términos definitivos (libres e indexa-

dos) para la busqueda, de acuerdo con los obje-
tivos de la revision (19).

* Seleccionar las fuentes de datos definitivas rele-
vantes para ejecutar la busqueda, segun el tépi-
co de investigacion.

* Determinar las cualidades de la estrategia: sen-
sibilidad (capacidad de identificar los articu-
los relevantes) y especificidad (capacidad de ex-
cluir los articulos inaplicables).

e Definir el lapso de tiempo que se empleara para
efectuar busquedas seriadas y establecer el perio-
do de tiempo en el cual se debe realizar la ac-

tualizacidn de la busqueda definitiva.

3. Realizar la busqueda

Se propone realizar la busqueda de la literatu-
ra en dos fases: una exploratoria y una definitiva. Se
aclara que la realizacién de la revisidn es un proce-
so iterativo hasta lograr el balance entre sensibi-
lidad y precision en los términos. Lo mas importan-
te es que haya un acuerdo en el equipo sobre este

proceso hasta el logro de una busqueda adecuada.

a. Busqueda exploratoria

Se realiza con el fin de evaluar la estrategia de bus-
gueda estructurada previamente, determinar el tipo de li-
teratura disponible y de tener una idea aproxima-

da del volumen de la misma.

b. Busqueda definitiva

Una vez identificada la estrategia 6ptima para identifi-
car la literatura potencialmente relevante se procede
a realizar la busqueda final en cada una de las fuen-
tes de datos seleccionadas. Estas fuentes de datos de-
ben incluir por lo menos 2 bases de datos electrdnicas con
buscadores de estudios primarios (por ejemplo Medline,
EMBASE, LILACS).
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El proceso de busqueda definitivo debera registrarse cui-
dadosamente, incluyendo la fecha de realizacidn y la fecha
de la ultima actualizacion, las palabras claves utilizadas, las
bases consultadas, los limites empleados y los resultados

de las mismas.

Adicionalmente debe realizarse busqueda activa de litera-
tura gris incluyendo consulta . a los grupos de interés,
incluyendo a la industria farmacéutica, los proveedores,
aseguradores, IPS y todo aquel que quiera aportar. Para
dicha consulta se hard una solicitud explicita a los grupos
de interés mencionados durante la reunion de socializa-
cion (Ver Paso 6. Socializacion de alcances y objetivos,
listado de preguntas y desenlaces de una Guia de Prac-
tica Clinica). Con miras a no minar el proceso de busqueda
de evidencia se dara un lapso de tiempo de 2 semanas,
después de dicha socializacién, para hacer llegar los estu-
dios primarios sugeridos a los GDG.

La busqueda de literatura gris podra adicionalmente in-
cluir busqueda manual en revistas y congresos, tesis doc-

torales, entre otras.

Los resultados de esta busqueda haradn parte de los do-
cumentos que deberan ser entregados al grupo de segui-
miento nombrado por el ente gestor (MSPS, IETS y Col-
ciencias)

4. Seleccionar, evaluar y sintetizar la evidencia
A. Seleccién de la literatura

B. Evaluacion de la evidencia cientifica:
Articulos cientifico y literatura gris:
SIGN y QUADAS

C. Sintesis de la evidencia: Plantillas SIGN o tablas

de evidencia.

El proceso de seleccion, evaluacion y sintesis de la evi-
dencia proveniente de la literatura biomédica implica un
juicio por parte de los revisores, por lo cual para eli-
minar la subjetividad de los revisores y garanti-

zar la confiabilidad del proceso es indispensable:

* Asegurar la reproducibilidad e independencia: Esto

se logra mediante evaluaciones individuales pa-
readas. Lo ideal es que ambos sean expertos en me-
todologia y al menos uno ademas sea experto en la
tematica

e Certificar la transparencia del proceso: Se consi-
gueatravésdeladocumentacioncompletadel proceso
de RSLy la difusion de los resultados, para que loslec-
tores interesados puedan revisar el proceso y dar

sus aportes.

a. Seleccion de la literatura

Una vez efectuada la busqueda definitiva en las fuen-
tesdedatoselegidas,seprocedearealizarlaselecciéndelali-
teratura pertinente con el fin de identificar los principales
estudio primarios relevantes en el tema. Para tal efec-
to, se aconseja consolidar las referencias obtenidas en un
software para manejo de citas bibliograficas (Mendeley,
Zotero, Procite, Endnote, Reference Manager®) que elimi-
ne las duplicadas y facilite el proceso de revisién (20).

Para la seleccion de la literatura relevante, dos revi-
sores independientes deberan aplicar los criterios de
selecciéon definidos al inicio en el protocolo de la
revision. Solamente los estudios que cumplan to-
dos los criterios de inclusién y que no tengan ningu-
no de los criterios de exclusién deben ser seleccionados

(2)(21). Se recomienda efectuar tres pasos para la selec-

cion de la literatura biomédica:
1. Lectura de titulos
2. Lectura de resiumenes y

3. Lectura de articulos en texto completo.

Si durante la lectura de los resumenes, un revisor de-
termina que el resumen del articulo ofrece du-
das que impiden rechazarlo se deberd obtener el tex-

to completo del articulo para definir su seleccion.

Al finalizar el proceso, el grupo revisor deberd repor-
tar el resultado especificando para cada preguntade in-
vestigacion:lascitaspotencialmenterelevantesquefueroniden-
tificadas, las citas que fueron excluidas con las razones
para hacerlo, las citas que fueron seleccionadas para
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contextualizar la situacidon y las citas que fueron selec-
cionadas para evaluacion y sintesis. El acuerdo en-
tre los revisores se debe determinar formalmente me-
diante una medida de acuerdo ocasién-corregido (Kappa
de Cohen) y los resultados de dicha medicién debe-
rdn quedar documentados. De igual manera, se de-
ben documentar los desacuerdos que se presentaron
durante el proceso entre los expertos por la inclu-
sién o exclusidon de un titulo, un resumen o un articulo.
Es aconsejable especificar los motivos de los desacuer-
dos y la manera como se resolvieron. Si el desacuer-
do es debido a la carencia de informacion, se debera
contactar a los autores, o se debera consultar reportes
previos sobre la investigacién que contengan la informa-

cién faltante para clarificar las inquietudes (21)

Algunos autores consideran que el proceso de selec-
cién puede verse afectado si los revisores conocen la in-
formacién principal de los articulos (autor, institu-
cién, revista yafio de publicacién), por lo tanto reco-
miendan la posibilidad de efectuar una valoracion en-
mascarada en la cual se suprime dicha informacion
en los articulos resultantes de la bdsqueda antes de ini-
ciar el proceso de seleccion para no influenciar el jui-
ciode los revisores . Sin embargo, se havisto que el en-
mascaramiento puede no afectar significativamente
los resultados de la seleccidn, y si prolongar el tiem-
po del proceso e incrementar el recurso humano. Te-
niendo en cuenta las consideraciones arriba mencionadas,
la valoracion desenmascarada pareada por revisores in-

dependientes, es una opcidn bien aceptada.

b. Evaluacion de la evidencia cientifica
Evaluacion de estudios primarios

La evaluacién de Ila calidad de la eviden-
ciaesunpasofundamental paradisminuirlossesgosasicomo
precisar la interpretacion de los resultados de la revi-
sién, lo que tendraimpacto en la graduacién de la evi-
dencia y por ende en la fuerza de las recomendaciones
que resulten.

Existen tres componentes en la evaluacién de la evi-
dencia cientifica:

* Validez interna: se refiere al rigor metodoldgi-
co de un estudio que controle las fuentes de error
(sesgo, azar y factores de confusion).

* Resultados: incluye la evaluacion de los resulta-
dos en cuanto a la significancia estadistica, preci-
sion, importancia y magnitud.

* Validez externa: se refiere a la medi-
da en la cual los resultados del estudio se pueden
extrapolar a las poblaciones de la GPC- contex-

to local - (colombiano, en este caso).

Teniendo en cuenta que para dar respuesta a las pre-
guntas de investigacion, la mayoria de las ve-
ces se emplean estudios con disefios diferen-
tes, se precisa de un sistema estructurado de evaluacion
por medio de la aplicacion de plantillas de evalua-
cién critica de la literatura que permitan valorar la vali-

dez interna y la validez externa de cada uno de ellos.

En la actualidad, se encuentran disponibles para la evalua-
cién de la literatura biomédica una serie de instrumentos
y plantillas de lectura critica que han sido desarrolladas
por diferentes organizaciones especializadas en el tema,
con el fin de evaluar la evidencia. Dichas plantillas de
evaluaciéon se basan en su gran mayoria en la se-
rie de la revista JAMA “Guias para usuarios de la litera-
tura médica” (22)(23).

Las principales herramientas y planillas de evaluacion

critica de estudios primarios en nuestro medio son:

* SIGN: Scottish Intercollegiate Network, Escocia (10)

* NICE: National Institute for Clinical Excellence, Rei-
no Unido (24)

* NHMRC: National Health and Medical Research
Council, Australia (25)

* OSTEBA: Basque Office for Health Technology As-
sessment, Espafia (26)

* CASPe: CASP: Critical Appraisal Skills Program-
me Espafia, Espaia(27)

* NZGG: New Zeland Guidelines Group, Nueva Ze-
landa (28)
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* QUADAS y QUADAS 2: University of York, Reino Unido
(29)(30)

El grupo MERGE -Method for Evaluating Rese-
sarch and Guideline Evidence (31) en Australia pro-
puso una lista de chequeo que posteriormen-
te fue modificada por SIGN - Scottish Intercollegiate
Guidelines Network- (10). La tltima actualizacién fue rea-
lizada en febrero de 2013. Estas listas se aplican a los
estudios de acuerdo con el disefio que presen-
tan. Se recomienda el uso de las mismas para reali-
zar la evaluaciéon de la evidencia cuando se estén eva-
luando estudios de intervenciones (Experimentos clinicos
aleatorizados) o estudios de causalidad (Estudios de co-
hortes, o estudios de casos y controles). Herramienta 8.
Plantilla de lectura clinica de evidencia cientifica propues-
ta por SIGN. Revisiones sistematicas.

Es importante después de la revision, realizar la valo-
racién general del estudio y para esto SIGN propone unacla-
sificacion de acuerdo con el riesgo de sesgo (10) con
interpretacién equivalentes a la presentada previamente
para evaluar el riesgo de sesgo de RSL . Tabla 26 Valora-
cién general de un estudioFuente: SIGN 50, 2008 (10)

Para la evaluacién de calidad de estudios de pruebas diag-
nosticas, existen en la literatura multiples herramientas,
sin embargo la mayoria de ellas no han ganado aceptacién
dado que no estan adecuadamente estructuradas y no han
sido validadas (32). En la actualidad la herramienta mas
utilizada y la Unica validada(33) es la Herramienta QUADAS
(29) y su actualizacion QUADAS 2(30), recomendada por
la Colaboracidn Cochrane, NICE y la agencia norteameri-
cana para la calidad e investigacion en el cuidado de la sa-
lud (Agency for Healthcare Research and Quality). Adicio-
nalmente la herramienta QUADAS 2 fue adoptada por el
grupo SIGN a partir de febrero de 2013. Esta herramienta
busca evaluar la calidad de los estudios de pruebas diag-
nosticas buscando potenciales fuentes de sesgos en 4 do-
minios (Seleccidn de los pacientes, caracteristicas del test
a estudio, caracteristicas del test de referencia, y el flujo y
momento de realizar los examenes). Se recomienda utili-
zar esta herramienta, enfatizando en que debe reportarse
individualmente cada elemento y no generarse una califi-
cacion global ( Herramienta 10). Se recomienda a los GDG

presentar esta informacion de forma grafica, para facilitar

la compresién a los lectores.

Para disminuir sesgos al momento de la evaluacién de
la calidad de los diferentes tipos de estudios se reco-
mienda la evaluacién por dos expertos en forma in-
dependiente (24). Si no hay acuerdo en la evalua-
cion se recomienda resolver las diferencias por en método
de consenso o que un tercer evaluador, de su opinién
para resolver la falta de acuerdo.

Una vez realizado el andlisis de la calidad de los estu-
dios primarios, utilizando las listas de chequeo SIGN, los
resultados del andlisis se podran utilizar como evaluacio-
nes del riesgo de sesgo, adicional a los criterios propuestos
para la evaluacién del riesgo de sesgo propuesto dentro
del proceso evaluacion de la calidad global de la evidencia
propuesto por GRADE(34) ( Ver paso 11).

El proceso de evaluacién de la evidencia proporcionada
por los estudios primarios debera registrarse cuidadosa-
mente. Los resultados de las evaluaciones realizadas con
las Herramientas SIGN haradn parte de los documentos
que deberan ser entregados al grupo de seguimiento nom-
brado por el ente gestor (MSPS, IETS y Colciencias)

Evaluacion de la Evidencia no publica-
da o en construccion

La literatura no publicada o en construccion puede pro-
venir de diversas fuentes, incluidos los grupos de inte-
rés. Para poder ser utilizada, debera ser evaluada aplican-

do los mismos criterios antes mencionados.

c. Sintesis de evidencia

El proceso de sintesis de la informacion permite identifi-
car similitudes y diferencias de los estudios, evaluar
las poblaciones, las intervenciones y los desenlaces.

Se recomienda al GDG recolectar y sintetizar la informa-
cion de forma directa en tablas de evidencia creadas por
ellos mismos. Las tablas de evidencia deben incluir los si-

guientes componentes:

FUNDACION SANTA FE DE BOGOTA — CENTRO DE ESTUDIOS E INVESTIGACION EN SALUD 2014

* Encabezado: titulo de la revisién, nombre de los re-
visores, periodo de tiempo incluido en la revision

e Descripcion del estudio: autor, afio de publicacion,
referencia bibliografica

e Caracteristicas del estudio: disefio, métodos, du-
racién, y lugar en el que se realizd

e Caracteristicas de la poblacion: incluir sélo las va-
riables que puedan estar relacionadas con el re-
sultado.

¢ Caracteristicas de la intervencion (por ejemplo do-
sis de medicamentos, forma de administraciéon o du-
racion del tratamiento en el caso de experimentos
clinicos), de la estrategia diagnostica, o de la forma
en que se midié el factor de riesgo (en estudios de
causalidad)

 Caracteristicas de la intervencion realizada en el gru-
po de comparacion (por ejemplo placebo, o no inter-
vencién o ausencia del factor de riesgo)

¢ Medidas de resultados y sintesis de los resulta-
dos principales: Incluyendo Unicamente los desenla-
ces seleccionados como criticos o importantes para
la pregunta, que deberan incluir tanto los benefi-
cios como los eventos adversos

Evaluacion de la calidad del estudio: De acuerdo al
andlisis realizado utilizando las Herramientas SIGN y
QUADAS 2.

El resultado del proceso de sintesis de la evidencia sera la
base para la evaluacion del conjunto de la evidenciay la
generacion de los perfiles de evidencia GRADE (35) proce-

so que se describe en los siguientes capitulos.

Metanalisis

La informacidn sintetizada puede ser utilizada para reali-
zar un metanalisis cuando se considere adecuado(2).

El valor que un metandlisis puede aportar a una revision
depende del contexto en el cual se utiliza. Los siguientes
son motivos para considerar incluir un metanalisis en una
revision.

¢ Aumentar la potencia estadistica. La potencia estadis-
tica es la probabilidad de detectar un efecto real esta-

disticamente significativo, si el mismo existe. Muchos
estudios individuales son demasiado pequefios para
detectar efectos pequefios, pero cuando se combinan
varios de ellos hay una mayor probabilidad de detec-
tar un efecto.

* Aumentar la precisidn. La estimacion del efecto de
una intervencion puede mejorar cuando se basa en
mas informacién.

* Responder preguntas no planteadas en los es-
tudios individuales. A menudo los estudios pri-
marios incluyen un tipo especifico de pacien-
tes e intervenciones explicitamente definidas.
Una seleccién de estudios en los cuales estas carac-
teristicas difieran puede permitir la investigacion de
la consistencia del efecto vy, si es relevante, permitir
investigar los motivos de las diferencias en las estima-

ciones del efecto.

* Resolver controversias que surgen de estudios apa-
rentemente contradictorios o generar nuevas hipo-
tesis. El analisis estadistico de los hallazgos permite
evaluar formalmente el grado de conflicto, asi como
explorar y cuantificar los motivos de los resultados

diferentes.

A pesar de estas ventajas potenciales existen circunstan-
cias en las que no es recomendable utilizar un metanali-

sis en una revision

1.Heterogeneidad clinica: Si los estudios son clinica-
mente diferentes entonces un metanalisis puede ca-
recer de sentido y enmascarar las diferencias reales
en los efectos. Un tipo particularmente importante
de diversidad son las comparaciones que se reali-
zan en los estudios primarios. A menudo no tienen
sentido combinar todos los estudios incluidos en un
Unico metanalisis, algunas veces existe una mezcla
de comparaciones de tratamientos diferentes con
comparadores diferentes, y es posible que cada com-
binacion de ellos se deba considerar por separado.
Ademas, es importante no combinar resultados que
sean demasiado diversos. Las decisiones acerca de
qué se debe o no combinar son inevitablemente sub-
jetivas y no son susceptibles de solucion estadistica,

sino que requieren discusion y valoracidn clinica. En
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algunos casos puede ser dificil alcanzar el consenso.

2.Estudios primarios con alto riesgo de sesgo :Los me-
tandlisis de los estudios con riesgo de sesgo pueden
llevar a conclusiones muy erréneas. Si existe sesgo
en todos (o algunos) de los estudios individuales, el
metanalisis simplemente combinara los errores y pro-
ducird un resultado “erroneo”, el cual se puede inter-

pretar como de mayor credibilidad.

3.Finalmente, es probable que los metandlisis en pre-
sencia de sesgos graves de publicacion o informe, ge-
neren un resumen inapropiado

Si realizadas las anteriores consideraciones el GDG decide
realizar un metanalisis de la RSL se recomienda utilizar el
programa estadistico RevMan ®, disponible a través de la

pagina electrdnica de la Colaboracién Cochrane.

Sintesis de la evidencia y evaluaciones econémicas

La informacidn sintetizada sera adicionalmente un insumo
fundamental de las evaluaciones econdémicas, ( Ver paso
XX equipo econémico). Para garantizar que este proceso
sea armonioso debe asegurarse que estén reportados los
desenlaces relevantes, con las probabilidades de que ocu-
rran, incluyendo una evaluacion de incertidumbre de las
mismas ( intervalos de confianza), dentro de un horizonte
de tiempo previamente establecido. Una interaccidn cer-
cana y fluida entre los grupos clinico y econémico es fun-

damental en este proceso.
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Herramienta 8. Plantilla de lectura clinica de evidencia cientifica propuesta por SIGN. Revisiones sistematicas.

Plantilla de Lectura Critica XXX. Revisién Sistematica/Meta anélisis

Evaluado por:

Identificacidn del estudio (Referencia bibliografica del estudio formato Vancouver)
GPC Sobre:
Pregunta numero:

1.

Antes de completar la siguiente plantilla considere:

Es la publicacién una revisidn sistematica de la literatura o un metanalisis?

Si la respuesta es NO rechdacelo, Si la respuesta es Sl continde.

Es la publicacidn relevante a la pregunta clave? (Realice el andlisis con base en la pregunta

PICO)

Si la respuesta es NO rechacelo, Si la respuesta es SI complete la plantilla de lectura critica.

Seccion 1 VALIDEZ INTERNA

En una revisién sistematica bien conducida

Hace este estudio esto?:

en cuenta en el andlisis y conclusiones de la revision.

11 El articulo se refiere a una pregunta claramente formula- Sio Noo
da No es claro O
19 Al menos dos personas seleccionan los estudios y ex- Sio Noo
traen la informacién No es claro o
13 La estrategia de busqueda es suficientemente amplia y Sio Noo
rigurosa. No es claroo No aplica o
Los autores declaran claramente si limitaron su revisién | sj 5 Nor
1.4 | segun idioma, tipo o estado de la publicacién y como lo
hicieron.
15 Los estudios incluidos y excluidos estan listados. (Es Sio Noro
™ | aceptable presentar estudios excluidos como referencias)
Se presentan las caracteristicas de los estudios incluidos. Sio Noo
1.6 | (Debe reportarse las caracteristicas de participantes, in-
tervenciones y desenlaces)
17 La calidad cientifica de los estudios incluidos esta evalua- | Si O Noo
" | daydocumentada.
18 La calidad cientifica de los estudios incluidos fue tenida | Si O Noo
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Actualizaciéon de la Guia Metodolégica para la elaboracion de Guias de Atencién Integral en el Sistema Genera
de Seguridad Social en Salud Colombiano en sus componentes Guia de Practica y Evaluacion Econémica,

Son adecuados los métodos utilizados para combinar los | Si O NoOo

1.9 e e .
resultados de los estudios individuales.

No es claro O

. L Sio Noo
1.10 | La probabilidad de sesgo de publicacién es evaluada.

) . i Sio Noo
1.11 | Los conflictos de interés son declarados

Seccién 2 EVALUACION GENERAL DEL ESTUDIO

Alta calidad (++) O

Cual es su evaluacién global de la calidad metodoldgica

2-1 | e este estudio? Aceptable (+) O
Inaceptable (-) O
29 Son los resultados del presente estudio aplicables al gru- Sio Noo

po de pacientes abordados por esta guia?

Traducido por Oscar Mufioz, Disponible en Inglés en: http://www.sign.ac.uk/methodology/checklists.html)

Herramienta 9 Plantilla de lectura clinica de evidencia cientifica propuesta por SIGN. Experimentos clinicos
aleatorizados.

Plantilla de Lectura Critica XXX 2. Experimentos clinicos aleatorizados

Identificacién del estudio (Referencia bibliografica del estudio formato Vancouver)
GPC Sobre:
Pregunta numero:

Evaluado por:

Antes de completar la siguiente plantilla considere:
1. Esla publicacion un experimento clinico aleatorizado o una prueba clinica controlada?

Si no es aleatorizado obvie las preguntas 1.2, 1.3 y 1.4. El estudio no podra ser calificado
por encima de +

2. Esla publicacidon relevante a la pregunta clave? (Realice el andlisis con base en la pregunta
PICO)

Si la respuesta es NO rechacelo, Si la respuesta es SI complete la plantilla de lectura critica.

Seccion 1 VALIDEZ INTERNA

En un experimento clinico aleatorizado bien conduci- .
do Hace este estudio esto?:

El articulo se refiere a una pregunta claramente Sio Noo

11 formulada y enfocada.

No es claro o
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La asignacién de los sujetos al tratamiento es

Sio Noo

12 leatorizad
aleatorizada. No es claro O
13 Un método adecuado de enmascaramiento de la Sio Noo
asignacion es utilizado. No es claro o
14 Los pacientes e investigadores permanecen cie- Sio Non
gos con respecto a la asignacion del tratamiento. No es claro o
15 Los grupos de tratamiento y de control son simi- | Si O NoDO
™ | lares al inicio del estudio
No es claro o
16 La Unica diferencia entre los grupos es el trata- | SiO Noo
" | miento en investigacion.
No es claro O
17 Todos los desenlaces relevantes son medidos de | Si O NoDo
" | una forma estandar, fiable y valida.
No es claro O
¢, Qué porcentaje de pacientes incluidos en
1.8 | cada brazo del estudios se perdieron antes
de que el estudio sea completado ?
Todos los individuos son analizados en los gru- Sio Noo
1.9 | pos en los que fueron asignados aleatoriamente.
(Analisis por intencidn de tratar) No esclaroo No aplica o
Cuando el estudio es realizado en mas de un Sio Noo
1.10 | sitio. Los resultados son comparables en todos

los sitios?

No es claroo No aplica o

Seccién 2 EVALUACION GENERAL DEL ESTUDIO

2.1

Capacidad del estudio para minimizar sesgos es-
cala ++,+, o -. Codifiquelo de la siguiente manera

Alta calidad (++) O
Aceptable (+) O
Inaceptable (-) o

2.2

Teniendo en cuenta las consideraciones clinicas,
su evaluacion de la metodologia implicada y el
poder estadistico del estudio ¢Esta seguro que
el efecto conseguido es debido a la intervencién
evaluada?

2.3

¢ Los resultados del estudio son aplicables a
la poblacién diana objeto de esta GPC?

Traducido por Oscar Mufioz, Disponible en Inglés en: http://www.sign.ac.uk/methodology/checklists.html)
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de Seguridad Social en Salud Colombiano en sus componentes Guia de Practica y Evaluacién Economica,

Herramienta 10 Plantilla de lectura clinica de evidencia cientifica propuesta por SIGN. Estudios de cohortes.

Plantilla de lectura critica XXX3 Estudios de Cohortes

Evaluado por:

Identificacion del estudio (Referencia bibliografica del estudio formato Vancouver)
GPC Sobre:

Pregunta nimero:

Antes de completar la siguiente plantilla considere:

Es la publicacidn realmente un estudio de cohortes?

Es la publicacion relevante a la pregunta clave? (Realice el andlisis con

base en la pregunta PICO)

Si la respuesta es NO rechdcelo, Si la respuesta es S| complete la plantilla de lectura
critica.

Seccién 1 VALIDEZ INTERNA

do...

En un estudio
de cohortes
bien conduci-

Hace este estudio esto?:

11

El estudio se refiere a una pre-
gunta claramente formulada y
enfocada

Sio

No es claro O

NoOo

SELECCION DE LOS SUJETOS

1.2

13

14

15

1.6

Los dos grupos estudiados son
seleccionados a partir de pobla-
ciones de origen comparables en
todo excepto en el factor que se
investiga

Sio

No es claro O

NoOo

No aplica o

Se indica cuantos de los pacientes
a los que se les propuso partici-
par lo hicieron (En cada uno de
los grupos de estudio)

Sio

No es claro O

NoOo

No aplica o

La probabilidad que algunos pa-
cientes padecieran el evento de
interés en el momento de ini-
ciarse el estudio es evaluada y se
tiene en cuenta en el analisis.

Sio

No es claro o

Noo

No aplica o

¢ Qué porcentaje de individuos
reclutados en cada rama
abandonaron el estudio antes
de que finalizara?

Se realiza la comparacién entre
los participantes que completa-
ron el estudio y los que se perdie-
ron,en cada uno de los grupos de
estudio?

Sio

No es claro o

Noo

No aplica o

EVALUACION

104 FUNDACION SANTA FE DE BOGOTA — CENTRO DE ESTUDIOS E INVESTIGACION EN SALUD 2014

Los desenlaces estdn claramente

Sio Noo

forma adecuada en el disefio y en
el andlisis del estudio

1.7 .
definidos No es claro O
La valoracién del desenlace se
hace en condiciones ciegas res-
1.8 | pecto a la exposicion. (Puedeno  sjg Noo
ser aplicable en estudios retros-
pectivos) No es claro o No aplica o
Si el cegamiento no fue posible,
se reconoce que el conocimiento
1.9 | de la exposicion puede haber Sio Noo
influido sobre la evaluacién del
resultado No es claro O
1.10 El metodo utilizado para valorar Sio Noo
' la exposicidn es fiable
No es claro O
Se proporciona evidencia pro-
cedente de otras fuentes para
1.11 | demostrar que el método de eva- sj Noo
luacién del desenlace es valido y
fiable. No es claroo No aplica o
El nivel de exposicién o el factor  sjg Noo
1.12 | pronostico se evaluan mas de una
vez No es claro o No aplica o
FACTORES DE CONFUSION
Las principales variables de con-
fusion posibles se han identifica-
1.13 | doy se han tenido en cuenta de

Sio NoOo

No es claro O

ANALISIS ESTADISTICO

1.14

¢, Se presentan los intervalos
de confianza?

Sio NoOo

Seccién 2 EVALUACION GENERAL DEL ESTUDIO

2.1

2.2

2.3

Capacidad del estudio para mini-
mizar sesgos escala ++,+, 0 -. Co-
difiquelo de la siguiente manera

Alta calidad (++) O
Aceptable (+) O
Inaceptable (-) O

Teniendo en cuenta las conside-
raciones clinicas, su evaluacién
de la metodologia implicaday

el poder estadistico del estudio
éQué tan fuerte es la asociacion
entre la exposicion y el desenlace
evaluado?

¢ Los resultados del estudio
son aplicables a la poblacion
diana objeto de esta GPC?

Traducido por Oscar Mufioz, Disponible en Inglés en: http://www.sign.ac.uk/methodology/checklists.html)
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Herramienta 11 Plantilla de lectura clinica de evidencia cientifica propuesta por SIGN. Estudio de casos y controles.
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Plantilla de lectura critica XXX4 Estudio de casos y controles

Identificacion del estudio (Referencia bibliografica del estudio formato Vancouver)
GPC Sobre:
Pregunta numero:

Evaluado por:

Antes de completar la siguiente plantilla considere:
1. Eslapublicaciéon realmente un estudio de casos y controles?

2. Esla publicacién relevante a la pregunta clave? (Realice el analisis con base
en la pregunta PICO)

Si la respuesta es NO rechacelo, Si la respuesta es Sl complete la plantilla de lectura
critica.

Seccion 1 VALIDEZ INTERNA

En un estu-
dio de casos
y controles Hace este estudio esto?:
bien condu-
cido...

El estudio se refiere a una pregunta 'O NoDo

1.1
claramente formulada y enfocada

No es claro O

SELECCION DE LOS SUJETOS

Los casos y los controles provienen

1.2 . .
de poblaciones comparables Sio Noo

No es claro O
13 |Seaplican los mismos criterios de Sio Noo

exclusion a los casos y los controles
No es claro O

Qué porcentaje de cada grupo (ca-  Casos:
1.4 | sosy controles) participaron en el
estudio? Controles:

Se realiza una comparacion entre

15 participantes y no participantes Sio Noo
’ para establecer similitudes y dife-
rencias. No es claro o
16 Los casos estan claramente defini-  Si O Noro
’ dos y diferenciados de los controles
No es claro O
17 Es claro que los controles no son Sio Noo
’ casos
No es claro O
EVALUACION

FUNDACION SANTA FE DE BOGOTA — CENTRO DE ESTUDIOS E INVESTIGACION EN SALUD 2014

Se toman medidas para evitar que

18 el conocimiento de la exposicion Sio Noo
' primaria influya en la determina-
cion de los casos No esclaroo No aplica o
19 Se mide la exposicion de un modo Sio Noo
) estandar, valido y fiable N
oesclaroo
FACTORES DE CONFUSION
Las variables de confusién poten-
110 ciales se han identificado y se han
’ tenido en cuenta en el disefioyen  Sino Noo
el andlisis del estudio
No es claro O
ANALISIS ESTADISTICO
114 Se presentan los intervalos de con-
’ fianza? Sio Nor

Seccién 2 EVALUACION GENERAL DEL ESTUDIO

2.1

2.2

2.3

Capacidad del estudio para minimi-
zar sesgos escala ++,+, o -. Codifi-
quelo de la siguiente manera

Alta calidad (++) O
Aceptable (+) O

Inaceptable (-) O

Teniendo en cuenta las considera-
ciones clinicas, su evaluacion de la
metodologia implicada y el poder
estadistico del estudio ¢Qué tan

fuerte es la asociacidn entre la ex-
posicidn y el desenlace evaluado?

¢ Los resultados del estudio son
aplicables a la poblacién diana
objeto de esta GPC?

Traducido por Oscar Mufioz, Disponible en Inglés en: http://www.sign.ac.uk/methodology/checklists.html)
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Actualizaciéon de la Guia Metodolégica para la elaboracion de Guias de Atencién Integral en el Sistema Genera
de Seguridad Social en Salud Colombiano en sus componentes Guia de Practica y Evaluacion Econémica,

Herramienta 12 Plantilla de lectura clinica de evidencia cientifica propuesta por SIGN. Estudio de pruebas diagndsticas.

Plantilla de lectura critica XXX5 Estudio de pruebas diagndsticas

Identificacién del estudio (Referencia bibliografica del estudio formato Vancouver)
GPC Sobre:

Pregunta numero:

Evaluado por:

Antes de completar la siguiente plantilla considere:
1. Esla publicacion realmente un estudio de pruebas diagndsticas?

2. Esla publicacién relevante a la pregunta clave? (Realice el analisis con base en la
pregunta PICO)

Si la respuesta es NO rechacelo, Si la respuesta es S| complete la plantilla de lectura criti-
ca.

Dominio 1. Seleccion de los pacientes

Riesgo de sesgo

En un es-
tudio de
pruebas
diagnos- Hace este estudio esto?:
ticas bien
conduci-
do...
11 Los pacientes son reclutados a partir de una Sio Noo
’ secuencia consecutiva o de forma aleatoria No es claro o
19 No se utilizan métodos de estudios de casos Sio Noo
. y controles No es claro O
Se evitan exclusiones inapropiadas (por
13 ejemplo pacientes de dificil diagnostico o Sio NooO
) con caracteristicas clinicas marcadoras de la
enfermedad) No es claro O
Aplicabilidad
Los ambientes de trabajo, y los pacientes
1.4 |incluidos concuerdan con la pregunta que Sio Noo
estamos respondiendo?
No es claro O

Dominio 2. Prueba diagndstica en estudio

Los resultados de la prueba diagnéstica en Sio Noo
2.1 | estudio son interpretados sin conocer los
resultados del estandar de referencia No es claro O
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Si se utiliza un punto de corte, este esta pre-

Sio Noo

2.2 .
determinado No es claro O
Aplicabilidad
La prueba diagndstica en estudio es similar, y
53 |s€ interpreta de la misma forma, de aquella i Noo

utilizada en la practica con la poblacién blan-
co de la guia

No es claro O

Dominio 3. Estandar de referencia

Es creible que el estdndar de referencia
identifica correctamente la condicidn en es-

3.1 Sio NoO
tudiocll estandar uel a de aqueln conocer los
resultados del estandar No es claro O
Los resultados del estandar de referencia son g; Noo
3.2 |interpretados sin conocer los resultados de
la prueba diagndstica en estudio No es claro O
Aplicabilidad
La condicién en estudio, como es definida
33 por el estandar de referencia, concuerda con

la encontrada en la poblaciéon blanco de la
guia

Sio Noo

No es claro O

Dominio 4. Orden y momento de realizacién de las pruebas

4.1

4.2

4.3

Hay un intervalo de tiempo suficientemente
corto entre la realizacidn de la prueba diag-
ndstica en estudio y el estdndar de referencia

Sio Nono

No es claro O

Todos los pacientes reciben el mismo estan-
dar de referencia

Sio Noo

No es claro O

Todos los pacientes reclutados en el estudio
son incluidos en el analisis

Sio Noo

No es claro o

Seccién 5 EVALUACION GENERAL DEL ESTUDIO

51

5.2

Capacidad del estudio para minimizar sesgos
escala ++,+, o -. Codifiquelo de la siguiente
manera

Alta calidad (++) O
Aceptable (+) O
Inaceptable (-) O

Cual es su evaluacién con respecto a la apli-
cabilidad de este estudio a nuestra poblacién
blanco?

Directamente aplicable O
Evidencia indirecta O

Por favor explique

Traducido por Oscar Mufioz, M.D., MSc. Disponible en Inglés en:

http://www.sign.ac.uk/methodology/checklists.html)
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Paso 10. Evaluacion de la calidad del conjunto de la evidencia cientifica

Una vez el GDG ha seleccionado la evidencia que basara
una recomendacidn, y ha sintetizado (utilizando o no meta
analisis, segln se considere pertinente) la informacion de
los estudios seleccionados, debe proceder a la evaluacion
de la calidad de la evidencia. Para este proceso se reco-
mienda la utilizacién del abordaje GRADE.

El abordaje GRADE (por medio del cual se calificaron y se-
leccionaron los desenlaces considerados criticos e impor-
tantes para la toma de decisiones para cada pregunta en
el paso 5) provee un sistema para evaluar la calidad del
conjunto de la evidencia cientifica y asignarle la fuerza a
las recomendaciones en guias de practica clinica; adicio-
nalmente, GRADE incorpora un proceso estructurado para
el desarrollo y presentacion de resimenes de evidencia
qgue seran un insumo clave para la formulacién de reco-

mendaciones(1).

En esta seccidn se describird la metodologia propuesta por
este abordaje para la evaluacion de la calidad del conjunto
de la evidencia y en el paso 11, Formulacién de recomen-
daciones, se describiran los lineamientos generales para
la formulacién y graduacién de la fuerza de las recomen-
daciones. Se recomienda a los grupos, para una adecuada
utilizacién de la metodologia propuesta, revisar la docu-
mentacion del abordaje GRADE disponible en http://www.

gradeworkinggroup.org.

1. Descripcion del abordaje GRADE

Para este punto del desarrollo de una GPC los GDG han
identificado la evidencia que basara las recomendaciones
y han evaluado la rigurosidad metodoldgica o riesgo de
sesgo de los estudios de manera individual (por medio de
los formatos SIGN, ver paso 9B, desarrollo de novo de RSL),
no se cuenta con una evaluacién general de la calidad del

conjunto de la evidencia con la que se cuenta para cada

uno de los desenlaces criticos para la toma de decisiones.
El abordaje GRADE se diferencia de otros sistemas para la
graduacion de la evidencia en que para su evaluacién no
considera los estudios de manera individual, sino que reu-
ne en una sola calificacién toda la informacidon disponible
(proveniente de uno o multiples estudios) para cada uno
de los desenlaces criticos para la toma de las decisiones en
la formulacién de recomendaciones.

La llustracidn 7. Proceso para calificacién de la calidad de
la evidencia y formulacidon de recomendaciones aborda-
je GRADE.llustracién Una vez el GDG ha seleccionado la
evidencia que basara una recomendacion, y ha sintetizado
(utilizando o no meta analisis, segiin se considere perti-
nente) la informacién de los estudios seleccionados, debe
proceder a la evaluacidn de la calidad de la evidencia.
Para este proceso se recomienda la utilizacion del abor-
daje GRADE.7 representa el proceso para la calificacién
de la calidad del conjunto de la evidencia partiendo des-
de la definicion de la pregunta de interés y pasando por
la identificacion, graduacion y seleccidn de los desenlaces
criticos e importantes (véase paso 5), identificacion de es-
tudios (RSL o estudios primarios de tipo experimental-ECA
u observacionales) y la generacién/seleccion, a partir de
los datos de los estudios, de el estimativo del efecto para
cada uno de los desenlaces, usualmente junto a su interva-
lo de confianza (IC) (1). La secciéon sombreada en la figura 1
corresponde al proceso de formulacién y graduacion de las
recomendaciones que se describira en el paso 10.

Dentro del marco de desarrollo de recomendaciones, la
calidad de la evidencia refleja la confianza que se tiene
en que los estimativos de un efecto son adecuados para
apoyar una decisién o recomendacion particular(2). Es im-
portante anotar, sin embargo, que la formulacién de re-
comendaciones involucra la consideracién de elementos

adicionales a la calidad de la evidencia, que serdn descritos
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mas adelante (véase paso 11).

llustracidn 7. Proceso para calificacion de la calidad de la evidencia y formulacion de recomendaciones abordaje

GRADE.

Pregunta clinica (PICOT)

Definicién de desenlaces criticos e importantes

Identificacion de estudios (ECAS, Observacionales)

Generacidn de estimativos del efecto para cada desenlace

L

Evaluacién de la calidad del conjunto de la evidencia para cada desenlace entre los estudios
ECA inician con calificacién alta, Observacionales con calificacién baja

La calificacién puede disminuir por: La calificacién puede aumentar por:

- Limitaciones en el/los estudio/s - Gran magnitud del efecto

- Imprecisién - Presencia de gradiente dosis/respuesta

- Inconsistencia de los resultados - Factores de confusién presentes disminuirian
- Evidencia indirecta el efecto encontrado

- Alta probabilidad de sesgo de publicacién

Evaluacion final de la calidad de la evidencia para cada desenlace: Alta, moderada, baja o muy baja

-

Calificacion de la calidad de la evidencia global

N

Toma de decisiones sobre la direccion (a favor/en contra) y la fortaleza (fuerte/débil) de la
recomendacion teniendo en cuenta:
- Calidad de la evidencia
- Balance de efectos deseables e indeseables
- Valores y preferencias de los pacientes

Revision del posible impacto de la utilizacion de recursos en la direccién o la fuerza de la
recomendacion

Fuente: Modificado y traducido de Guyatt G y cols. (1)Development, and Evaluation (GRADE.
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2. Evaluacion de la calidad del conjunto de la evidencia para cada desenlace

La siguiente ilustracion muestra la secuencia a seguir para la evaluacion de la calidad de la evidencia seguin en el abordaje
GRADE. El GDG debe evaluar la calidad de la evidencia para cada desenlace basado en la informacidn proveniente del cuer-

po o conjunto de la evidencia y no en estudios individuales; de esta manera, la calificacion es realizada para cada desenlace

y es probable que la calidad para los diferentes desenlaces cambie aun si se basan en el mismo conjunto de evidencia.

llustracién 8. Secuencia para la evaluacién de la calidad de la evidencia segun el abordaje GRADE

Evaluacion de la
calidad de la evidencia

;Cual es la metodologia de la mejor
evidencia disponible?

Estudio(s)
HORE) Observacional(es)
Asuma Alta calidad Asuma Baja calidad

;Factores
disminuyen
calidad?

;Factores
disminuyen
calidad?

Calidad Alta

Calidad Muy baja

Si

Si Aumente dependiendo
del nimero y peso de
méritos adicionales

Disminuya dependiendo
del nimero y peso de las
limitaciones

;Factores
aumentan
calidad?

[ Calidad Baja ] [ Calidad Moderada ]

;Factores
aumentan

calidad?

Calidad Moderada,
baja o muy baja

Aumente dependiendo
del ndmero y peso de
méritos adicionales

Calidad Alta,
moderada o baja

Fuente: Modificado y traducido del manual (3).
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Los experimentos clinicos aleatorizados comienzan en la secuencia como evidencia de calidad Alta mientras que los es-
tudios observacionales comienzan como calidad Baja. Existen 5 factores que podrian disminuir y 3 factores que podrian
aumentar la calidad de la evidencia a partir de dicha calificacion inicial (Tabla 27). La calificaciéon final para cada desenlace
se encontrard en alguna de las cuatro categorias definidas: Alta, Moderada, Baja y Muy baja (1). El significado de cada una

de estas categorias se describe en la Tabla 28.

Tabla 27 Criterios de evaluacidn de calidad del conjunto de la evidencia

Factores que disminuyen
la calidad

Descripcion

— Riesgo de sesgo

Los estudios (ECAs y observacionales) pueden estar en riesgo de presentar resultados ses-
gados si presentan fallas en el disefio o conduccion (4).

Elementos a evaluar en ECAs para determinar el riesgo de sesgo(4):
Enmascaramiento
Cegamiento
Manejo de datos faltantes
Sesgo de reporte selectivo de desenlaces
— Otros
Elementos a evaluar en estudios observacionales para determinar el riesgo de sesgo(4):
Criterios de elegibilidad de la poblacion
Métodos de medicion de la exposicion y del desenlace
Control de confusidn
— Seguimiento incompleto

— Inconsistencia

Debe considerarse que los resultados son inconsistentes si (5):

— Los estimativos puntuales varian ampliamente entre los estudios
— Los IC no se sobreponen
— Pruebas estadisticas de heterogeneidad muestran un valor de p bajo
— Elvalor I? es alto

— Evidencia indirecta

La evidencia podria ser indirecta si la intervencion, la poblacién o los desenlaces evaluados
son diferentes a los de interés en la GPC. GRADE considera cuatro razones principales de
evidencia indirecta (6):

— Diferencias en la poblacidn (aplicabilidad)

— Diferencias en la intervencién (aplicabilidad)

— Diferencias en los desenlaces (sustitutos)

— Comparaciones indirectas

— Imprecisidon

La amplitud del intervalo de confianza alrededor del estimativo del efecto podria llevar a
disminuir la calidad de la evidencia en uno o dos niveles (dependiendo de su extensién)(7)

— Sesgo de publicacion

La sintesis de los estudios puede proveer estimativos sesgados si los autores de la RSL no
detectan la totalidad de los estudios que abordan la pregunta de interés(8).

Factores que aumentan la
calidad

Descripcion

— Gran magnitud del efecto

— Presencia de gradiente
dosis/respuesta

— Factores de confusion
presentes disminuirian
el efecto encontrado

Los factores que podrian aumentar la calidad de la evidencia son infrecuentes y se consi-
deran relevantes principalmente para estudios observacionales. No se recomienda utilizar
estos criterios cuando se haya disminuido la evaluacidn de calidad por riesgo de sesgo(9).

Fuente: Adaptado de (4 - 8)
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Actualizacién de la Guia Metodoldgica para la elaboracion de Guias de Atencion Integral en el Sistema General
de Seguridad Social en Salud Colombiano en sus componentes Guia de Practica y Evaluacion Econémica,

Tabla 28. Significado de los cuatro niveles de evidencia dentro del abordaje GRADE

Calidad de la Definicion
evidencia

Alta Se tiene gran confianza | AAAA
en que el verdadero
efecto se encuentra
cerca del estimativo
del efecto

Representacion grafica

Moderada La confianzaeneles- | AAAO
timativo del efecto es
moderada: es probable
que el verdadero efec-
to se encuentre cerca
del estimativo, pero
existe la posibilidad de
que sea sustancialmen-
te diferente

Baja La confianza en el AROO
estimativo del efecto
es limitada: El verda-
dero efecto puede ser
sustancialmente dife-
rente al estimativo del
efecto.

Muy baja La confianza en el es- Aooo
timativo del efecto es
muy baja: Es probable
que el verdadero efec-
to sea sustancialmente
diferente al estimativo
del efecto.

Fuente: traducido Balshem H'y cols. (2)

2.1 Evaluacion de la calidad del conjunto de la evidencia para estudios de pruebas o estrategias diag-
nosticas:

La calificacidn de la calidad del conjunto de la evidencia tiene algunas particularidades en preguntas de pruebas o estrate-
gias diagndsticas.

Estos estudios se pueden basar en dos aproximaciones diferentes para inferir el impacto de las diferentes estrategias diag-
nosticas sobre los desenlaces finales (llustracidn 9). Una primera aproximacion seria evaluar estudios que comparan dos
estrategias diagnostica, entendiendo por estrategia no solo la realizacion de la prueba, sino también el tratamiento que
se deriva de los resultados de la misma (inferencia en un solo paso). En estos tipos de estudios se aleatorizan pacientes a
realizar una prueba diagndstica en estudio o un estandar de referenciay se evaltan los resultados finales del tratamien-
to derivado de los resultados. Para estos estudios la evaluacion de la calidad global de la evidencia seria muy similar a la

propuesta para intervenciones (ver seccion previa), y estos disefios permitirian partir de una calidad de evidencia ALTA.
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llustracién 9 Abordajes para inferir el impacto de diferentes estrategias diagndsticas sobre los desenlaces importantes

para los pacientes

Experimento clinico

Pruebas diagnosticas

Poblacién diana

Poblacion diana

[

Verdaderos yfalsos
positivos ynegativos

Verdaderos yfalsos
positivos y negativos

‘o Nueva estrategia Estrategia Nueva estrategia Prueba de 8
i diagnostica diagnastica usual diagnostica referencia E.
i (=]
g | 4 - E
) @
g Test Test Test Test ) B
a Positive  Negativo Positivo  Negativo Nuevo test positivo  Nuevo test negativo
i. Verdaderos y falsos positivos y negativos ‘E
=

f 1

paralos pacientes para los pacientes

| Manejo | |  Manejo |
# .
[Desenlaces importantes Desenlaces importantes

1

Juiigigs sabre Juicios sobre
desaenlaces con el test desenlaces con el test
NUEe de referencia

Fuente: Adaptado de Schiinemann y cols. (10).

La mayoria de los estudios de pruebas diagndsticas, sin
embargo, no se realizan de esta manera. Generalmente
los estudios evaltian dos pruebas diferentes (una nueva
y un estandar de referencia) y los comparan en cuanto a
sus caracteristicas operativas (sensibilidad, especificidad,
valores predictivos y razones de verosimilitud). Para eva-
luar en estos casos la estrategia diagnostica es necesario
entonces crear un segundo paso en que los evaluadores
deben tratar de definir el impacto del tratamiento deriva-
do de los resultados de cada prueba (verdadero positivo,
verdadero negativo, falso positivo, o falso negativo) en los
desenlaces importantes para los pacientes (Inferencia en
2 pasos). Para esta segunda aproximacion se consideran
estudios de ALTA calidad, los disefios basados en cohortes
o estudios de corte transversal, que incluyan pacientes en
todo el espectro de enfermedad, y que comparen la prue-
ba en estudio con un estandar de referencia apropiado. La
calificacion puede ir bajando a MODERADA, BAJA o MUY

BAJA segun diferentes factores:

- Riesgo de sesgo: Los estudios de pruebas diagnosticas
deberan controlar diferentes sesgos especificos para
ellos. En especial resulta clave garantizar que se incluya
todo el espectro de enfermedad, incluyendo pacientes
en los que legitimamente exista incertidumbre con res-
pecto al diagnostico y evitando comparar solo pacien-
tes claramente enfermos con pacientes sanos. Adicio-
nalmente deberd garantizarse que se incluyan estudios
validos que comparen una nueva prueba diagndstica
con un estandar de referencia ampliamente aceptado y
que las pruebas se realicen e interpreten de una mane-
ra adecuada. La plantilla SIGN basada en la Herramien-
ta QUADAS 2 permite realizar esta evaluacién (véase

paso 9B,)

- Evidencia indirecta: El mayor reto a la hora de evaluar
la calidad del conjunto de la evidencia en estudios de
estrategias diagnosticas, es evaluar la evidencia indi-
recta. Como se explico previamente nuestro objetivo
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fundamental es evaluar el impacto de la estrategia
diagnostica (incluyendo el tratamiento derivado de
los resultados) en los desenlaces importantes para los
pacientes. Esto implica que los integrantes del GDG
deben evaluar no solo la confianza que tienen en las
caracteristicas operativas de las pruebas (y por tan-
to en el calculo de verdaderos positivos, verdaderos
negativos, falsos positivos y falsos negativos), sino la
confianza en que los tratamientos derivados de los
resultados mejoraran las probabilidades de tener un
desenlace favorable para los pacientes. Por ejemplo
puede suceder que una prueba tenga excelentes carac-
teristicas operativas, pero que no exista manejo alguno
para la enfermedad diagnosticada, por lo que hacer el
diagnostico correcto podria no mejorar los desenla-
ces. Cabe aclarar que en estos casos la capacidad de
definir un prondstico y un plan de manejo paliativo
a largo plazo también pueden ser beneficios validos.
También se puede considerar evidencia indirecta cuan-
do los estudios de pruebas diagnosticas que se hayan
realizado en entornos muy diferentes a los mencio-
nados en la GPC, o estudios realizados con pacientes
sistematicamente diferentes a aquellos en quienes se
quiere aplicar la recomendacion, o con pruebas de es-
tudio o de referencia que no podran ser aplicadas en
nuestro medio. De igual forma hablamos de evidencia
indirecta cuando los datos de las dos pruebas a com-
parar provienen de dos estudios diferentes y no de una

comparacion directa.

- Otros factores como inconsistencia, imprecisidn y ries-
go de sesgo de publicacién también puede bajar la ca-
lificacién de la calidad del conjunto de la evidencia, su
interpretacion es similar a la presentada para los estu-

dios de intervenciones.

Se recomienda a los grupos, revisar la documentacion del
abordaje GRADE disponible en http://www.gradeworkin-
ggroup.org y en especial un articulo publicado por Schii-
nemanny cols. en British Medical Journal (10).

3. Desarrollo y presentacion de perfiles de eviden-
cia

Los resumenes de evidencia dentro del proceso de desa-
rrollo de GPC constituyen un elemento fundamental en
el paso de la evidencia a las recomendaciones y proveen
tanto al GDG como a los usuarios de la guia, desarrolla-
dores externos y trazadores de politicas, de un medio es-
tructurado y transparente para conocer los juicios que de-
terminaron la calidad de la evidencia para cada desenlace
que basa una recomendacion especifica (1)Development,
and Evaluation (GRADE. Es por esto que se recomienda a
los GDG la construccion de perfiles de evidencia para cada
una de las preguntas en desarrollo que contengan los jui-
cios explicitos para los factores que determinan la calidad
de la evidencia y el resumen de hallazgos para cada uno de
los desenlaces (ejemplo en laTabla 29. Ejemplo de un perfil

de evidencia del abordaje GRADE).

Tabla 29. Ejemplo de un perfil de evidencia del abordaje GRADE

Evaluacion de calidad No. de pacientes Efecto
. Relati- . Impor-
No. de - Riesgo Inconsis- | Evidencia | Impreci- | Otras consi- | Interven- | Interven- vo Absoluto | Calidad tancia
estu- Disefio de i P ol N iy v 0
. tencia indirecta sion deraciones cion A cion B (Ic (IC 95%)
dios sesgo B
95%)
Recaidas (Seguimiento: 52 semanas; evaluado con: Proporcion de pacientes que presentaron recaidas en cada brazo del estudio)
1 Experimento clini- | serio! no serio no serio serio 2 8/60 17175 RR 0.59 93 me- @doo | CRITICO
co aleatorizado (13.3)% (22.7)% (0.274a nos por BAJA
1.27) 1000(desde
61masa
165 menos)

Calidad de vida (Seguimiento: rango 28 a 30 semanas; evaluado con: Promedio en el puntaje final a largo plazo (QLS))

2 Experimento clini- | serio ¢ no serio no serio no serio
co aleatorizado

148 148 - DM 5.1 ®@®o | CRITICO
menos MODE-
(9.1 menos RADA
a1.09

menos)

Re hospitalizaciones a mediano plazo (Seguimiento: 26 semanas; evaluado con: Proporcion de pacientes que requieren re hospitalizacion en cada brazo del estudio)
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Evaluacion de calidad No. de pacientes Efecto
n Relati- . Impor-
No. de o Riesgo | |nconsis- | Evidencia Impreci- | Otras consi- | Interven- | Interven- vo Absoluto | Calidad | oo
estu- Disefio de - oo ” : iy e o
di tencia indirecta sion deraciones cion A cion B (IC (IC 95%)
ios sesgo 5
95%)
1 Experimento clini- | serio! no serio no serio serio 2 12/108 16/104 RR0.72 43 me- @®®oo | CRITICO
co aleatorizado (11.1)% (15.4)% (0.36 a nos por BAJA
1.45) | 1000(desde

69 mas a 98
menos)

Re hospitalizaciones a largo plazo (Seguimiento: 78 semanas; evaluado con: Proporcion de pacientes que requieren re hospitalizacion a largo plazo en cada brazo del estudio)

1 Experimento clini- | serio* no serio no serio serio 2
co aleatorizado

38/336 51/341 RR0.76 36 me- @@oo | CRITICO
(11.3)% (15.00% (0.51a nos por BAJA
1.12) 1000(desde
18masa73

menos)

Pregunta: ¢ Debe usarse la intervencion A comparada con la intervencion B para el manejo de pacientes adultos con diagndstico de

Diabetes Mellitus?, Escenario(s): Atencion de primer nivel

Fuente: GDG para el manejo de Diabetes Mellitus en adulto. Enero/2013, adaptado de Sandoval y cols. 2012

Los GDG pueden utilizar, para la construccion de los per-
files de evidencia, alguno de los dos sistemas que se en-
cuentran disponibles:

a. El programa GRADEpro® (GRADEprofiler), de libre des-
carga que se encuentra disponible en http://www.gra-
deworkinggroup.org/toolbox/index.htm, o

b. La herramienta para desarrollo de guias (Guideline De-
velopment Tool) que incorpora la opcidén de creacion de
perfiles de evidencia o tablas de resumen de hallazgos
propios del abordaje GRADE, disponible en http://www.
guidelinedevelopment.org/.

4. Calificacion de la calidad de la evidencia global
através los desenlaces

La formulacién de una recomendacién requiere que el GDG
realice juicios sobre la confianza global en la efectividad y
seguridad de una intervencion basados en la calidad de la
evidencia para cada uno de los desenlaces criticos. Para re-
sumir la confianza global del GDG en la efectividad y segu-
ridad de una intervencion se debe asignar a cada compara-
cién de interés una calificacion global del conjunto de la
evidencia a través de todos los desenlaces criticos para la
toma de una decision. El sistema GRADE recomienda utili-
zar la menor calificacion otorgada a los desenlaces criticos
como la confianza global en la evidencia asociada a una
recomendacidn particular; es por esto que para asignar

la calificacion global de la evidencia es importante que le
GDG distinga claramente cuales son los desenlaces criticos
para la toma de las decisiones y cudles son los desenlaces
importantes mas no criticos (evaluacidn realizada durante

la ejecucion del paso 5) (11).
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PASO 11. Formulacion de recomendaciones

Una vez se ha graduado la calidad de la evidencia cientifica, se procede a la formulacién de las recomendaciones. Las

recomendaciones son afirmaciones explicitas que orientan a los profesionales de la salud y a los pacientes en la toma de

decisiones informadas sobre la atencidon sanitaria mas apropiada, seleccionando las opciones preventivas, diagndsticas y/o

terapéuticas mas adecuadas en el abordaje de una condicion clinica especifica.

La presente guia metodoldgica propone a los grupos desarrolladores la formulacién de recomendaciones utilizando el

sistema GRADE, que se describe a continuacion. Para la correcta utilizacidon de este sistema, se recomienda a los GDG la

revisién detallada del manual del sistema GRADE (1) y de los documentos de referencia disponibles en http://www.gra-

deworkinggroup.org.

1. Formulacién y graduacién de la fuerza de las
recomendaciones

1.1 Factores que determinan la fuerza de una reco-
mendacién

Una vez se cuenta con la calidad de la evidencia cientifica
para los desenlaces criticos e importantes, se deben dis-
cutir los siguientes elementos para la formulacion de cada
una de las recomendaciones: Calidad de la evidencia glo-
bal para todos los desenlaces criticos, balance entre bene-
ficios y riesgos, valores y preferencias de los pacientes y
utilizacién de recursos; las discusiones y acuerdos alcanza-
dos respecto a estos elementos deben ser incluidos dentro

del reporte de la guia para sustentar las decisiones subya-

centes a las recomendaciones formuladas y su fuerza.

1.1.1 Calidad de la evidencia:

Las discusiones en el grupo para la formulacién de reco-
mendaciones deben considerar la calidad de la evidencia
para cada uno de los desenlaces criticos e importantes y la
calidad de la evidencia global para todos estos desenlaces.
A pesar de que la calidad de la evidencia se relaciona con
la fuerza de la recomendacion, es posible que se generen
recomendaciones fuertes ante bajas calidades de eviden-
cia. Dichos casos deben ser justificados y la explicacidon
sobre los juicios realizados para la formulacion de dichas
recomendaciones debe hacerse explicita en el reporte de
la guia.

1.1.2 Balance entre beneficios y riesgos:

La fuerza de la recomendacidon dependera en gran parte
del balance entre las consecuencias deseables (benefi-
cios como: mejoria en la calidad de vida, reduccion de la
mortalidad, menor frecuencia de hospitalizacion, etc.) y
las consecuencias indeseables (riesgos, cargas, e incluso
costos) de una alternativa en consideracion. Si los benefi-
cios superan los riesgos, se formulard una recomendacién
a favor de la alternativa; si los riesgos o dafios superan los
beneficios esperados, se formulara una recomendacion en
contra de la utilizacion de dicha alternativa. Los elemen-
tos que deben tenerse en cuenta para realizar el balance
entre los beneficios y riesgos de una alternativa son: Im-
portancia relativa de los desenlaces, riesgo basal para la
presentacion de los desenlaces, efecto relativo y absoluto
de una intervencidn, precision de los estimativos del efec-
to y utilizacion de recursos asociados a la utilizacion de la

alternativa (1).

1.1.3 Valores y preferencias de los pacientes aso-
ciados a la recomendacion:

Las preferencias de los pacientes respecto a las diferen-
tes alternativas recomendadas y el valor que atribuyan a
los desenlaces asociados (deseables e indeseables) son de
gran importancia dentro de la formulaciéon de una reco-
mendacién. La existencia de incertidumbre sobre los va-
lores y preferencias o la variabilidad entre diferentes gru-
pos de pacientes (por ejemplo por diferencia de edades,
contexto social, severidad de la enfermedad o pronéstico),
podrian disminuir la fuerza de una recomendacién. Se re-
comienda a los grupos desarrolladores la busqueda activa
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de informacién confiable respecto a las perspectivas de los
pacientes relacionadas con las alternativas y desenlaces de
interés por medio de las diferentes estrategias de partici-
pacidn propuestas (véase proceso tansversal de participa-

cién de pacientes y/o cuidadores en el desarrollo de GPC).

1.1.4 Utilizacion de recursos asociada a las alterna-
tivas contempladas:

La importancia de considerar la utilizacién de recursos de-
rivada de la implementacidn de una recomendacidn, de-
pendera de la calidad de la evidencia sobre los desenlaces
criticos y el balance entre los beneficios y los riesgos de
una intervencidn. Si no existe evidencia sobre la efectivi-
dad de una determinada alternativa, no se considerara
relevante el andlisis sobre la importancia de la utilizacion
de recursos derivada de su utilizacién. En el momento de
considerar la utilizacion de recursos el GDG debe hacer ex-
plicito el entorno en el cual es aplicable la recomendacién
y la perspectiva que utiliza para la decision en el balance
(sociedad, pagador etc.).

Se reconoce como legitima la decisién de los GDG de no
incorporar informacion sobre la utilizacion de recursos
en las recomendaciones clinicas y de basar la formula-
cién dnicamente en la efectividad y seguridad de las al-
ternativas en consideracion. En ese caso, el analisis sobre
la utilizacion de recursos y costos asociados, y la decision
sobre la asignacion de recursos para la utilizacion de dicha
intervencion, deberan ser llevados a cabo en el contexto
de toma de decisiones en salud (pacientes, aseguradores,
gobierno). Se recomienda que los GDG comuniquen expli-
citamente sus razones para no tener en cuenta la utiliza-
cién de recursos en la formulacién de recomendaciones
(1). Es importante tener en cuenta que durante el paso 1
de la seccidn de evaluaciones econdmicas EE (formulacién
de preguntas y priorizacién de preguntas para EE) fueron
seleccionadas de manera transparente segun criterios ex-
plicitos, la(s) pregunta(s) que se verian beneficiadas con la
realizacidon de una evaluacion econdmica, y es en dichas
preguntas en las que se considerara de manera formal la
utilizacién de recursos en la toma de decisiones. Respecto
a la incorporacién de la informacidn sobre la utilizacién de
recursos en la formulacién de recomendaciones, se con-

sidera de manera general que los resultados de las eva-

luaciones econdmicas, y otros andlisis informales, pueden
generar matizaciones o cambios en la fortaleza de una re-
comendacién clinica, mas que cambios en la direccion de

la misma.

1.2 Fuerza de las recomendaciones

La fuerza de una recomendacién refleja la confianza del
grupo desarrollador en que los efectos deseables de una
intervencion superan los efectos indeseables (o viceversa)
(1). El sistema GRADE recomienda la utilizacién de dos ni-
veles para graduar la fuerza de una recomendacion: Fuer-
te o débil. Existirdn entonces recomendaciones fuertes y
débiles a favor o en contra del uso de una determinada
estrategia terapéutica o diagndstica (Tabla 30. Descrip-
cion de la fuerza y direccion de la recomendacion. Siste-
ma GRADETabla 30). Es importante hacer énfasis en que la

fuerza no se relaciona con la importancia de las recomen-

daciones (5).

Tabla 30. Descripcidn de la fuerza y direccién de la

recomendacion. Sistema GRADE

Fuerzay Definicion
direccion de la
recomendacion

Recomendaciéon | Los beneficios de la intervencion
fuerte a favor superan claramente los efectos
indeseables.

Recomendacion | Los efectos indeseables superan
fuerte en contra | claramente los beneficios de la
intervencion

Recomendacion | Los beneficios de la intervencion
débil a favor probablemente superan los efec-
tos indeseables.

Recomendacion | Los efectos indeseables de la in-
débil en contra | tervencién probablemente supe-
ran los beneficios.

Fuente: traducido de Grade Working Group 2004 (1)

El grupo desarrollador formulard recomendaciones fuer-
tes cuando tenga confianza en que los efectos desea-
bles de la aplicacién de una recomendacion, superan los
efectos indeseables (o viceversa); la formulacién de una

recomendacion fuerte implica que el grupo desarrollador
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tiene informacién suficiente y certeza sobre los diferentes
factores que influencian la fuerza de una recomendacion,
descritos en la seccidon anterior y resumidos en la Tabla 31.
Factores que influencian la fuerza de una recomendacién.
Las recomendaciones débiles indican que los efectos de-
seables derivados de la aplicacion de una recomendacién
probablemente superan los efectos indeseables (o vicever-
sa), pero se tiene menor confianza en la informacién que
alimenta este balance (4); en términos generales se formu-
lardn recomendaciones débiles cuando el grupo desarro-
llador no tenga suficiente certeza sobre el balance entre
los efectos de una intervencion o carezca de informacién
importante sobre alguno/s de los factores que influencian
la fuerza de la recomendacién (Tabla 31. Factores que in-

fluencian la fuerza de una recomendacidnTabla 31).

Tabla 31. Factores que influencian la fuerza de una

recomendacién

Factores que Comentario
influencian la
fuerza de una

recomendacion

Balance entre los | A mayor diferencia entre los efec-
efectos deseables e | tos deseables e indeseables, ma-
indeseables de una | yor probabilidad de una recomen-
intervencion dacién fuerte. A menor beneficio
neto y/o menor certeza sobre ese
beneficio, mayor probabilidad de
una recomendacioén débil.

Calidad de la evi- | Altas calidades en la evidencia au-
dencia mentan la probabilidad de una re-
comendacion fuerte.

Valores y preferen- | La variabilidad entre las prefe-
cias de los pacien- | rencias y valores de los pacientes
tes asociados con una alternativa, y/o
la incertidumbre sobre dichos los
valores y preferencias, aumentan
la probabilidad de una recomen-
dacién débil.

Utilizacion de re- | Mientras mas alto sea el costo de
cursos una intervencion (o mayor utiliza-
cion de recursos derivada de su im-
plementacion), menor probabili-
dad de una recomendacion fuerte.

Fuente: traducido de Grade Working Group 2004 (1)

1.2.1 Interpretacion e implicaciones de la fuerza de
una recomendacién

La fuerza de la recomendacion indica de una manera mas
clara el curso de accién para los médicos (y otros profesio-
nales de la salud), los pacientes y los tomadores de deci-
siones en politicas de salud. La Tabla 32. Implicaciones de
la fuerza de una recomendacidn. Sistema GRADE describe
la interpretacién e implicaciones de la fuerza de una re-
comendacién para cada una de las audiencias relevantes.

Tabla 32. Implicaciones de la fuerza de una recomenda-

cién. Sistema GRADE

Audien-
cia

Interpretacion

Recomendacion fuerte

Recomendacion
débil

Pacientes

La mayoria de los indi-
viduos en esta situa-
cion elegira el curso de
accion recomendado y
solamente una peque-
fa parte de ellos no lo
hara.

Gran parte de los
individuos en esta
situacion  elegira
el curso de accion
recomendado,
pero muchos no
lo haran.

Clinicos

La mayoria de los pa-
cientes deben recibir
el curso de accién re-
comendado. La ad-
herencia a esta reco-
mendacién puede ser
usada como un criterio
de calidad o un indica-
dor de desempefio. Es
probable que no sean
necesarias herramien-
tas de ayuda en la toma
de decisiones para al
apoyo de los pacientes
en la seleccién de una
alternativa coherente
con sus valores y prefe-
rencias.

Debe reconocer
que diferentes op-
ciones serdn apro-
piadas para dife-
rentes pacientes
y ayudar a cada
paciente a elegir
la opcién mas co-
herente con sus
propios valores vy
preferencias. Pue-
de considerar el
uso de herramien-
tas de ayuda en la
toma de decisio-
nes para apoyar
a los pacientes en
la seleccién de la
estrategia adecua-
da.

Tomado-
res de de-
cisiones/
sistema de
salud

Las recomendaciones
pueden ser adaptadas a
la formulaciéon de politicas
en la mayoria de las situa-
ciones, incluyendo la uti-
lizacién como indicadores
de desempefio.

La formulacion de
politicas  requerira
debate y concerta-
cion  involucrando
diversos actores.
Los indicadores de
desempefio debe-
ran centrarse en la
realizacion de discu-
siones y decisiones
adecuadas.

Fuente:

traducido de Grade Working Group 2004 (1)
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Actualizaciéon de la Guia Metodolégica para la elaboracion de Guias de Atencién Integral en el Sistema Genera
de Seguridad Social en Salud Colombiano en sus componentes Guia de Practica y Evaluacion Econémica,

1.3 Proceso de formulacidon de recomendaciones

Para la formulacién de recomendaciones es necesario que
se logren acuerdos entre todos los miembros del grupo de-
sarrollador y colaboradores respecto a ciertos elementos

grupos desarrolladores deberan establecer la metodologia
que sera utilizada para lograr acuerdos entre los partici-
pantes durante la realizacién de dichas reuniones: consen-
sos informales o metodologias de consenso formal (véase

Juicios sobre la fuerza de la recomendacion

Realice un juicio utilizando la siguiente tabla. Explique su juicio

anexo Metodologias de consenso). Cualquiera que sea la Factor Decision Explicacién
necesarios (descritos previamente) (1): metodologia seleccionada, es importante asegurar que ] . . )
. - Calidad de la evidencia alta o moderada m Si

] ) . ) todos los miembros del grupo y participantes convocados
a. Evidencia que basara cada una de las recomendaciones a las reuniones tengan la oportunidad de comunicar sus o No
y los juicios realizados para la calificacion de la calidad de puntos de vista y contribuir en el desarrollo de las reco- ¢Es alta la calidad de la evidencia?
dicha evidencia: todos los participantes del grupo deben ' ' > A mayor calidad de la evidencia, mayor probabilidad de una reco-

) ) - mendaciones. Se recomienda que la toma de decisiones mendacion fuerte
conocer la evidencia que basa cada recomendacién vy los L, . . :

i ) o ) ) para la formulacion, el contenido de las recomendaciones, - . .
perfiles de evidencia (dichos perfiles deben contener in- s Certeza sobre el balance de beneficios vs. riesgos y cargas mSi
‘ | bre | | | | y la fuerza de las mismas, lleguen a ser aceptados de ma- J No

ormacion explicita sobre los juicios que llevaron a la cali- - - JEXi ici i ?
o ) p ) IJ : CII nera undnime por los participantes; en caso de no lograr ¢Existe certeza sobre el balance de beneficios vs. riesgos y cargas:
ad de evidencia asignada a los desenlaces criticos). - j j j 1
g ) unanimidad durante el proceso, los desacuerdos deben M!entras mas grande sea la diferencia entre /qs consgcuencms deseables
tad descrit ld to d te d e indeseables y con mayor certeza sobre esa diferencia, mayor proba-
b. Calidad de la evidencia global para todos los desenlaces Ter r(?pocrl ab oSy e;C,rl osene OTumen ode Topor el € bilidad de una recomendacion fuerte. Ante menores beneficios netos y
criticos: El acuerdo en la calidad de la evidencia global de- a g.w.a (deben también reporta.rse 0s cas‘?s en los que fas menor certeza sobre dicho beneficio, mayor probabilidad de una reco-
pendera de que todos los individuos conozcan las reglas decisiones fueron tomada mediante votacion) (1). mendacion condicional (débil).
ara dicha calificacién, y las acepten de manera previa. . e imili i i
p )Y p p Se recomienda a los GDG la utilizacién de los formatos Certeza sobre las similitudes en los valores y preferencias ] zl
., ., e T . 0O No
?
c. Balance entre beneficios, riesgos y costos asociados a para la descripcion de los procesos de formulacion de éExiste certeza sobre la similitud en los valores y preferencias:
las estrategias: El proceso de acuerdo respecto a estos recomendaciones provistos por el programa GRADEpro
o ; : GRADEprofiler, http://ims.cochrane.org/gradepro) o por . . .
elementos puede iniciarse con contenidos sugeridos para ( profier, nttp /1 : el aep! yop A menor variabilidad o mayor incertidumbre sobre los valores y preferen-
di y la herramienta para desarrollo de guias (Guideline Deve- . . - .. .
iscusion. o o cias, mayor probabilidad de una recomendacidn condicional (débil).
lopment Tool) disponible en http://www.guidelinedevelo- . :
., . L, . Implicaciones sobre los recursos m Si
d. Fuerza de la recomendacion: Cuando no existe acuerdo pment.org. La publicacion de dichos formatos (u otros for- o No
respecto a la fuerza de una recomendacién, puede consi- matos que contenga la misma informacién) como soporte ¢El beneficio neto justifica los recursos consumidos:
derarse el uso de votacién para la toma de una decision. de la formulacién para cada una de las recomendaciones
En términos generales. el broceso de formulacién v era se considera indispensable dentro del documento final de A mayor consumo de recursos (por ejemplo, mayor el costo de una in-
duscién & d P i Ve soporte de la GPC. La Tabla 33. Formato para formulacion tervencion comparada con las alternativas consideradas y otros costos
uaC|c.>n € recomen ?C'Ones s€ rea |za. .en reuniones de recomendaciones GRADEpro® muestra un ejemplo de relacionados con la decision), mayor probabilidad de una recomendacion
coordinadas para este fin, en las que participan todos los los formatos de formulacién de recomendaciones que condicional (débil).

miembros de los grupos desarrolladores y algunos cola-
boradores externos o de la fuerza de tarea ampliada. Los

pueden ser producidos utilizando el programa GRADE-
pro®.

Respuestas afirmativas frecuentes aumentan la probabilidad de una recomendacion débil.

Tabla 33. Formato para formulacién de recomendaciones GRADEpro® Si no se logra consenso por medio de discusion, la siguiente tabla permite al panel registrar los puntos de
vista (o votos) durante la formulacion de recomendaciones sobre intervenciones especificas basdandose en el
andlisis de la evidencia disponible, los beneficios y riesgos, valores y preferencias y utilizacion de recursos.
Posteriormente, este andlisis debe traducirse a la fuerza de la recomendacion para la utilizacion o no utiliza-

cion de cada intervencion.

Borrador de la recomendacion para consideracion por el panel de la guia

Borrador de la recomendacion

Valores y preferencias asociados a esta recomendacién Registre el numero de votos para la recomendacion en cada categoria

Comentarios Fuente: Traducido por los autores de GRADEprofiler, http://ims.cochrane.org/gradepro

. . . La tabla a continuacion es opcional y debera diligenciarse en casos como el descrito en los parrafos anteriores.
Calidad global de la evidencia para todos los desenlaces

criticos
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Actualizacién de la Gufa Metodoldgica para la elaboraciéon de Guias de Atencién Integral en el Sistema General
de Seguridad Social en Salud Colombiano en sus componentes Guia de Practica y Evaluacion Econémica,

Tabla 34. Recopilacién de opiniones(votos) individuales sobre las recomendaciones cuando no se logra el consenso

No hay fuerza

Débil

Fuerte

GRADE Fuerte Débil
Punto de vista de Las consecuen- Las consecuen-
cias deseables cias deseables

los expertos sobre el

balance de las conse- sobrepasan probablemente
cuencias deseables e claramente !as sobrepasan _Ias
. . consecuencias consecuencias
indeseables de la inter- . :

indeseables indeseables

vencion

Existe un balance
entre las conse-

cuencias o existe
incertidumbre

Las consecuencias
indeseables proba-
blemente sobrepa-
san las consecuen-

Las consecuencias in-

deseables sobrepasan

claramente las conse-
cuencias deseables

sobre el balance cias deseables

Recomendacion
hacer algo algo

Recomendamos | Sugerimos hacer

Sugerimos no Recomendamos no
hacer algo hacer algo

Fuerza de la recomendacion

Recomendacion [FINAL]

Valores y preferencias asociados con la recomendacion [FINAL]

Comentarios [FINAL]

Fuente: Traducido por los autores de GRADEprofiler, http://ims.cochrane.org/gradepro

1.3.1 Situaciones especiales en la formulacién de recomendaciones

Cuando existe evidencia suficiente y de alta calidad, el pro-
ceso de formulacién de recomendaciones podra llevarse
a cabo como fue descrito anteriormente; sin embargo,
existen escenarios de mayor complejidad, por ejemplo,
cuando no existe evidencia que responda una pregunta
formulada por el GDG, o la evidencia encontrada sea de
muy baja calidad; los grupos, en estas situaciones, se ve-

ran en la necesidad de utilizar métodos alternativos para la
formulacidn de las recomendaciones (Tabla 35. Traduccion
de la evidencia en recomendaciones: escenarios y posibles

estrategias de solucidnTabla 35) (6):

—Considerar la incorporacién de evidencia que a pesar
de que no cumpla con los criterios de inclusidn estable-
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cidos en el protocolo de revision, podria ayudar al GDG
en la formulacién de la recomendacién (por ejemplo,
estudios no aleatorizados de buena calidad o estudios
observacionales en lugar de experimentos clinicos alea-

torizados).

—Extrapolar evidencia de alta calidad relacionada de
manera indirecta con la poblacién o intervencion de
interés (por ejemplo de grupos de pacientes o interven-
ciones similares). Este escenario requiere que los GDG
cuestionen la plausibilidad de la aplicacion de dicha
informacién y que se reporten de manera explicita los

supuestos involucrados en dicha extrapolacion.

—Formular una recomendacion basada en la opinién de
los expertos sobre la alternativa mas efectiva y segura.
En estos casos, se recomienda que los grupos utilicen
metodologias de consenso formal (véase anexo Meto-
dologias de consenso).

Tabla 35. Traduccién de la evidencia en recomendaciones:

escenarios y posibles estrategias de solucién

Escenario Estrategias de solucion
Existe evidencia de | Proceso estandarizado de formula-
alta calidad cion de recomendaciones (Sistema

GRADE)
No existe eviden- | —Inclusién de evidencia de menor
cia disponible que calidad (flexibilizar los criterios de
conteste la pre- inclusion)
gunta planteada
La calidad de la —Extrapolacion de evidencia de
evidencia es muy alta calidad relacionada
baja

—Utilizacion de metodologias de
consenso formal para resolver la
pregunta

Evidencia contra- | Se deben identificar los estudios
dictoria de calidad | que sean aplicables de manera
similar mas directa a la poblacion de inte-
rés de la guia y basar las recomen-

daciones en dicha evidencia.

Fuente: Traducido y modificado de NICE. The guidelines manual

(6)

Es recomendable que, cualquiera sea el método para la
formulaciéon de recomendaciones elegido por el GDG, se
tengan en cuenta todos los elementos propuestos por el
sistema GRADE para la formulacién y graduacion de la
fuerza de las recomendaciones (balance entre los efectos
deseables e indeseables de una intervencion, calidad de
la evidencia, valores y preferencias de los pacientes y uti-
lizacién de recursos), y que las discusiones alrededor de
dichos elementos sean reportadas en el documento de la
guia utilizando los formatos del programa GRADEpro, de la
herramienta Guideline Development Tool, o formatos simi-

lares con los mismos contenidos.

1.3.1.1 Consideraciones especiales para la formula-
cién de recomendaciones en preguntas de estrate-

gias diagndsticas

La formulacién de recomendaciones en preguntas de es-
trategias diagndsticas tiene particularidades especiales
qgue deben tenerse en cuenta: Se mantienen las conside-
raciones con respecto a la calidad de la evidencia global,
balance entre beneficios y riesgos, valores y preferencias
de los pacientes y utilizacidn de recursos, sin embargo re-
sulta fundamental tener en cuenta adicionalmente el ba-
lance entre los presuntos desenlaces importantes para los
pacientes, que se deriven de cada una de las estrategias

diagnosticas evaluadas.

Especificamente se pide al GDG que evalle en qué medi-
da la reduccidn en los falsos negativos (Casos perdidos) o
los falsos positivos, y el incremento correspondiente en los
verdaderos positivos y verdaderos negativos, impacta la
forma en que serdn clasificados los pacientes de acuerdo
a cada estrategia diagnostica, y que desenlaces ocurririan,
tanto en los pacientes clasificados como casos y aquellos
clasificados como libres de enfermedad, con el tratamien-
to derivado de esa clasificacion. La tabla siguiente ejempli-

fica este proceso.

La direccién y la fuerza de las recomendaciones a favor o
en contra de una determinada estrategia diagndstica, de-
pendera del balance entre los desenlaces positivos o nega-
tivos esperados para cada estrategia.
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Tabla 36. Ejemplo del proceso de formulacién de recomendaciones para preguntas sobre pruebas diagndsticas

Caracteristicas | Desenlaces en los pacientes e impacto esperado en el | Balance entre los
operativas de | manejo presuntos desenlaces,
la prueba complicaciones aso-
ciadas a las pruebas y
costos
Ejemplos Posibles | Sen- | Espe- | Verdaderos | Verdade- | Falsos posi- | Falsos nega-
de test benefi- | sibili- | cifici- | positivos ros nega- | tivos tivos
nuevos o cios del dad dad tivos
estrategias nuevo
nuevos test Presunta influencia en los desenlaces importantes
vs test de para los pacientes
referencia
Versién Mas Igual Igual Beneficio Tran- Posible an- | Posible dete- | Evidencia de que el
corta de simple, incierto de quilidad siWedady | rioro clinico nuevo test tiene carac-
un test Qe consume diagndstico | asociada a | morbilidad | derivado del | teristicas operativas
demencia, | menos y tratamien- | descartar | asociada diagndstico | similares (Y por tanto
Z?)Tgsr:[ tiempo tos mas la enfer- a pruebas | tardio desenlaces similares
examen tempranos medad diagnésti- en los pacientes ) y
original casy tra- consume menos tiem-
(minimen- tamiento po, soportaria la utili-
tal) para el adicional zacioén del nuevo test
3';52?;::\? Evidencia indirecta (Directness) para los desenlaces
cia importantes para los pacientes
Alguna in- No hay No hay Incertidum-
certidumbre | incerti- incerti- bre mayor
dumbre dumbre
Presunta influencia en los desenlaces importantes
para los pacientes
Tomografia | Detec- Mayor | lgual Beneficio Beneficio | Posible Posible Menores complicacio-
compu- cion claro en claro al perjuicio perjuicio nes e inconvenientes
tarizada de mas célculos de | evitar test | asociado a | en célculos comparados con pa-
helicoidal | calculos grantama- | innecesa- | testinvasi- | grandes, me- | leografia endovenosa,
para calcu- (p?ro fio, Benefi- rios vos adicio- | nos claro en | soportarian la utiliza-
los renales | mas pe- . 3 1
comparado | quefios) cios menos nales calculos pe- cion del nuevo test.
con paleo- claros en quefios, po- | Pero el balance entre
grafa IV calculos sible perjuicio | los efectos deseables e
pequefos, asociado a indeseables no es cla-
resultantes test invasivos | ro en vista de la incer-
en manejos adicionales tidumbre en cuanto a

innecesarios

innecesarios
por otras po-
sibles causas
o demandas

Evidencia indi

recta (Direct

ness) para los

importantes para los pacientes

desenlaces

Alguna in-
certidumbre

No hay
incerti-
dumbre

No hay
incerti-
dumbre

Mayor incer-
tidumbre

los beneficios de de-
tectar y tratar cdlculos
mas pequefios.

FUNDACION SANTA FE DE BOGOTA — CENTRO DE ESTUDIOS E INVESTIGACION EN SALUD 2014

Fuente: traducido de Schiinemann, H. J y cols. (9).

1.3.2 Puntos de buena practica clinica

Es frecuente que los GDG consideren necesario comunicar
a los usuarios de la guia informacién practica para la que
no existe, ni se requiere, evidencia de soporte. En térmi-
nos generales se consideran practicas en las que existe un
obvio balance en el que los efectos deseables superan los
efectos indeseables y no se considera necesaria la conduc-
cién de estudios que respalden dicha accidn. Esta infor-
macion ha sido llamada “puntos de buena prdctica clini-
ca” o “recomendaciones de buena prdctica” y se originan
el “sentido comun clinico” de los expertos que participan
en el desarrollo de la guia. Una manera de identificar las
preguntas que pueden ser respondidas mediante puntos
de buena practica clinica es que la identificacion o plan-
teamiento de las alternativas a la respuesta natural de la
pregunta generan opciones sin sentido ni pertinencia en
la practica clinica; la Tabla 37. Ejemplos de puntos de bue-

na practica clinica. presenta ejemplos de puntos de buena

practica clinica (5,7).

Tabla 37. Ejemplos de puntos de buena prdctica clinica

Recomendaciones que Explicacion
podrian ser utiles pero

no necesitan graduacion

Puntos de buena practi-
ca clinica

Alternativa: Una aproxima-
cién inicial de los pacientes
qgue no incluya la evaluacion
de habilidades/capacidades
de los pacientes para reali-
zar actividades cotidianas es
inverosimil

En pacientes con falla
cardiaca se debe realizar
una evaluacién inicial
de las capacidades para
realizar actividades de
rutina/deseables de la
vida cotidiana.

La mayoria consideraria
qgue recomendar no ofrecer
dicha informacion violaria
los estandares basicos del
cuidado en salud para las
pacientes.

A las mujeres embaraza-
das se les debe ofrecer
informacién basada en
evidencia para apoyar

la toma de decisiones
informadas respecto a
su cuidado, incluyendo
detalles de sobre el lugar
de atencién y personal

encargado.

A pesar de que podrian es-
tar justificados experimen-
tos sobre programas educa-
cionales, un experimento en
el que la informacién basica
no es comunicada a los fa-
miliares, seria inaceptable.

Cuando se encuentre
ante el cuidado de las
familias o cuidadores de
pacientes con esquizo-
frenia, dé informacién
verbal o escrita sobre

la esquizofrenia y su
manejo incluyendo in-
formacién sobre como la
familia y cuidadores pue-
den apoyar las diferentes
fases del tratamiento.

Fuente: Modificado y traducido de Guyatt G. y cols. (7)

Development, and Evaluation (GRADE

Se recomienda a los GDG ser cautelosos en la inclusion de
puntos de buena practica clinica dentro de los contenidos
de la guia ya que algunos comportamientos y procedi-
mientos suelen estar tan arraigados en la practica clinica
que los grupos pueden considerarlos puntos de buena
practica cuando en realidad existen dudas sobre los bene-
ficios y los riesgos generados con su utilizacion. En estos
casos, las preguntas deben ser respondidas utilizando el
proceso sistematico para el desarrollo de recomendacio-
nes (identificacién y calificacién de la evidencia y proceso
formal de formulacidn de recomendaciones) (7).

Cuando sea necesaria la inclusion de este tipo de infor-
macion y el GDG considere que su comunicacidon aporta
de manera significativa a la comprensién y practica clinica
rutinaria de los usuarios, se debe describir el origen de di-
chos puntos de buena practica y hacer explicito en el docu-
mento que no constituyen recomendaciones basadas en
evidencia.

1.4 Caracteristicas y redaccion de las recomendacio-
nes

Las recomendaciones deben incluir la mayor cantidad de
informacién posible para que los usuarios entiendan e in-
terpreten adecuadamente la accién y la fuerza de dicha re-
comendacién. El grupo GRADE sugiere la utilizacién de los
siguientes términos para reflejar la fuerza en la redaccidn
de la recomendacion (1):

Para recomendaciones fuertes: “Se recomienda...” o “El
médico debe...”
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Para recomendaciones débiles: “Se sugiere...” o “El médi-
co podria...”

A pesar de que las recomendaciones en su redaccién de-
ben sugerir cual es su fuerza, se sugiere a los GDG reportar
de manera explicita la fuerza de cada recomendacion en el
documento de la guia y comunicar el significado de los tér-
minos utilizados para la redaccién de las recomendaciones
(por ejemplo “se recomienda” o “ se sugiere”) con el fin de
facilitar la comprensién de los usuarios y la implementa-
cién de las recomendaciones.

A continuacion se presentan algunas recomendaciones ge-
nerales para la estandarizaciéon en la formulacién de reco-
mendaciones clinicas:

— Cada una de las recomendaciones debe hacer refe-
rencia a una accion unica que debe ser clara y eje-
cutable con la informacion contenida en la misma
recomendacion.

— Los grupos deben considerar la inclusion de la pobla-
cién objeto de la recomendacién en la redaccion de la
misma cuando una recomendacion particular aplique
para poblaciones especiales o sub grupos especificos
de pacientes diferentes a los de el resto de las reco-
mendaciones incluidas en la GPC.

— Debe evitarse el uso de doble negacidén en la redac-
cién de una recomendacion: “No se recomienda no
utilizar la intervencion x”, y recomendar la no realiza-
ciéon de acciones: “Se recomienda no utilizar la inter-
vencion x”. En lugar de esto deben utilizarse expre-
siones como: “No se recomienda la utilizacion de la
intervencion x” o “Se recomienda la utilizacion de la
intervencion x”.

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

Adicionalmente, las recomendaciones deben:

— Ser suficientes: Las recomendaciones deben ser con-
cisas, claras y sin ambigliedades y deben entenderse
sin la necesidad de hacer consultas adicionales en el
documento de la GPC.

— Ser orientadas a la accion: Se debe comunicar qué se
debe hacer de la forma mas clara y especifica posible.

— Describir la temporalidad de la accidn (o tiempos de

espera): De acuerdo con NICE (6), cuando sea conve-
niente, se debe expresar en la recomendacion el tiem-
po de espera que es aceptable para cada situacion.

Cuando las recomendaciones se refieren a intervenciones
farmacoldgicas, se recomienda incluir informacion sobre
tres aspectos principales (6):

1.Nombre: utilizar en general el nombre genérico excep-
to cuando sea indispensable el nombre comercial.

2.Dosis sugeridas: Se recomienda incluir siempre las do-
sis sugeridas de los medicamentos y establecer las di-
ferencias de acuerdo con grupos etdreos y subgrupos
particulares.

3.Uso del farmaco por fuera de la licencia de la autoridad
reguladora en Medicamentos (INVIMA): puede hacer-
se si la evidencia que soporta la recomendacién es de
alto nivel. Debe quedar explicito el hecho de que es
una recomendacién que esta por fuera de la licencia.

Es importante especificar para que nivel de atencidn,
que profesionales de la salud y que tipo de pacientes o
poblacién estan dirigidas las recomendaciones. Esta in-
formacién puede ser incluida en la seccién introductoria
del documento, junto con la descripcion del alcance y los
objetivos de la guia. Se sugiere a los grupos incluir esta
informacién en la recomendacién Unicamente cuando una
recomendacién especifica dentro de la guia sea aplicable
a un nivel de atencidén diferente al del objetivo general de
los contenidos del documento, cuando se dirija a un grupo
diferente de profesionales de la salud o usuarios, o cuando
esta se encuentre dirigida a un sub grupo poblacional, po-
blacién o grupo de pacientes especificos y diferentes a los
de las demas recomendaciones.

Los GDG pueden considerar la utilizacion de los criterios
descritos en la herramienta GLIA 2 dentro de los dominios
ejecutabilidad, secuencia légica (decidability) y flexibilidad
(8) como ayuda en la formulacién de recomendaciones
claras y ejecutables.

1.5 Representacion de la fuerza de las recomenda-
ciones

El sistema GRADE propone dos maneras de representacion
de la fuerza de las recomendaciones: grafica y numérica
(Tabla 38. Representacion de la fuerza de las recomen-
daciones. Sistema GRADETabla 38). Se recomienda a los
grupos la utilizacion de texto que indique la fuerza de la
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recomendacién. En caso considerarse pertinente, los gru-
pos pueden utilizar la representacion grafica de la fuerza
de las recomendaciones. Se desaconseja la utilizacién de
numeros dada la potencial confusidon con otros sistemas
historicos de calificacion del nivel de evidencia de las reco-

mendaciones clinicas.

Tabla 38. Representacién de la fuerza de las recomenda-

ciones. Sistema GRADE

Fuerza y direccion de | Representa- | Represen-

las recomendaciones | cion grafica | tacion nu-
mérica

Recomendacion fuer- ANé 1

te a favor

Recomendacidn débil n? 2

a favor

Recomendacion débil V? 2

en contra

Recomendacion fuer- Ve 1

te en contra

Fuente: Traducido de GRADE Working grupo 2004 (1)
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Actualizacién de la Guia Metodoldgica para la elaboracion de Guias de Atencion Integral en el Sistema General
de Seguridad Social en Salud Colombiano en sus componentes Guia de Practica y Evaluacion Econémica,

ETAPA 4. REDACCION Y PREPARACION DE LA GPC

La presente etapa abarca los pasos 12 a 14 que inicia con la definicién
de indicadores, la consideracion de elementos para la implementacion
y la redaccidén de las versiones de la GPC: Reporte metodoldgico, ver-
sidn corta o resumida (para uso de profesionales de la salud) y docu-
mento de informacién para pacientes, familiares o cuidadores. En esta
etapa se incorpora y discute los resultados de la Evaluaciéon Econdmica
realizada en la etapa anterior.
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Paso 12. Definicion de indicadores desde la Guia de Practica Clinica

Los indicadores de calidad en salud permiten medir, com-
parar y mejorar la atencion de los pacientes. Los indica-
dores de calidad son importantes en el desarrollo de GPC
porque pueden apoyar los procesos de implementacion,
evaluaciéon de adherencia a recomendaciones y medicidn

de impacto de la GPC.

Para disefiar indicadores de buena calidad, rigurosos y
basados en evidencia usando como fuente la GPC se re-
quieren procesos estandarizados y hay discusién en la li-
teratura acerca de la mejor metodologia para lograr este
objetivo (1)(2).

Este capitulo presenta dos secciones:

Primera seccion: Construccion de indicadores
Descripcién de las caracteristicas de los indicadores y
como se construyen, ademas se dan las recomendaciones
de cdmo registrar los indicadores que se elijan y cémo
evaluar la calidad de un indicador para aceptarlo.

Segunda seccidn: Seleccidn de indicadores desde las GPC-
Se describe la metodologia general que el GDG debera
implementar en la seleccién de los indicadores basados

en una GPC.

Construccion de Indicadores

1.1. Caracteristicas de un indicador y clasificacion

Un indicador es una variable cuantitativa de resumen que
busca describir, en pocos nimeros, el mayor detalle posi-
ble de un sistema con el objetivo de medir la calidad de
la atencidén vy los servicios. Esta medicidn se puede hacer
creando indicadores de calidad que describan el cumpli-
miento de los desenlaces relacionados con pacientes o
patologias especificas y a la vez permitan evaluar si la aten-
cién es consistente con los estdndares de atencién basa-

dos en la evidencia (3)(4).

Los indicadores se basan en estandares de atencidn, estos
se deben derivar de la mejor evidencia cientifica disponi-

ble o en su defecto en procesos de consenso de expertos,

(4).

En relacidn con las GPC se pueden clasificar los indicadores
en tres categorias (4):

1. 1.Indicadores de estructura: Estructura se refiere a las
caracteristicas del sistema de salud que afecta la capa-
cidad del mismo para cumplir con las necesidades de
atencién en salud de los pacientes y las comunidades.
Los indicadores de estructura describen los recursos
del sistema y las organizaciones para ofrecer servicios,
se relaciona con infraestructura, recurso humano, ca-
mas, suministros, recurso econémico etc. En general
este tipo de indicadores no se relacionan con las GPC
, pero podrian existir algunas recomendaciones en la
GPC que se asocien con esta dimension de indicado-
res.

2. 2. Indicadores de proceso: Son aquellos que descri-
ben el proceso de implementacién de las recomenda-
ciones de las GPC, miden la adherencia a procesos
o recomendaciones dadas por una GPC y que estan
asociados a resultados en salud. Por ejemplo: propor-
cion de pacientes que reciben antibidtico profilactico
en la hora previa a la incisién en un reemplazo total de
rodilla, proporcion de pacientes con depresion que
son remitidos a intervencidon psicoterapéutica , etc.
Describen como los procesos de atenciéon se desa-
rrollan y esto permite evaluar si estos son correctos,
porque estan de acuerdo con las recomendaciones de
una GPC.

3. 3. Indicadores de resultado: Son aquellos que des-
criben las consecuencias o desenlaces en salud de
la implementaciéon de las recomendaciones de la
GPC. Estos indicadores reflejan el efecto del proceso
de atencion en la salud y bienestar de los pacientes
(4). Los indicadores de desenlace pueden ser interme-
dios cuando reflejan cambios en variables bioldgicas
que estan asociadas con desenlaces finales en salud.
En general se prefieren estos ultimos pero los indica-
dores intermedios se presentan usualmente en forma
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mas temprana por esto también son relevantes. (Ver
paso Formulacion de preguntas e Identificacidn y gra-
duacion de desenlaces de una guia de practica clinica)

Tabla 39. Ejemplos de indicadores: estructura, proceso o

resultado

Indicadores de estructura

- Proporcidn de especialistas
- Acceso a ciertas tecnologias : PET SCAN
- Acceso a unidades especiales: unidad coronaria

- Guias de practica clinica actualizadas

Indicadores de proceso

— Proporcion de reemplazos articulares que reciben
profilaxis antitrombdtica de acuerdo a la recomen-
dacién

— Proporcion de pacientes atendidos por el médico
luego de 24 horas de remision

— Proporcién de pacientes con infarto agudo del mio-
cardio que recibe trombolisis

— Proporcion de pacientes que se tratan de acuerdo
con la recomendacion de la GPC

Indicadores de desenlace

Intermedio:

— Niveles de Hemoglobina glicosilada que estan por
debajo del umbral

— Niveles de presidn arterial en pacientes hipertensos

— Densidad ésea en pacientes con osteoporosis

Final :

- Mortalidad
- Morbilidad
- Calidad de vida

- Satisfaccion

Caracteristicas generales de los indicadores (3):

— Unicamente indican, no pueden reflejar la riqueza y
complejidad de un sistema o proceso. Es por esto que
deben ser interpretados en contexto.

— Obligan a ser explicitos acerca de lo que se estd bus-
cando.

— En general se fundamentan en nimeros y técnicas
estadisticas sencillas.

— Pueden ser disefiados para encontrar elementos
negativos y también los positivos, los indicadores de
proceso son en general positivos , los indicadores de
desenlace pueden ser positivos (sobrevida) o negativos
(mortalidad, incidencia de infeccidn) (3).

La utilidad de los indicadores depende de que tengan las
siguientes caracteristicas (4)(5)(6):

— Concrecidn: debe ser explicito, que describa un tema
puntual y exclusivo.

— Objetividad: debe evitar evaluaciones subjetivas

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

— Precisién: repetidas mediciones del fendmeno dan el
mismo resultado

- Sensibilidad y especificidad: que presente pocos fal-
sos positivos o negativos.

— Validez clinica: basado en la evidencia

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

— Capacidad de discriminacion: que permita clasificar

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

— Priorizacion: de acuerdo con la importancia del resul-
tado

— Agilidad: debe haber un sistema que permita su rapida
transmision

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

1.2. Anatomia de un Indicador

La anatomia de un indicador se puede descomponer en
dos elementos principales:

1. Laestructura: que corresponde al titulo, la Iégica

conceptual, la informacién para construirlo etc.

2. Los datos: es la informacién que se incluye para cal-

cular el resultado del indicador.
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Se recomienda que el GDG complete para cada indicador seleccionado la informacién resumida en la Tabla 40. Anatomia acuerdo con el NHS para evaluar la calidad del indicador, los indicadores que se recomienden finalmente deben cumplir

con los criterios de la Tabla 41. Criterios de Calidad de un indicadorFuente: Traducido de NHS Institute for Innovation and
Improvement, 2008 (3).(3).

de un Indicador de acuerdo con The Good Indicators Guide: Understanding how to use and choose indicators, del Sistema
Nacional de Salud del Reino Unido (NHS por sus siglas en inglés) (3) . Un indicador debe contar con 1. Validez: que mida lo
gue dice que esta midiendo, 2. Significado: que permita comparacién de tiempo, lugar y persona y 3. Facilidad de comuni-

cacion: que tenga audiencia amplia. Tabla 41. Criterios de Calidad de un indicador

Seccién Preguntas Cumple

Se recomienda que a cada indicador seleccionado el GDG registre en el formato de la Tabla 40. Anatomia de un Indicador A1l. éEl indicador mide los desenlaces relevantes? Si/no

A2. ¢Si se ha disefiado un set de indicadores, estan estos balan- | Si/no

Tabla 40. Anatomia de un Indicador ceados y reflejan el espectro de desenlaces?

A. Importancia y relevancia

A3. ¢ Podria el set de indicadores elegido ayudar a producir con- | Si/no

Respuestas y ejemplos L,
P y ejemp senso alrededor de los procesos de atencién?

Caracteristicas de la estructura

1. Nombre del indicador Niveles de hemoglobina glicosilada

B. Validez ¢ Mide el indicador real- B1. ¢ Mide el indicador realmente el hecho? Si/no
mente lo que dice medir? Podria
requerir procesos de validacion

2. Definicion del indicador Proporcién de muestras de hemoglobina glicosilada que estan

por debajo del umbral definido , en pacientes tratados de acuer-

do con las recomendaciones de GPC que se ha disefiado. Debe cumplir con Ay B para poder continuar.

3. {Qué se mide? Niveles de hemoglobina glicosilada C1. éExiste informacién vélida, accesible y con comparadores | Si/no

C. Viabilidad ¢Es posible acceder a adecuados?

glicemia y se asocia con el pronéstico de los pacientes con dia- los datos para calcular el indicador? | C2. ¢Si no existe informacidn, se justifica el costo y esfuerzo adi- | Si/no
betes. cional para conseguirla?

4. iPor qué se mide? (Relevancia) La hemoglobina glicosilada se correlaciona con el control de la

5. ¢Cémo se define el indicador? De los registros de hemoglobina de la practica general D1. ¢Tiene la sensibilidad suficiente para detectar la variacion su- | Si/no
6. ¢A quién se le mide? Todos los pacientes adultos con Diabetes Mellitus ficiente que requiera mayor investigacion:

s . e D2. ¢(Es facil de interpretar cuando hay valores altos o bajos? | Si/no
7. ¢Cuando se mide? Mes/dia/afio D. Significado ¢ Qué informacién e - preta nco nay vax ! /

i ) . ) . , ) > ] ¢Esta informacion soporta investigacidn adicional o una conduc-
8. ¢Se mide en nimeros absolutos o proporciones? | Proporcidon de muestras por cada 100 que estan por debajo del refleja el indicador y cudl es su pre- ta?

umbral cision? : - :
D3. (Se puede entender el origen de sus resultados? Si/no

9. ¢De dénde proviene la informacion? Fuente de los datos de acuerdo con el sistema de implementa-

D4. ¢Los resultados del indicador pueden ser entendidos y utili- | Si/no

cién de la GPCYy el sistema de salud

10. éQué tan completos y confiables son los datos?

Informacién de acuerdo con el organismo encargado de la im-
plementaciéon de la GPC y/o sistema de salud.

zados por la audiencia especifica que se desea?

11. ¢ Existen alertas/ problemas/ limitaciones?

Se anticipan problemas en la recoleccion, integracion interpreta-
cién de la informacién.

12. ¢Se anticipa el uso de pruebas especiales como
estandarizacién, pruebas de significancia, procesos
estadisticos para el significado de los resultados y la
variabilidad?

Comparar grupos pequefios, evaluar la fuente de la variabilidad.

E1. ¢Hay conocimiento suficiente del proceso que soporte cémo | Si/no
E. Implicaciones ¢Cuél es la accién actuar ante los resultados del indicador?

ante el resultado?

E2. éEl resultado del indicador induce incentivos perversos y con- | Si/no
secuencias no intencionales?

tue en forma oportuna?

E3. ¢La frecuencia de medicion del indicador asegura que se ac-

Otras consideraciones

13. ¢ Otras razones para incluir este indicador?

Control de calidad de la atencién del paciente con DM

14. ¢ Relevancia en politicas de atencion?

Ministerio de la Proteccion Social

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

Impacto en los desenlaces finales de los pacientes

Fuente: Traducido de NHS Institute for Innovation and Improvement, 2008 (3).

1.3. Criterios de calidad de un indicador

Fuente: Traducido de NHS Institute for Innovation and Improvement, 2008 (3).

2. Seleccion de indicadores desde las GPC

2.1. Metodologias de desarrollo de indicadores basados en guias de practica clinica

Kotter y cols. realizaron una revisidn sistematica de las meto-
dologias existentes para definir indicadores de salud desde las
GPC. Concluyen que no hay evidencia analitica que permita de-
finir cual de las multiples metodologias propuestas tiene mayor
validez. Presentan los pasos generales que han usado los diver-
sos autores en el proceso y hacen recomendaciones metodolo-

Los dominios metodoldgicos corresponden a:
1. Seleccidn del tépico,

2. Seleccidén de las GPCy fuentes,

3. Extraccién de las recomendaciones,

4. Seleccién y construccion de indicadores,

5. Prueba de los indicadores

El GDG , luego de aplicar la metodologia que se explicara en la segunda seccién, puede seleccionar indicadores existen- gicas preliminares (1).

tes o formular unos nuevos , un vez hecho esto, se recomienda aplicar las siguientes preguntas en forma progresiva de 6. Implementacion.
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En la siguiente tabla se presentan los cuatro primeros dominios por ser, estos, de mayor relevancia para el GDG en el desa-

rrollo de la biblioteca de indicadores que la GPC le ofrece al ente gestor para ser implementados.

Tabla 42. Variabilidad metodoldgica para el desarrollo de indicadores de calidad basados en GPC

Seleccidn del Tépico

Seleccion de las GPC

Extraccion

recomendaciones

Seleccidon de Indicadores

Quién:

1. Grupo limitado de

Quién:

1. Grupo limitado de ex-

Quién:

1. Panel de acuerdo a cri-

Quién:

1. Panel de acuerdo a criterios

1. Seleccidn de acuerdo
a ciertos criterios

® Relevancia de salud
publica

e Brecha de calidad

e Nivel de calidad des-
conocido

e Impacto econémico

eImpacto individual en
calidad de vida

2. Definicidn de acuer-
do a GPC preseleccio-
nada

1. Seleccién de acuerdo a
ciertos criterios

¢ Calidad metodoldgica

e Elegibilidad de acuerdo
al tépico seleccionado

eSer actualizada

2. GPC preseleccionada o
sincronia entre el desarro-
llo de la GPCYy los Indica-
dores

1. Todas las recomenda-

ciones

2. Seleccion de recomen-

daciones

- Criterios explicitos:

eImpacto en la salud del
paciente

e Impacto econémico

e Importancia en la cali-
dad de atencion en salud

e Factibilidad de monito-
reo

- Criterios implicitos

expertos pertos terios
- Expertos clinicos
* Sin criterios de seleccion | - Habilidades de manejo
' clinico y ne clinico - Mlembros de sociedades cien-
¢ Seleccionados de acuer- tificas
do a: ser parte de un - Expertos clinicos )
GDG, competencia me- - Expertos en metodologia
7
todoldgica, profesionales | - Expertos en realizacién c . ricipacion de |
) o - Con o sin participacion de los
expertos en ciertos pro- | de medicin particip
pacientes
cesos. . .
- Conocimiento en manejo
de informacion de manejo
en salud
2. Grupo limitado de expertos
2. Grupo limitado de ex-
pertos
Coémo: Coémo: Coémo: Coémo:

1. Consenso sistematico

e Método de Rand/UCLA modi-
ficado

e Consenso formal y otros
2. Consenso no sistematico

3. Sin o con sistema de califica-

cion

Fuente: modificado de Kétter T, Blozik E, Scherer M. Methods for the guideline-based development of quality indicators--a systematic

review. Implementation science : IS [Internet]. BioMed Central Ltd; 2012 Jan [cited 2012 Dec 3];7(1):21 (1).
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2.2 Propuesta metodoldgica para la definicion de
indicadores de la GPC

En la seccidn previa se describieron las caracteristicas ge-
nerales de los indicadores.

El GDG una vez hay redactado las recomendaciones de la
GPC debera formular una biblioteca de indicadores a par-
tir de las mismas. Estos indicadores deben cumplir con las

caracteristicas descritas previamente.

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

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

El GDG debe definir un grupo de indicadores y se recomien-
dan los pasos descritos en la siguiente seccién (1)(7)(8). La
fuente de informacién para la seleccion de los indicadores
seran las recomendaciones de las GPC, literatura relaciona-

day fuentes de indicadores que ya estan disefados.

2.0.1. Seleccidn del tépico

El alcance y objetivos de la GPC ya fueron definidos en los
primeros pasos del desarrollo de la GPC de acuerdo a lo

que se describe en el Paso 6.

2.0.2. Seleccion de las GPC

Se usa la GPC que el GDG ha desarrollado. En este caso
podrian incluirse ademas las GPC que se seleccionaron
para utilizarlas como fuente de evidencia, estas cumplen
con los criterios de calidad de Agree Il (9)(1) . El responsa-
ble de esta actividad es el GDG.

2.2.3. Extraccion de las recomendaciones

Las recomendaciones de las GPC constituyen usualmente
intervenciones terapéuticas o diagnodsticas.

Se revisan las recomendaciones de las GPC seleccionadas
y el GDG incluyendo al representante de los pacientes se-
lecciona un subgrupo de recomendaciones de acuerdo a
los siguientes criterios mediante un proceso de consenso

informal (1):
— Impacto en la salud del paciente
— Impacto econémico

— Importancia en la calidad de atencién en salud

— Factibilidad de monitoreo

— Factibilidad de construccién de un indicador a partir

de la recomendacion

2.2.4. Seleccién y construccion de indicadores

En esta fase el GDG traduce las recomendaciones seleccio-
nadas en indicadores de acuerdo a los criterios de calidad
de la Tablas 42 y 43 para definir cada uno de los mismos.
Cada uno de los indicadores seleccionados se debe regis-

trar de acuerdo con el formato que propone la tabla 42.

Busqueda adicional:

— Se recomienda ademds una busqueda semi- estructu-
rada de indicadores relacionados con el tema en bases
generales como Medline (www.ncbi.nlm.nih.gov/pub-
med/), Organismos gubernamentales, etc.

— Revisién de otras fuentes de indicadores : Joint Com-
mission ( www.jointcommision.org ) y Agency for heal-
th Care Research and Quality ( www.qualitymeasures.
ahrg.gov ) en la Tabla 43 Lista de indicadores de Joint
Commission International , Programa de Cuidado Cli-
nico , Infarto Agudo del Miocardio (11) se presenta un
ejemplo de la lista de indicadores de Joint Comission
(10)standardization of the care pathway intervention
is crucial. This methodology paper describes the deve-
lopment of the clinical content of an evidence-based
care pathway for in-hospital management of chronic

obstructive pulmonary disease (COPD.

Se recomienda que el GDG discuta con el ente gestor el set
de indicadores antes de la publicacién de la GPC.

Luego de este proceso el GDG construye la biblioteca de
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indicadores que podrian usarse en los procesos de imple-

mentacion de las recomendaciones de la GPC.

Tabla 43 Lista de indicadores de Joint Commission Inter-

national , Programa de Cuidado Clinico, Infarto Agudo del

Miocardio (11)

Caodigo de la | Descripcion
medicion

Infarto Agudo del Miocardio (IAM)

I-IAM-1 ¢Al paciente con infarto agudo del

miocardio, se le suministra aspirina
durante las primeras 24 horas de su
ingreso al hospital?

I-IAM-2 éAl paciente con infarto agudo del

miocardio, se le formula aspirina al ser
dado de alta del hospital?

I-IAM-3 é¢Se formula inhibidor de la enzima

convertidora de angiotensina o un
blogueador del receptor de angiotensina
en los pacientes con disfuncion
ventricular sistdlica después de un
infarto agudo del miocardio?

I-IAM-4 ¢ Se ha dado consejeria para suspender

el tabaquismo al paciente que ha tenido
infarto agudo del miocardio?

I-IAM-5 ¢Al paciente con infarto agudo del

miocardio, se le formula beta bloqueador
al ser dado de alta del hospital?

I-IAM-9 Mortalidad de pacientes con infarto agu-

do del miocardio durante la hospitaliza-
cién

Fuente: Traducido por Klaus Mieth de (11)

Los procesos finales de la prueba e implementacién de los

indicadores no son competencia del GDG.
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PASO 13. Elementos para la implementacién de la guia de practica clinica, barreras

y facilitadores

Para lograr el objetivo de una GPC consistente en “asistir
al personal de salud y al paciente en la toma de decisiones
acerca del cuidado de la salud en circunstancias especia-
les” no basta con que la GPC se haya desarrollado en forma
vélida, se debe buscar la implementacion de las recomen-
daciones basadas en evidencia (1).

Hay una brecha reconocida entre el desarrollo de una GPC,
de acuerdo con la metodologia que se propone, y la imple-
mentacion de las recomendaciones en la practica (2). Para
lograr la implementacidon de las recomendaciones se plan-
tean multiples estrategias (1). La mayoria de las mismas
estan parcialmente probadas y no hay un acuerdo definiti-

Vo acerca de su uso.

Una estructura compleja dificil de entender y el no consi-
derar la aplicabilidad local son barreras para el uso de las
recomendaciones de acuerdo con una revision sistematica

realizada por Cochrane L.J. (3).

El proceso general de implementacién de las recomenda-
ciones, esta por fuera del alcance del GDG. Sin embargo
este grupo si tiene la capacidad de asegurar que las carac-
teristicas de los productos de la GPC mejoren la posibili-
dad de que las recomendaciones se implementen y debe
asignar desde el inicio a algunos miembros del GDG para
apoyar aspectos de la implementacién (1).

En este capitulo se hara una breve revision de la teoria de
implementacion de las recomendaciones de un GPC, una
propuesta metodoldgica para los productos de la GPC vy
las estrategias con las que el GDG pueda apoyar la imple-

mentacion.

1. Identificacion de barreras y facilitadores para la

implementacion

A continuacién se describen barreras internas y externas
ademas de condiciones facilitadoras para la implementa-
cion de las GPC (1).

Las barreras internas estan dadas por los impedimentos
propios al desarrollo y la diseminacién de las guias, los
cuales estan directamente relacionados con los elemen-
tos metodoldgicos descritos en los capitulos previos, como

son (1):

— La claridad y credibilidad del proceso: ligada directa-
mente a la participacion activa de todos los sectores
relacionados con el tépico de la guia, la transparencia
en el proceso de elaboracion y la credibilidad de los

autores o de la institucidn que la produce.
— El rigor metodoldgico con el que se realiza la guia.

— La presentacion del documento: dada por la compleji-
dad, la extensidn y por la existencia o no de una versién
de la guia individualizada para cada uno de los usuarios
(tomadores de decisiones, profesionales de la salud,
pacientes) de acuerdo con los intereses y capacidades
particulares de cada grupo.

— La divulgacion: determinada por la estrategia y por los
medios de comunicacion empleados para informar so-
bre el desarrollo y los resultados del proceso, asi como

la difusidn gratuita de las recomendaciones generadas.

Para valorar los aspectos intrinsecos, existe un instrumen-
to conocido como The Guideline Implemetability Appraisal
(GLIA 2.0), que permite tanto a los autores de la misma,
como a quienes la aplican realizar una evaluacién de este
aspecto (4).

Las barreras externas hacen referencia a las dificultades
relacionadas con el ambiente y especificamente con las
circunstancias locales. Dentro de las potenciales barreras

externas se incluyen (1)(5)(6)(7):

— Los factores estructurales: incentivos financieros nega-
tivos, la sensacion de injerencias politicas en la practica

médica, la oportunidad en la atencidn, entre otros

— Los factores de la organizacion: como por ejemplo los
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ligados a la limitacion de tiempo para la atencion, la
presién asistencial y la percepcién de incremento en la
carga de trabajo por el uso de la guia, falta de equipos

o infraestructura

— Las prdcticas clinicas usuales: entre las cuales se en-
cuentran las relacionadas con los estdndares locales
de cuidado en salud y la calidad de la atencién que no
estan acordes con la practica deseable.

— Los factores individuales: dados, entre otros, por la fal-
ta de conocimientos y habilidades, o por la presencia
de actitudes particulares de los profesionales de la sa-

lud que deben aplicar las recomendaciones.

— La relacion médico-paciente: problemas en el proceso
de informacion médica y ausencia de participacidn del

paciente en la toma de decisiones.

Las condiciones facilitadoras son aquellas circunstancias
que pueden afectar favorablemente el proceso y propiciar
los cambios necesarios. Se relacionan con situaciones o ca-
racteristicas propias de los pacientes, de la economia, de
la educacion, de la comunidad, de los profesionales de la
salud, del sistema de salud y de las politicas de salud.

Estudios recientes han demostrado que desde la perspec-
tiva de los profesionales de la salud, las cinco barreras mas
importantes en orden de frecuencias son: el tiempo limita-
do en el ejercicio médico, la carencia de aplicabilidad de la
recomendacién debido a las caracteristicas de los pacien-
tes, la falta de aplicabilidad de la recomendacion debido
a las situaciones clinicas particulares, las preferencias de
los pacientes y el desacuerdo sobre consultar al paciente

acerca de sus preferencias(5).

De igual forma, estos estudios evidenciaron que las princi-
pales condiciones favorecedoras son: la motivacion de los
profesionales de la salud y el reconocimiento por parte de
los mismos de la importancia que tiene la toma de decisio-
nes en salud de manera compartida con el paciente para
el proceso clinico (5).

2. Diseno del plan de implementacion propiamente
dicho

El disefio del plan de implementacién propiamente dicho,
no es responsabilidad del GDG. Este plan debe contemplar
las estrategias necesarias para que las recomendaciones
de una guia se apliquen a la poblacion o a los pacientes
en forma adecuada. El usuario de la GPC debe tener en
cuenta elementos adicionales para aplicar las recomenda-
ciones como serian: el analisis del contexto local o regio-
nal, la carga de la enfermedad, la viabilidad de la puesta
en practica de las recomendaciones, la factibilidad econé-
mica para el sistema de salud de las aplicacién de las re-
comendaciones y los recursos disponibles para el plan de
implementacion (8)(9).

Dicho plan debe contemplar al menos tres puntos, consi-
derando cada uno de los posibles usuarios (profesionales
de la salud, pacientes, tomadores de decisiones):

1. Definicidén de politicas que definan los roles y las res-
ponsabilidades de cada uno de los actores durante el

proceso de implementacion. (10).

2. La definicidn de las intervenciones asistenciales, edu-
cativas, administrativas, econdmicas, organizaciona-
les, regulatorias que necesitan ser realizadas tanto
para superar las barreras internas y externas, como

para reforzar las condiciones favorecedoras (5).

3. Laseleccidn de las estrategias apropiadas y necesarias
para influenciar los cambios en la practica clinica. Hay
gue tener en cuenta que cada una de las estrategias
es eficaz bajo ciertas circunstancias y que por lo tanto
cada una de ellas se debe emplear de acuerdo a las
circunstancias que se han definido previamente (11).

Se han analizado las diferentes estrategias de implemen-
tacion referidas en la literatura, sugiriendo que existen
algunas estrategias que son mas efectivas que otras (11).
Sin embargo, no se puede hablar de una Unica estrategia
que permita efectuar un proceso de implementacién exi-
toso; por lo tanto, la aplicacion de un enfoque combinado
haria mds probable alcanzar la meta de implementacién

propuesta (Tabla 44. Efectividad de las estrategias de im-

plementacién de una GPC).
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Actualizaciéon de la Guia Metodolégica para la elaboracion de Guias de Atencién Integral en el Sistema Genera
de Seguridad Social en Salud Colombiano en sus componentes Guia de Practica y Evaluacion Econémica,

Tabla 44. Efectividad de las estrategias de implementacién de una GPC

Tabla XX. Efectividad de las estrategias de implementacién de una GPC

Estrategia de Implementacién

Efectividad de la Estrategia

Efectividad Poco o no Efectividad Efectividad

desconocida efectiva variable demostrada

Auditoria y retroalimentacién

X

Diseminacion de materiales educativos

Disponibilidad on-line del material

Educacion a grupos por medio de conferencias de ex-

pertos

Encuentros educacionales didacticos

Encuentros educacionales interactivos

Incentivos financieros

Intervenciones administrativas

Intervenciones mediadas por pacientes

Intervenciones multi- estratégicas

Intervenciones por medios masivos

Lideres de opinidn local

Materiales escritos en revistas médicas o en publica-
ciones locales

Sistema de calidad continuada

Sistemas de recordaciéon computarizada y otros me-
canismos de recordacidn

Visitas educacionales individuales

Fuente: Traducido por los autores de Grimshaw J y colaboradores 2006 (11).

Los abordajes pasivos no suelen ser efectivos pues no ge-
neran modificaciones en el comportamiento. A nivel de
instituciones hospitalarias, aunque existen enfoques efec-
tivos en algunas circunstancias, no existe uno que sea ade-
cuado en todas las condiciones (12). En general, cuando
se estudian los efectos sobre el cuidado de la salud, las
modalidades de implementacién que se han evaluado, no
muestran marcada repercusidn ni grandes diferencias en-
tre ellos. Se considera que las intervenciones multiples son
mas efectivas que las aisladas (13).

No se ha evaluado suficientemente la implementacion de
guias en paises de bajos ingresos (14). En Colombia un
estudio encontré que las principales barreras para la apli-
cacion de Guias de Practica Clinica fueron: aplicabilidad

reducida, falta de flexibilidad en el escenario clinico, con-

sideracidn de que la experiencia personal era mas impor-
tante que una GPC, limitaciones en su disponibilidad en
nuestro medio, falta de cultura para utilizarlas y falta del
componente multidisciplinario en los grupos encargados

de su elaboracion (15).

3. Soporte para la implementacién de GPC

El proceso de implementacion de las recomendaciones de
una GPC es tarea del organismo gestor y estd por fuera
del alcance del GDG, sin embargo los productos de la GPC

deben facilitar la implementaciéon de la misma.
Se proponen las siguientes estrategias:

1. Productos de la GPC validos y de calidad
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2. Priorizaciéon de recomendaciones y evaluacion de
barreras de implementacién y facilitadores.

3. Estrategias y soporte al proceso de implementacion
por parte del GDG

3.1. Productos de la GPC de calidad

Una condicidn necesaria es que la GPC cumpla con las con-
diciones metodoldgicas propuestas en este manual que
son concordantes ademds con los criterios del instrumen-
to Agree Il (16). La guia produce una serie de productos
gue son el insumo necesario para el proceso de imple-
mentacion. Para la implementacidon se requiere que los
productos cumplan con criterios de calidad. Una GPC de
mala calidad tendrd dificultad en la implementacion. El

concepto se aplica a:

- Calidad metodoldgica general de la GPC y sus productos:
Version completa, guia para los usuarios y guia o docu-

mentos informativos para pacientes como se explico pre-

viamente.

- Recomendaciones formuladas de acuerdo a los linea-

mientos propuestos en la metodologia.

En general una GPC debe cumplir con caracteristicas que
apoyen la implementacién. Gagliardi, luego de una revi-
sidn sistematica de la literatura vy la revision de un grupo
de guias de practica clinica, propone un borrador de los
dominios de implementabilidad que podrian aumentar la
posibilidad de uso de una GPC; esta propuesta incluye a
aquellos que pueden ser relevantes a nivel individual, en
el gobierno, en la definicion de politicas etc. El listado de
dominios propuesto puede ayudar mejorar el uso de las
GPC al considerar como se soportan diferentes tipos y pro-
cesos de toma de decisiones. Es claro de este listado que
no basta la calidad metodoldgica en el manejo de la evi-
dencia y la construccion de recomendaciones para lograr
la implementacion (2). En la Tabla 45 se resumen estas
dimensiones.

Tabla 45. Dominios de implementabilidad de una GPC

Dominio Elemento Ejemplo
Adaptabilidad . Version para pacientes, version corta, resumen, publicaciones en
Versiones alternas )
revistas

Navegacion

Tabla de contenidos

Formato de evidencia

Narrativa y/o tabulada

Posibilidad de uso

ciones

Formato de recomenda- Narrativa y/o gréfica (Algoritmos), resumen de recomendaciones

Numero de referencias Numero de referencias diferentes que soportan las recomendaciones

Validez evidencia

Graduacion del nivel de Graduacidn sistematica de la calidad de la evidencia que soporta las

recomendaciones

Numero de recomenda-

ciones

Numero total de recomendaciones

Aplicabilidad Individualizacion

La informacion clinica que facilita la aplicacion de las recomendacio-

nes es explicita como consejos, usos practicos, tablas, subtitulos y se

relaciona con las recomendaciones

nicacion pacientes

Facilidad de comu- | Educacion o inclusion de Recursos de educacion e informacidn a pacientes, preguntas a clini-

cos para facilitar discusion, informacion de contacto
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Objetivo explicito de la GPC (Decisiones clinicas, educacion, politica,

Objetivo L .
mejoria de la calidad)
Quién va a usar o aplicar las recomendaciones (Individuos, equipos,
Usuarios departamentos, instituciones, responsables de la politica) quién reci-

be los servicios (pacientes, cuidadores)

Valores y necesidades de

Identificacion de los grupos de interés con sus perspectivas, intereses

usuarios y valores
L Equipos y tecnologia necesarios, organizacion de los servicios para
Consideraciones Tecnicas aplicar las recomendaciones
de uso Elementos regulatorios Estandar industrial para equipos o tecnologia, politicas para su uso

Recurso humano

Tipo y numero de profesionales de la salud necesarios para cumplir
con el servicio recomendado

Educacién, entrenamiento y competencias necesarias por el clinico

Profesional
y/o equipo humano para aplicar la recomendaciones
| Cambios previstos en los procesos de atencidén durante y después de
mpacto la adopcidn de las recomendaciones
Costos Costos directos como resultado de la adquisicidn de recursos o entre-

namiento para implementar recomendaciones

Barreras/Facilitadores

Individuales, organizacionales o del sistema asociadas a la adopcidn

» Herramientas
Implementacion

Instrucciones, herramientas o templetes para ajustar la GPC o re-
comendaciones al contexto local, listas o templetes para el sitio de

atencion (lista de érdenes, evaluacion clinica)

Estrategias

Posibles mecanismos para implementar a la GPC y/o recomendacio-
nes

Evaluacion Monitoreo

Sugerencias para la evaluacion del cumplimiento con la organizacion,

aplicacién de recomendaciones o desenlaces, incluye evaluacién de

programas, incluye herramientas de auditoria e indicadores de cali-
dad.

Traducido por los autores de Gagliardi AR 2011 (2).

Priorizacién de recomendaciones y evaluacién de barreras de implementacion y facilitadores:

3.2.1 Priorizacion de recomendaciones

Dada la cantidad de recomendaciones que una GPC puede
contener, el GDG debe realizar un ejercicio de priorizacidn
de las mismas para enfocar el proceso de implementacion,
el nimero de recomendaciones que se priorizan varia de

acuerdo a la GPCYy las circunstancias particulares (17).

Las recomendaciones priorizadas, que deberian ser entre
cinco y diez, se consideran claves en el proceso de imple-
mentacidn. A estas recomendaciones se deben circuns-
cribir las estrategias de soporte a la implementacién que

el ente gestor debe construir con el apoyo del GDG, como

son: los sets de diapositivas, flujogramas y otras herra-
mientas que se describen mds adelante. (18)(17)(19).

Criterios de priorizacion de recomendaciones de acuerdo

al impacto (debe cumplir al menos un criterio) (18):

— Tener alto impacto en desenlaces relevantes para el
paciente

— Tener alto impacto en la disminucién de la variabilidad
en la practica clinica
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— Que se asocien a mayor eficiencia en el uso de los
recursos

— Que tengan requerimientos claves en infraestructura
o clinicos

— Que incluyen acciones medibles

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

El GDG debe ademas evaluar cudles de las recomenda-
ciones priorizadas se pueden beneficiar mas de las herra-
mientas de soporte para el proceso de implementacion,
que el GDG esté en capacidad de ofrecer. Los criterios a
tener en cuenta serian (18):

— Que una intervencion no haga parte de la atencion
estdndar de atencién

— Que implique cambios en la oferta de servicios

— Que implique procesos de reentrenamiento del per-
sonal de salud o el desarrollo de nuevas destrezas y
competencias

— Que implique un cambio importante en la practica

— Que implique la implementacidn de cambios en multi-
ples agencias

— Que se prevean dificultades especificas en el proceso
de implementacién

El proceso de priorizacion debe ser explicito. Se recomien-
da realizar el ejercicio de priorizacidn mediante procesos
de consenso no formal al interior del GDG con consultas al
ente gestor de acuerdo a necesidad y consignar en la He-

rramienta 13.- Matriz de priorizacién de recomendaciones.

Herramienta 13.- Matriz de priorizacién de recomendaciones

Recomendaciones

Dimension de Priorizacion

2. 3. 4.

Impacto potencial

Alto impacto en desenlaces

relevantes al paciente

Alto impacto en la disminu-

cion de la variabilidad

Se asocia a mayor eficiencia

en el uso de los recursos

Promueve la equidad vy

eleccidn de los pacientes

Beneficio del soporte por parte del GDG durante el proceso de implementacién
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La intervencion no hace
parte de la atencion estan-
dar

Implica cambios en la oferta

de servicios

Implica procesos de reen-
trenamiento del personal
de salud o el desarrollo de
nuevas destrezas y compe-

tencias

Implica un cambio en la

practica

Implica la implementacion
de cambios en multiples

agencias

Se prevén dificultades es-
pecificas en el proceso de

implementacién

Otras consideraciones:

Priorizada? Si No

Si No Si No Si No

Se aplicara GLIA 2.0 Si No

Si No Si No Si No

Fuentes: adaptado del manual de National Institute for Health and Clinical Excellence (January 2009) The guidelines manual. London:

National Institute for Health and Clinical Excellence. Available from: www.nice.org.uk (19), y Handbook for the Preparation of Explicit

Evidence-Based Clinical Practice Guidelines 2001. New Zealand Guidelines Group. www.nzgg.org.nz (17).

3.2.2. Identificacion de barreras y facilitadores

De acuerdo con el grupo de Nueva Zelanda ciertas caracte-
risticas especificas de la GPC pueden constituirse en barre-

ras para la implementacion (17):
— GPC muy larga y compleja
— GPC con formato poco amistoso con el usuario
— GPC que no tengan aplicabilidad local

— GPC que recomiendan el uso de equipos o terapias no

accesibles.

— GPC que no incluyen el contexto social de aplicacion
que incluye la respuesta de los pacientes, trabajado-
res de la salud, organizaciones etc.

— Las barreras se pueden relacionar con la estructura de
las organizaciones, actitudes hacia el cambio, cultura
de trabajo, visidon de los responsables de la politica
etc.

Se recomienda que el GDG realice un ejercicio de identi-
ficacion de barreras de implementacion para las para las
recomendaciones priorizadas.

Inicialmente se recomienda que una vez hecha la prioriza-
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cién, el GDG evalue las posibles barreras de implementacién. Se recomienda aplicar la Herramienta GLIA 2.0 a algunas de

las recomendaciones priorizadas en las cuales se prevean dificultades especiales en la implementacién (4).

Ademas existen otras técnicas descritas para la identificacidén de las barreras, el GDG puede utilizar una o mas de las si-

guientes de acuerdo a la disponibilidad de recursos, cronograma, tipo de recomendaciones entre otros: Lluvia de ideas,

estudios de caso, grupos focales, encuestas y revisiones estructuradas para buscar antecedentes de identificacidon de ba-

rreras (20). En la siguiente tabla se presenta una clasificacion de los tipos de barreras que se pueden presentar.

Tabla 46. Taxonomia de las barreras de implementacidén

Niveles de actuacion de barreras

Tipo de barreras

Ejemplos

Innovacion

Factibilidad
Credibilidad
Accesibilidad

Atraccion

GPC concebidas como inconvenientes o difici-
les, recomendaciones que implican cambios

en la practica o en el comportamiento

Individual profesional

Concientizacidn
Conocimiento

Actitud

Motivacién de cambio

Rutinas de comportamiento

Los clinicos no estan de acuerdo con las reco-
mendaciones o los desenlaces. No hay incenti-
VOsS.

Pacientes

Conocimiento
Habilidades
Actitud

Adherencia

Creencias que contradicen la recomendacion,

el paciente puede esperar ciertos servicios

Contexto social

Opinion de colegas
Cultura de red
Colaboracion

Liderazgo

Opiniodn local de lideres puede aumentar el uso
de intervenciones poco efectivas, La GPC no
cuenta con el apoyo de las asociaciones cien-
tificas

Contexto organizacional

Procesos de cuidado
Personal
Capacidades
Recursos

Estructuras

Estructura organizacional de cada institucién

Contexto politico y econémico

Acuerdos financieros
Regulaciones

Politicas

La asignacién de recursos no contempla ciertas
recomendaciones

Proceso de implementacion

Plan de implementacion y evalua-
cién

Método inadecuado de implementacidon o em-
pleo de una sola estrategia

Calidad de la guia

Calidad del reporte

No inclusién de una versidon sim-
plificada

Guia compleja, con defectos en la metodologia,

sin versiones simples de acuerdo al usuario

Modificado parcialmente de: Grupo de métodos para el desarrollo de Guias de Prdctica Clinica. Grupo de evaluacion de tecnologias y

politicas en salud (GETS), Instituto de Investigaciones Clinicas, Universidad Nacional de Colombia. Manual para el desarrollo de Guias

de Prdctica Clinica basadas en la evidencia. 2010 (20).
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Una vez se han identificado las posibles barreras, el GDG
debe proponer estrategias para superar las barreras y
ademas los facilitadores de las mismas. Estos facilitado-
res corresponden a personas, organizaciones o dreas que
pueden eliminar o reducir las barreras (21). Para identifi-
car las barreras y facilitadores se debe conocer el contexto
local en el que se implementaran las GPC (20). El GDG no
va a realizar la implementacion y es posible que algunas
de las barreras y facilitadores identificados no correpon-
dan al contexto en el que se implementara la GPC salvo
los que estén directamente relacionados con el desarrollo
de la misma y sus productos. Se recomienda registrar el
resultado en la Herramienta 14. Resumen de barreras de

implementacion y facilitadores.

Herramienta 14. Resumen de barreras de implementa-
cion y facilitadores

Recomen- Estrategias
., . Barreras .
dacidn prio- . de soluciény

. potenciales .
rizada facilitadores
1
2
3.
4
5

Tomado de Universidad Nacional de Colombia, Colciencias, Mi-
nisterio de Salud y Proteccidon Social. 2012. Guia de deteccion
temprana, diagndstico, atencion integral y seguimiento de Leu-

cemias y Linfomas infantiles .

3. 3 Estrategias y soporte a la implementacién por
parte del GDG

3.3.1 Herramientas de soporte para implementa-

cion

Las herramientas las desarrolla el organismo gestor de la
GPC o la entidad responsable de la implementacién con la
asistencia de un subgrupo de miembros del GDG. NICE re-
comienda a la entidad responsable de la implementacidn,
contar con profesionales de apoyo especificos de acuerdo
con la herramienta que se propone.

Estas estrategias se aplican a las recomendaciones recono-
cidas como prioritarias en el paso previo (18)(19).

- Herramientas

— A. Herramienta para evaluacion de la linea de base:
matriz preparada por el auditor externo para evaluar
concordancia de la organizacion, que desea implemen-
tar la GPC, con las recomendaciones de la misma con el
objetivo planear los cambios que se requieran.

— B. Herramientas de soporte a la auditoria: un auditor
externo nombrado por el organismo gestor o aquel
responsable de la implementacion, disefia estandares,
herramientas de recoleccion de informacidn y sistemas
electrdnicos para que la organizacién que utilizara las
recomendaciones pueda desarrollar auditorias clini-
cas basadas en las recomendaciones.

— C. Herramienta de costeo: para ayudar a las organiza-
ciones a conocer los costos de la implementacion de
las recomendaciones. Esta funcidn la debe realizar un
analista de costeo que no hace parte del GDG. Las reco-
mendaciones analizadas no corresponden necesaria-
mente a las priorizadas previamente. Se eligen aque-
llas cuya implementacién se prevé se asocie a mayor
impacto en el uso de recursos.

NICE recomienda el uso de dos tipos de herramientas de
costeo:

— Reporte de costeo: que resume el estimativo de costo
nacional de la implementacién de las recomendacio-
nes de la GPC, discute la forma como se construyen los
datos.

— Templete de costos: permite al usuario estimar el cos-
to local derivado de implementar la GPC basado en la

poblacidn local y condiciones particulares.

— D. Herramientas especiales: de acuerdo a cada caso.
Esto incluye: Sets de diapositiva, la consejeria para el
plan de implementacion, flujogramas, escenarios clini-
cosy listas de chequeo entre otros.

En la construccidn de las herramientas el GDG es consul-
tado en calidad de asesor Unicamente, se espera que las
herramientas se elijan de acuerdo a las GPC particulares

luego de discusion entre el GDG y el ente gestor (19).
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3.3.2 Desarrollo de las herramientas de implemen-

tacion

Las herramientas de implementacién se desarrollan en di-
ferentes momentos durante la construccién de una GPC.
NICE recomienda que el organismo gestor acompaiie al
GDG desde los momentos iniciales del desarrollo de la GPC
para la construccion de las herramientas de implementa-
cién (19).

Para el desarrollo de las herramientas el ente gestor debe
formar un grupo desde el principio del proceso, que son
las responsables de las herramientas como se anotd pre-
viamente:

— Asesor de implementacion: acompafia al GDG desde
la definicion del foco de la GPC y desarrolla en forma

progresiva las herramientas.

— Analista de costeo: acompafiia al GDG a algunas reu-
niones durante el desarrollo de la GPC, estas seran re-
uniones especificas independientes del desarrollo del
proceso para no afectar la independencia editorial del
GDG. Durante el desarrollo de GPC debe identificar los
potenciales cambios en el uso de recursos asociados a

la implementacién de la GPC.

— Auditor de implementacion: Por otro lado del GDG
nomina a un numero plural de sus miembros, posible-
mente dos o tres, para que contribuyan al desarrollo de
las herramientas y a otro subgrupo para que apoye la
herramienta de costeo (19).

3.3.3 Reunion de planeamiento de implementacion

El asesor de implementacion del organismo gestor planea
esta reunidn durante la socializacion del borrador de la
GPC. NICE recomienda que a esta reunion asista el lider y
algunos miembros del GDG involucrados en el desarrollo
de las herramientas y el costeo. Se considera que pueden
asistir algunas organizaciones o grupos de interés (19).

En la reunidn el lider del GDG presenta el borrador de la
priorizacion de recomendaciones y el asesor de implemen-
tacion presenta el borrador de las herramientas de imple-
mentacion. Los participantes dan sus opiniones y se solici-
ta a los grupos de interés su opinion por escrito.

Objetivos de la reunion:

— Conocer la visidn de organizaciones nacionales o gru-
pos de profesionales sobre temas claves de implemen-
tacién.

— Buscar oportunidades de trabajo interinstitucional

Luego de la reunidn el asesor de implementacién debe
presentar el plan de implementacion, con las actividades
y herramientas de implementacion propuestas. Los borra-
dores de las herramientas deben ser enviadas por el ase-
sor de implementacidon en multiples ocasiones al GDG y a
el ente gestor o aquel encargado de la implementacion.

3.3.4 Borrador de las herramientas de implemen-

tacion

El grupo gestor y los miembros del GDG encargados
reciben los documentos realizados como producto

de la reunién y los evaltdan de acuerdo a (19):

— Validez: que cumplan con la metodologia de elabora-
cion.

— Asociacién de las herramientas con las recomendacio-
nes priorizadas de la GPC

— Asociacién con elementos claves para la implementa-
cién (Barreras y facilitadores).

— Relevancia clinica

El borrador final de las herramientas debe ser enviado al
GDG por el ente gestor para evaluacion por lo menos un
mes antes de la publicacion de la GPC.

NICE recomienda que para el set de diapositivas se evalte
el contenido, el formato de presentacion, la utilidad y que
se planteen preguntas utiles. Por otro lado para la herra-
mienta de costeo se deben evaluar las presunciones y la
utilidad de la herramienta a nivel local (19).

3.3.5 Apoyo post-publicacion de la GPC

El organismo gestor o la entidad responsable de la imple-
mentacion de la GPC deben continuar realizando activida-
des para asegurar la implementacién adecuada de la GPC.
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Entre otras (19):

— Mantener el contacto con los GDG para asesoria

— Apoyar a los miembros del GDG para que dicten con-

ferencias y realicen publicaciones sobre el tema

— Promover la utilizacion de las herramientas de imple-
mentacion

— Desarrollo de protocolos y programas de atencién de
acuerdo a necesidades locales, regionales y naciona-

les. Estos usan como insumo las recomendaciones de
la GPC.

— Herramientas de educacién en la web

— Evaluacion de uso de la GPC
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PASO 14. Redaccion de la Guia de Practica Clinica

El documento de una GPC debe construirse en diferentes
versiones en funcién de los usuarios finales de ellas. Se
proponen tres: versién completa de la guia, versién cor-
ta o para uso por parte de los profesionales de la salud
y documento de informacion para pacientes, familiares o

cuidadores.

Para la realizacion de los procesos editoriales de correc-
cién de estilo, diagramacion y publicacion de las versiones
finales de los documentos se recomienda la conformacion
de un equipo conjunto de coordinacidn en el que se cuen-
te con miembros del GDG, personal del equipo de comu-
nicaciones y representantes del ente gestor o grupo de
seguimiento. Las funciones de cada uno de los actores de-
penderan de los cronogramas y presupuestos acordados
en la contratacion entre el GDG y el ente financiador, y los

compromisos adquiridos por las partes en ese momento.

En la presente seccidn no se mencionan detalles sobre los
procesos editoriales ni de diagramacion, pero si se presen-
tan los requerimientos minimos para los contenidos de

cada una de las tres versiones propuestas.

1. Version completa de la guia

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

1.1 Seccidn de créditos y generalidades:
— Conformacion del GDG (autores)

— Colaboradores
— Agradecimientos

— Declaraciones explicitas sobre: identificacién y manejo
de los conflictos de interés dentro del grupo desarro-
llador, realizacién de un proceso de revisidn externa,

independencia editorial.

— Fuentes de financiacion.

— Presentacion de la GPC (autores, ente gestor, ente fi-

nanciador).

1.2 Seccion introductoria:
— Antecedentes e informacion epidemioldgica general

— Justificacion de la GPC

— Alcances y objetivos de la GPC

1.3 Seccion de descripcién metodolégica:

Los GDG deben hacer referencia a los contenidos de la pre-
sente guia metodoldgica en la seccidn sobre la metodolo-
gia empleada para el desarrollo de la GPC; sin embargo,
se considera necesario que cada uno de los documentos
cuente con una descripcién completa de los procesos de
tal forma que provea un adecuado soporte para su eva-

luacioén:
— Conformacion y funciones del GDG

— Formulacién de preguntas e identificacion y gradua-

cion de desenlaces

— Busqueda, evaluacion de GPCy seleccién de GPC como
fuente de evidencia

— Procesos de incorporacidn de evidencia a partir de RS
de GPC

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

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

— Procedimiento empleado para la formulacién de reco-

mendaciones.

— Método utilizado para la graduacion de la fuerza de las
recomendaciones y el significado de cada uno de los

niveles posibles.
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— Métodos para la incorporacion de puntos de vista y
preferencias de los pacientes

— Estrategias de socializacién e incorporacion de aportes
de grupos de interés y otros actores interesados

— Proceso de evaluacion externa de la GPC

— Metodologia para la definicidén de indicadores a partir
de la GPC

1.4 Seccién de recomendaciones:

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

siguientes elementos:

1.1.1 Pregunta clinica (y pregunta PECOT incluyendo el
listado de desenlaces considerados como criticos
para la toma de decisiones)

1.1.2 Respuesta a la pregunta:
— Descripcion del conjunto de la evidencia.

— Descripcion de la evaluacion de la calidad del con-
junto de la evidencia.

— Descripcion del proceso de interpretacién de la
evidencia que llevo al GDG a la formulacién de la
recomendacion (“De la evidencia a las recomen-

daciones”).

— Recomendaciones (acompafiadas por la fuerza de

cada recomendacion).

Adicionalmente, en esta seccion, se debe hacer explici-
to cuales recomendaciones fueron formuladas tenien-
do en cuenta el insumo de la o las evaluaciones econd-
micas realizadas como parte del proceso de desarrollo
de la GPC y deben describirse los resultados y de que
forma contribuyeron en el proceso de formulacion y
graduacion de la fuerza de las recomendaciones. Debe
hacerse referencia al documento de reporte de la o las
evaluaciones econdmicas realizadas como parte del
proceso de desarrollo de la GPC y que fueron tenidas
en cuenta durante el proceso de formulacién de reco-
mendaciones.

1.5 Elementos para la Implementacién de una GPC.

Barreras y facilitadores:

Los grupos deberan incluir en esta seccion las barreras
y facilitadores para la implementacién de las recomen-
daciones que hayan anticipado, y la descripcién de los
procesos utilizados para su identificacidn. Los planes de
implementacion propiamente dichos estardn a cargo
del ente gestor y no se considera que deban ser repor-

tados en los documentos de las GPC (véase paso 13).

1.6 Indicadores propuestos:

Reporte del proceso de priorizacién de recomendacio-
nes y definicion de indicadores propuestos para el se-
guimiento de la implementacién de recomendaciones

por el ente gestor (véase paso 12).

1.7 Plan de actualizacion:

La generacion de un plan concreto de actualizacion de
las GPC producidas para el Sistema General de Seguri-
dad Social en Salud Colombiano estara a cargo del ente
gestor. Se considera ideal que los detalles y funciona-
miento previstos para dicho plan sean entregados a los
GDG por el ente gestor para que la informacién pueda
ser incluida dentro del reporte completo de la guia.

1.8 Referencias:

Los GDG estaran en libertad de incluir las referencias al

final de cada una de las secciones antes mencionadas o

al final de la GPC en una seccién Unica de bibliografia.

1.9 Anexos:

En la seccion de anexos se pueden incluir documentos
o herramientas relevantes que den soporte a los pro-
cesos metodoldgicos propios del desarrollo de la GPC;
sin embargo, se dejara en libertad a los GDG de repor-
tar las herramientas y soportes de los procesos en las
secciones del cuerpo del documento, o en la seccién de

anexos, segun lo consideren mas apropiado.
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Actualizacién de la Gufa Metodoldgica para la elaboraciéon de Guias de Atencién Integral en el Sistema General

de Seguridad Social en Salud Colombiano en sus componentes

1.10. Secciones adicionales opcionales:
—  Abreviaturas
- Glosario

— Resumen

1.11. Herramientas de soporte:

Es importante recordar que existen herramientas y
documentos de soporte que deberan ser incluidos en
todas las GPC (en las secciones que los GDG consideren
mas apropiado) y que podran ser solicitados durante
el seguimiento por parte del equipo designado por el
ente gestor. Estos documentos se listan a continuacién
y se muestran como parte del esquema de desarrollo

de la guia metodoldgica en la llustracion 10:

— Reporte de andlisis de intereses y toma de decisio-
nes sobre conformacién de los GDG (partes 1y 2.
Véase paso 3. Declaracion y andlisis de conflictos de
interés).

— Descripcion del proceso de busqueda y seleccion
y evaluacion de calidad de GPC: descripcidn de las
fuentes de busqueda y resultados obtenidos, re-
porte del resultado de los procesos de tamizacion
y de evaluacién de calidad GPC con el instrumento
AGREE Il (Véanse pasos 7 y 8 Busqueda y evaluacion
de GPC).

— Toma de decisiones sobre incorporacion de evi-
dencia a partir de RS desarrolladas para GPC (con
la referencia a la guia fuente) o desarrollo de novo
de RSL (véase paso 9A Incorporacidon de evidencia a -
partir de RS de una GPC).

— Protocolos y resumen de los resultados de las re-
visiones sistematicas de la literatura que sean
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Guia de Préactica y Evaluacién Econdmica,

conducidas: Estrategias de busqueda, criterios de
inclusién y exclusién de estudios, resultados obte-
nidos (numero de estudios identificados, nimero
de estudios incluidos, nimero de estudios excluidos
y las razones para su exclusion). El protocolo de la
actualizacién de la evidencia de los procesos de in-
corporacién de evidencia a partir de RS desarrolla-
das para GPC también debera ser reportado (véanse
pasos 9A y 9B. Incorporacion de evidencia a partir
de RS desarrolladas para GPC y Desarrollo de Novo
de GPCBE). Es importante aclarar que se deben re-
portar Unicamente los aspectos operativos de los
protocolos. No se espera que el reporte metodoldgi-
co de una GPC incluya secciones de marco teérico o
justificaciones para cada una de las RSL actualizadas
o desarrolladas de novo.

Perfiles de evidencia GRADE y formatos para la for-
mulacién de recomendaciones (véanse pasos 10 y
11. Evaluacion de la calidad del conjunto de la evi-
dencia y Formulacién de recomendaciones).

Herramienta 13. Matriz de priorizacién de recomen-
daciones (véase paso 12. Definicidn de indicadores
desde la GPC).

Listado y descripcidn de las barreras y facilitadores
para la implementacion de las recomendaciones
identificados (véase paso 13).

Herramienta 15. Matriz de agregacion y calificacion
de opiniones (véase proceso transversal 2)

Herramienta 16. Formato de reporte de participa-

cién de pacientes en el desarrollo de la GPC (véase

proceso transversal 1).

Ilustracion 10 Entregables del proceso de desarrollo de una guia de practica clinica
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2. Guia para uso por parte de profesionales de la
salud

Es la versién de la guia que contiene la totalidad de las
recomendaciones clinicas, sin la informacién de soporte
metodoldgico, para facilitar la lectura y aplicacién de las
recomendaciones por parte de los usuarios (médicos ge-
nerales, especialistas, enfermeras y otros profesionales de
salud a los que se encuentren dirigidas las recomendacio-
nes). La principal finalidad de esta versién es contribuirala
implementacion exitosa de las recomendaciones.

Se recomienda a los GDG construir esta version de la GPC
teniendo en cuenta al menos los siguientes contenidos dis-
tribuidos en diferentes secciones:

2.1 Seccidn de créditos y generalidades:
— Conformacion del GDG (autores)
— Colaboradores
— Agradecimientos

— Declaraciones explicitas sobre: identificacién y ma-
nejo de los conflictos de interés dentro del grupo
desarrollador, realizacidon de un proceso de revision
externa, independencia editorial.

— Fuentes de financiacion.

— Definicién de la guia corta y publico al que va diri-
gida

— Informacion de referencia al reporte completo de la
GPCy al documento de informacion para pacientes,
familiares o cuidadores.

2.2 Seccidn introductoria:
— Resumen de antecedentes y epidemiologia general
— Justificacion de la GPC

— Alcances y objetivos de la GPC

2.3 Seccién de metodologia:

— Breve resumen de la metodologia empleada para el
desarrollo de la GPC.

— Tabla de descripcién de los métodos de evaluacién
de la calidad del conjunto de evidencia y graduacién
de la fuerza de las recomendaciones y el significado
de cada una de las calificaciones o grados posibles.

2.4 Seccién de recomendaciones:

Se recomienda a los grupos desarrolladores estructurar la
seccién de recomendaciones clinicas de tal manera que se
incluyan y que sean claramente identificables los siguien-
tes elementos:

— Pregunta clinica

— Respuesta a la pregunta: resumen corto (aproxima-
damente dos parrafos) de la evidencia que basa la
recomendacion, incluyendo la calidad del conjunto
de la evidencia.

— Recomendacion (con la fuerza de la recomendacién
asociada).

2.5 Bibliografia

2.6 Anexos:

Se espera que a partir de las recomendaciones formuladas
se construyan flujogramas o algoritmos de manejo de la
condicion o poblacién de interés de la GPC y deben ser
incluidos tanto en la version corta de la guia (version para
uso por parte de los profesionales de la salud) como en
la versién completa. Adicionalmente, se recomienda a los
GDG la inclusién de la mayor cantidad posible de herra-
mientas que contribuyan a la comprension e implementa-
cion de las recomendaciones por parte de los profesiona-
les de la salud.

3. Documento de informacién para pacientes, fami-
liares o cuidadores

El documento de informacidn para pacientes busca co-
municar la informacién contenida en la GPC a los pacien-
tes, familiares o cuidadores, con el fin de que dispongan
de herramientas relevantes que les permita saber de qué
manera debe ser evaluada y/o manejada su condicion.

La comunicacién de dicha informacién se considera fun-
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damental para lograr la participacion de los pacientes en
la toma de decisiones respecto al cuidado de su salud. En
este sentido, las versiones para pacientes de las GPC de-
ben transmitir las recomendaciones formuladas para la
GPC propiamente dicha en un formato adecuado para las
caracteristicas del publico. Se recomienda entonces que
el mismo GDG sea el que construya este documento, in-
cluyendo dentro del proceso a los representantes de los

pacientes que hacen parte de él(1), teniendo en cuenta las

siguientes recomendaciones generales.

3.1 Requisitos para el desarrollo de documentos de
informacion para pacientes, familiares y/o cuida-

dores de buena calidad

Las versiones o documento de informacidn para pacientes
de GPC pueden tener diversos formatos que van desde li-
bros cortos hasta folletos y diagramas que buscan ilustrar
el manejo adecuado de la condicidn de interés. La selec-
cién del formato en el que se presentara el documento
dependera de las caracteristicas de la poblaciéon y los con-
tenidos de la GPC; cualquiera que sea el formato seleccio-
nado, se considera que el documento debe cumplir con
unos requisitos minimos de calidad que se presentan a

continuacion:

3.1.1 Transparencia: De la misma manera que para
el desarrollo de una GPC, para la construccion
de la versidn para pacientes de la guia se debe
asegurar el manejo de los intereses potencial-
mente conflictivos dentro del GDG como la in-
dependencia editorial del grupo respecto a la
entidad financiadora. Se recomienda que para
la declaracidn y el andlisis de los intereses se
sigan los pasos sugeridos por la presente guia
metodoldgica en el paso 3.

Adicionalmente se sugiere, en aras de la claridad
y transparencia en el desarrollo de este docu-
mento, la realizacién de un reporte metodoldgi-
co en el que se describan los métodos utilizados
para su construccién, buscando garantizar la va-
lidez y confiabilidad en sus contenidos.

3.1.2 Participacién de pacientes: La participacion de los
pacientes en el desarrollo de estas versiones de
la guia contribuye a la claridad y relevancia de los
contenidos del documento para los usuarios. Los
pacientes en este proceso pueden participar como
desarrolladores (colaborando con el grupo a través
de todas las etapas de construccién) o como eva-
luadores del producto brindando retroalimentacién
sobre la forma y contenidos del documento. Se re-
comienda que se utilicen las dos estrategias (parti-
cipacién y consulta) dado que la incorporacion de
una mayor variedad de puntos de vista permitira
la construccion de un documento de utilidad para
un espectro mas amplio de pacientes (dada la gran
variabilidad entre existente entre las caracteristicas
del publico al que se dirige). Se considera de gran
importancia el reporte del método de participacion

seleccionado.

3.1.3 Descripcion de todas las opciones incluyendo be-
neficios y riesgos: Debe evitarse la calificacion de
las alternativas de manejo o evaluacién de la con-
dicidn incluida en la GPC; el paciente debe tomar
una decisidn basado en su experiencia y preferen-
cias personales. Para contribuir a esto, el documen-
to debe incluir todas las opciones cubiertas por la
GPC haciendo explicitos los beneficios y riesgos que
pueden esperarse, asi como la pertinencia de cada
opcién en diferentes grupos de pacientes.

3.1.4 Inclusién de desenlaces relevantes para los pacien-
tes: La utilidad de la informacién que se comunica
a los pacientes dependera de la posibilidad que les
brinde de tomar decisiones relevantes; es por esto
que la informacion incluida debe dar informaciones
sobre la mortalidad, morbilidad y calidad de vida
relacionadas con las diferentes alternativas de ma-
nejo. En caso de que no se cuente con informacién
sobre estos desenlaces es importante comunicarlo

de manera clara y comprensible.

3.1.5 Inclusidn de informacion sobre la incertidumbre: En
caso de que no exista informacion sobre la efectivi-
dad o seguridad de una intervencion, la guia debe

transmitir la incertidumbre de manera clara.
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3.1.6 Comprensibilidad y disponibilidad: Las versiones
para pacientes de las guias deben ser de facil acceso
y comprension para los usuarios. Los documentos
deben ser adaptados y construidos pensando en
la capacidad o habilidad de la poblacion de interés
para la comprension de términos técnicos o médi-
cos con los que probablemente estén poco familia-
rizados. Para obtener productos con un adecuado
nivel de complejidad en el lenguaje se recomienda
que el GDG trabaje en colaboracién con los diferen-
tes grupos de apoyo: pacientes, equipo de comuni-
cacion, equipo editorial.

Se recomienda que el ente gestor coordine la dis-
ponibilidad de guias para pacientes sin costo en al
menos 2 versiones:

- Impresas (disponibles en las IPS, EPS, entidades
de salud gubernamentales, universidades, etc.

— Electrénicas (PDF descargable y para consulta en
linea en paginas web claves para la diseminacidn

efectiva)

3.1.7 Descripcion de la condicion: Se considera ideal apo-
yar al paciente con informacién relacionada con la
historia natural de la condicion de manera adicio-
nal a la inclusién de las recomendaciones. Para las
descripciones en el documento evite utilizar califi-
cativos o adjetivos para los procesos o desenlaces
esperados. Describa tanto la enfermedad como los

desenlaces y procedimiento de manera neutral.

3.1.8 Otros: Las caracteristicas que se presentan acd co-
bran relevancia en diferentes situaciones y pueden
considerarse opcionales segun el tipo de guia que se
esté desarrollando:

- BUsquedas sistematicas adicionales (y evalua-
cion de evidencia): Cuando la informacién in-
cluida en la GPC no es suficiente para que los
pacientes tengan informacion completa sobre la
condicion (por ejemplo el curso natural de la en-
fermedad), desenlaces relevantes, u otra infor-
macion adicional. Se recomienda documentar
las busquedas en caso de ser necesarias.

- Reporte de la calidad de la evidencia o fuerza de

la recomendacion: Las versiones de los pacientes
podrian utilizar la redaccion (por ejemplo, debe-
ria o podria utilizar una determinada estrategia)
para reflejar la fuerza de cada recomendacion,
explicando cual es el significado y la implicacion

de las palabra utilizadas.

- Comunicacién de riesgos: Los beneficios y los
dafios esperados con una intervencién podrian
ser comunicados a los pacientes en términos de
riesgo. Para esto se recomienda la utilizacién de
numeros absolutos en lugar de porcentajes o
riesgos relativos y en la medida de lo posible la
utilizacién de tablas y graficos explicativos.

3.2 Elementos minimos a ser incluidos en los docu-

mentos de informacidn para pacientes

A continuacién se describirdn los elementos minimos que
se espera que estén incluidos dentro de las versiones de

informacién para pacientes:

3.2.1Seccidn de créditos y generalidades:
— Conformacion del GDG (autores)
— Colaboradores
— Agradecimientos

— Declaraciones explicitas sobre: identificacién y ma-
nejo de los conflictos de interés dentro del grupo
desarrollador.

— Fuentes de financiacion.

— Descripcién del documento, su finalidad y publico al
que va dirigido. Puede ser importante incluir grupos
poblacionales o grupos de pacientes para los que no
se incluye informacion.

— Informacién de referencia al reporte completo de la
GPCy a la version corta de la GPC.

3.2.2 Seccién introductoria:

— Descripcion de la condicidon o grupo poblacional a
los que esta dirigida la informacién en el documen-
to. Antecedentes, importancia de la deteccidén, ma-
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nejo o prevencion de la condicion de interés segun
aplique en cada caso. Epidemiologia general.

— Descripcion breve del origen de la informacion pre-
sentada en el documento (metodologia) en un len-
guaje claro de facil comprension para los usuarios.
No se considera pertinente la inclusidn de detalles
metodoldgicos de soporte que estaran disponibles
en la versién completa de la GPC.

3.2.3 Seccidén de recomendaciones o informacion:

En esta seccion no deben presentarse las recomendacio-
nes formuladas utilizando el lenguaje técnico empleado en
las versiones completa y para profesionales de la salud de
la GPC; en su lugar, debe construirse un contenido basado
en las recomendaciones clinicas que permita al paciente
obtener la informacion sobre las opciones recomendadas
para la deteccidon, manejo, prondstico y prevencion de
la condicién entre otros elementos (seglin sea relevante
para el tema de la GPC) de una manera légica y coherente
por medio de textos sencillos que presenten al paciente
cuales son las mejores y mas seguras alternativas para
los procesos de atencidon de su condicidn, la de su familiar
o persona bajo su cuidado. Los GDG deben apoyarse en
los representantes de los pacientes que formen parte del
grupo para la definicion de los contenidos, estructura y se-
cuencia del documento con el fin de lograr un documento
apropiado para el publico al que va dirigido (véase estrate-
gia de comunicacion para la participacion de pacientes en
el proceso transversal de participacion de pacientes en el

desarrollo de GPC).

3.2.4 Fuentes adicionales de informacidn:

Ademas de la informacidn sobre las recomendaciones for-
muladas se considera relevante incluir los siguientes ele-

mentos en el documento de informacién para pacientes:
- Fuentes de informacion adicional sobre la condicidn

- Contacto con organizaciones de pacientes y/o grupos
de apoyo

- Centros de atencién especializada en la condicion

- Sugerencias sobre la informacidn que deberd o querra

solicitar a los profesionales de la salud

- Consejos o sugerencias practicas sobre la convivencia
con la condicidon y cdmo manejar situaciones especia-

les 0 nuevas para los pacientes.

Se recomienda a los GDG incluir dentro del documento
fuentes adicionales de informacidn sobre la condicién o
manejo de la poblacién de interés, asociaciones de pa-
cientes o de familiares de pacientes, grupos de apoyo,
centros de remisién especializados y numeros de contac-
to para informacidn y remision en secretarias distritales o

departamentales de salud.

3.2.5 llustraciones

Segun la condicién o poblacion blanco de la guia podria
ser necesario incluir ilustraciones o diagramas en el docu-

mento con el fin de facilitar a los usuarios la comprensién

de los conceptos descritos en el texto del documento.

3.3 Consultas sobre la versién o documento de

informacidn para pacientes de una GPC

Se recomienda que los GDG realicen un ejercicio de con-
sulta del borrador del documento previo a su publicacidn;
este proceso puede ser llevado a cabo por medio de con-
sultas abiertas (socializaciones), dirigidas, o mediante
estudios de tipo grupo focal o encuestas. La informacién
obtenida servira para mejorar la claridad y utilidad del pro-

ducto final para los usuarios.

Referencias

1. G-I-N PUBLIC. G-I-N PUBLIC Toolkit : Patient and Pub-
lic. Guidelines International Network, editor. Berlin;
2012. p. 85.
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ETAPA 5. VALIDACION DE UNA GPC

Una vez se han cumplido las etapas 1 a 3, continua la validacién de la GPC en
elaboracién. En esta etapa se desarrollan los pasos 15 y 16 que corresponden a

la socializacidn de los borradores de la GPC y la evaluacién externa.
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Los procesos de socializacion son fundamentales para
asegurar la validez, legitimidad, confiabilidad e imple-

mentacion futura de las GPC por varios motivos:

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

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

El proceso de validacién y socializacién proporciona una
oportunidad para demostrar a los diferentes actores del
SGSSS el compromiso con un sistema transparente y
de rigor cientifico para el desarrollo de una Guia que

posteriormente van a implementary utilizar(1).

De acuerdo con NICE se considera que la consulta con
los grupos de interés es parte fundamental del desarro-
llo de una Guia de Practica Clinica. Los comentarios son
vitales para asegurar su calidad (2) y adicionalmente:

* Legitimar los contenidos de la GPC
* Asegurar la relevancia clinica de la GPC

* Asegurar que todas las dreas relevantes se hayan
tenido en cuenta

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

Con los comentarios y aportes de los grupos de interés
y del ente gestor el GDG debe realizar los cambios y
ajustes pertinentes y se procede a la redaccion de los
productos definitivos de la GPC.

I PASO 15. Socializacién del borrador la Guia de Practica Clinica

En este paso se presenta el concepto de socializacion,
su importancia para el proceso de desarrollo de una GPC,
se listan los participantes que deben ser invitados al
proceso y se exponen las fases y lineamientos para la so-
cializacién. Se exponen ademads las pautas operativas
para adelantar la socializacién. Todo esto aplica también

para el paso 6 socializacion de los documentos de alcances

y objetivos, preguntas y desenlaces.

1. Concepto de Socializacion

La participacién ciudadana se convierte en un espacio
de socializacion el cual es creado para contar con la
perspectiva de los diferentes actores en un determi-
nado proyecto(3). En el caso de una GPCes de interés
primordial conocer las opiniones y percepciones, en-
tendiendo que “escuchar la voz de los actores” permite
tener una vision mas global de los ajustes que sean
susceptibles de incluirse en la guia.

La participacidn y representacion de actores tiene una
fundamentacién: ética, ya que todos los involucrados
tienen derecho a opinar; epistemoldgica, porque cada
actor tiene un especial conocimiento sobre los factores
y resultados de la accidn y realidad de intervencién; y
pragmatica, porque el involucramiento favorece la motiva-
ciény el compromiso(3).

Mediante la socializacion el GDG puede obtener impor-
tante realimentacién y sugerencias como por ejemplo
evidencia adicional o interpretaciones alternativas de la
evidencia. Los participantes pueden contribuir y posible-
mente influenciar la GPC final, generando una sensacion
de pertenencia en los participantes quienes representan
diferentes disciplinas y lugares geograficos distintos (4).
Una estrategia de consulta a actores interesados es nece-
saria para considerar diferentes puntos de vista, promover
sentido de pertenencia y facilitar la aceptacién de la comu-

nidad a las GPC (5).
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Adicionalmente, la socializacién permite conocer las ex-
pectativas de los usuarios potenciales de la GPC, las ex-
periencias pasadas (positivas y negativas) frente a la im-
plementacion de otras GPC (cultura de la practica clinica)
y el reconocimiento de los lideres que desarrollan la Guia
como pares validos en el contexto de aplicacion. Esta in-

formacién facilitard la implementacion de las GPC (6).

2. Objetivos de una socializacion

General

 Socializar el contenido de la GPC con los actores
del SGSSS y con la sociedad civil organizada co-
lombiana.

* Recoger aportes sustanciales de los participantes,
sistematizarlos y considerarlos dentro de la version

final de la GPC.

Especificos

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

* Conocer las distintas perspectivas de los actores
del SGSSS, a través del intercambio de experien-
cias en términos de las posibilidades y limitaciones
que tendrian en la implementacion de la GPC en
su practica cotidiana.

» Detectar las fortalezas y debilidades del contenido
de la GPC.

3. Resultados esperados

* Establecer, en el tiempo disponible, una relacién
de confianza que permita a los actores expresar
sus opiniones y elaborar sugerencias de ajuste.

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

* Documento que contenga la evaluacion de las opi-
niones y contribuciones de los actores del SGSSSS

participantes en las socializaciones

4. Participantes

La credibilidad del proceso de socializacion depende
esencialmente de la participacion de las principales
partes interesadas. Esto es, un grupo multidisciplinario,
amplio de actores del SGSSS que se puedan ver afec-
tados por la GPC.

La convocatoria de actores debe ser amplia y diversa,
con el objetivo de producir escenarios que potencien
una interrelacion constructiva en la que todos se to-
men en cuenta. Los actores tendran el compromiso de
ser multiplicadores al interior de sus organizaciones o
instituciones para que la ciudadania, funcionarios pu-
blicos y la autoridades acepten la GPC y entiendan el

por qué, y el para qué de su desarrollo.

Para adelantar la convocatoria de participacién de acto-
res se puede revisar el directorio de actores del SGSSS
que dispone el Ministerio de Salud asi como el listado
de los grupos que se presenten a las convocatorias de

investigacion para el desarrollo de guias.

Teniendo en cuenta lo anterior los actores se pueden

dividir en los siguientes grupos:

1. Ente gestor, en el caso de Colombia, el Ministerio
de Salud y Proteccion Social

2. Grupo de seguimiento de GPC: Conformado por el
Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud, Col-
ciencias y el Ministerio de Salud.

3. Grupo desarrollador de Guias - GDG: estos pueden
ser parte de una universidad, de un centro de inves-
tigaciones, de una asociacion cientifica o profesional

o de la combinacién de estos tres.
4. Actores del SGSSS
Gobierno:

a. Secretarias de Salud departamentales y munici-
pales

b. Superintendencias

c. Institutos (Instituto Nacional de Salud, Instituto

Nacional del Cancerologia)
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d. Ministerio de Hacienda y Crédito Publico
e. Colciencias

f. Senado y Camara

Organismos internacionales:
g. Organizacién Panamericana de la Salud
h. Organizacién Mundial de la Salud
i. Organizacién de las Naciones Unidas y sus agencias:
CEPAL, PNUD, Programa Mundial de Alimentos (entre

otros)

|. Banco Interamericano de Desarrollo

m. Banco Mundial

Asociaciones, Sociedades y Federaciones Cientificas en
Salud

Asociacion de usuarios /pacientes
Universidades
Centros de investigacion

Academia de Medicina

Fundaciones y Organizaciones No Gubernamentales:
a. Fedesalud
b. Fedesarrollo

c. Centro de Gestion Hospitalaria — Organizacidn para
la excelencia en salud

d. Asi vamos en Salud

Empresas Administradoras de Planes de Beneficios — EAPB
(estas incluyen a Empresas Promotoras de Salud- EPS del
Régimen contributivo y subsidiado, Empresas Solidarias de
Salud, Asociaciones Mutuales en sus actividades de salud,
EPS indigenas, Cajas de compensacion familiar en sus ac-
tividades de salud, las entidades que administran planes
adicionales de salud, las entidades obligadas a compensar,
las entidades adaptadas de salud, las entidades pertene-
cientes al régimen de excepcidn en salud y las universida-

des en sus actividades de salud).
Instituciones Prestadoras de servicios de Salud- IPS

Industria Farmacéutica

Representantes de pacientes y cuidadores

5. Fases y lineamientos para la socializacion

Una vez que el GDG ha redactado el primer borrador de la
guia (Paso 14), se procede a realizar la socializacién de los
resultados a los diferentes grupos de interés.

Para ello deberan cumplirse dos fases.

A. Publicacién en formato electrénico

B.  Socializacion presencial

A. Publicacion en formato electrénico

El borrador final de cada una de las diferentes versio-
nes de la GPC (Versién completa de la guia, version
para uso por parte de los profesionales de la salud
y documento de informacién para pacientes, familia-
res y/o cuidadores) deberda estar disponible en una
pagina web disefiada para tal fin por el ente gestor
y si es posible en una pagina web alimentada por el
GDG con el apoyo del equipo de comunicaciones.

Los diferentes grupos de interés, previamente ins-
critos, dispondran de este borrador final durante un
lapso de 2 semanas para consulta y evaluacién. Estos
grupos de interés seran convocados activamente por
el grupo de comunicaciones de la guia, buscando ga-
rantizar la participacion de los mismos en el proceso.
De igual forma grupos de interés no inscritos podran
tener acceso al documento y enviar los comentarios

gue consideren pertinentes al GDG.

Los comentarios que se deriven de este proceso de
socializacidn por via electrénica deberan ser envia-

dos al GDG cumpliendo unos requisitos minimos:

- ldealmente ser canalizados a través las organiza-
ciones. Por ejemplo, una sociedad cientifica de-

berd compilar y revisar los comentarios de sus
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miembros para luego enviarlo a al GDG.

— Incorporar una identificacién clara de los datos

de identidad de la persona que los propone.

— Deben especificar claramente a que versidn de la
misma (reporte metodolédgico de una GPC, guia
para uso por parte de profesionales de la salud y
documento de informacidn para pacientes, fami-
liares o cuidadores), y a que seccion de la misma
se estan refiriendo. Esto con el fin de facilitar el

proceso de respuesta del GDG.

Lo anterior se debe registrar en la Herramienta 6 For-
mato de Opinidn. Se considera que no es necesario,
para estos actores, llenar la Herramienta de decla-
racién de intereses, dado que a pesar de tener voz
dentro del proceso, no tienen voto en las recomen-

daciones de la guia.

Se dara respuestas a las observaciones recogidas en
la publicacion en formato electrénico y en la sociali-
zacién presencial siguiendo los lineamientos que se

describen mas adelante.

B.  Socializacion presencial

La metodologia que se utiliza durante un proceso de so-
cializacién debe fundamentarse en los principios de parti-
cipacion, reflexion y discusion; esto permitira una nutrida
participacion de los actores convocados y a su vez hard
que los resultados del proceso sean positivos. La participa-
cidn se convierte en un mecanismo necesario para que la

GPC se pueda materializar.

Se recomienda utilizar una técnica informal de participa-
cién ciudadana, conferencia (expositiva y explicativa). En
esta los diferentes actores invitados (cientificos, expertos,
pacientes etc.) escuchan la exposicién del grupo técnico
en la cual se sintetiza el contenido de la propuesta de Guia
desarrollada o los documentos relacionados. Tras la expo-
sicion se abre un debate en donde cada participante ten-

dra la oportunidad de exponer sus comentarios y plantear

sugerencias. Después de esto, el GDG, en sesiones priva-
das de manera independiente y objetiva, considera las opi-
niones y sugerencias del publico y evaluan la posibilidad
de incluirlas dentro de la propuesta a través del método de
agregacion de opiniones que se explica mas adelante. Du-
rante este proceso se dejaran explicitas, en un documento
elaborado, las razones de inclusién o no de los ajustes pro-

puestos por los diferentes actores.

La socializacion presencial consta de las siguientes

etapas:

a) Preparar a las partes interesadas para la socializacion,
se debe invitar a participar a los diferentes actores del
SGSSS via correo electrdnico y si es posible telefénica
. Lainvitacion debera reflejar el objetivo de la reunion,
lo que se espera de ellos en el proceso, asi como el
orden del dia de la reunion. Esta informacién ayudara
a las partes interesadas a preparar sus opiniones, a la
vez fomentara su interés por participar en el proceso.

b) Elaboracion de los documentos a distribuir antes del
inicio de la socializacion: se debe facilitar por medio
electrdnico la propuesta de GPC a todas las partes
convocadas antes de las reuniones de socializacion.
De este modo, todas las partes tendran la oportuni-
dad de leerlas previamente. También es importante
distribuir la agenda y un formato de consignacién es-
crita de sugerencias y aportes (Herramienta 6 Forma-

to de Opinidn).
¢) Confirmar la cohorte de actores participantes.

d) Definir el cronograma de acuerdo con agendas de los
participantes y términos de referencia del contrato

para el desarrollo de la GPC.

e) Invitar a los actores con minimo una semana de an-
ticipacion, solicitando la lectura previa de los docu-
mentos y el diligenciamiento del formato de opinién
(Herramienta 6) el cual podrd ser recogido durante
las conferencias de socializacién o enviados antes de

ellas.

f)  Preparar el plan de trabajo operativo para las confe-

rencias de socializacion.
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g) Conducir la conferencia de socializacion: en la conduc-
cién de las conferencias es importante tener en cuen-

ta las siguientes recomendaciones técnicas:

* Enla medida en que los actores lleguen a la reunion,
los organizadores deben dar la bienvenida y proce-
der a su registro y entrega de un formato de con-
signacién de opiniones (Herramienta 6 Formato de
Opinidn) que sera recogido al final de la conferencia.

* El gestor del proyecto (Ministerio de Salud y Protec-
cién Social) debe dar la bienvenida y aportar infor-
macion general de los antecedentes y del contexto
sobre el alcance y objetivos del proyecto.

* El director o lider del proyecto debe dar la bien-
venida, presentar el equipo técnico del proyecto y
aportar informacidn general sobre el tépico de la re-
union. Es importante hacer énfasis en que los miem-
bros del GDG tienen como propdsito contar con las
opiniones y aportes de los actores como insumos
valiosos para el ajuste de la GPC.

* El director o lider del proyecto debe explicar para
qué se utilizaran los resultados de la conferencia
y como se registrara la informacion (video o audio
grabacion y registro escrito parcial, notas de cam-

po).

e Se deben presentar las normas de conduccién y
comportamiento dentro de la conferencia.

* Se debe efectuar la presentacion de la GPC con re-
lacién a la metodologia seguida para su desarrollo y
a su contenido.

* Una vez finalizada la etapa anterior el director del
proyecto dard paso a la apertura de la discusién por
parte de los participantes. En esta etapa es impor-
tante que cuando se dé una intervencion se identifi-
que el actor que la expone. Al cierre de la discusidn
debe agradecerse la participacion de los asistentes.

* Las controversias, ideas vagas etc. se deben regis-
trar, debatir y aclarar ampliamente entre los parti-
cipantes cuando surjan durante las conferencias de
socializacion.

h) Analisis de la conferencia: se efectuara en diferentes

momentos:

Durante la conferencia

1. Escuchar comentarios inconsistentes y/o contradicto-

rios y vagos, y tratar de aclararlos.

2. Consignar por escrito las preguntas, sugerencias y
comentarios clave.

3. Recolectar los formatos de aporte de ajustes diligen-

ciados por los participantes.
Inmediatamente después de la conferencia

1. Verificar que el registro de audio o videograbacion

funcioné correctamente.

2. Rotular y marcar cintas de audio o video y documen-
tos (Formatos de opinidn).

3. Efectuar una discusion entre los miembros del grupo

técnico y el grupo gestor
24 horas post-finalizacidn de la conferencia:

1. Efectuar copias de respaldo de cintas y archivos digi-

tales de documentos.
2. Efectuar transcripcion de texto.

3. Revisar las notas tomadas durante el proceso de la

reunion.

Durante la misma semana post finalizacién de la confe-

rencia:

1. Diligenciar una matriz “opinién por opinién” que in-
cluira las recomendaciones y/o opiniones de los par-
ticipantes (Herramienta 15 Matriz de agregacion vy
calificacién de opiniones por el GDG).

2. Evaluar y calificar cada opinién siguiendo la metodo-
logia de Agregacion de opiniones (ver lineamientos
para la calificacidon y respuesta a las opiniones) (He-
rramienta 15 Matriz de agregacidn y calificacion de
opiniones por el GDG).

3. Presentar categorias de resumen de la discusion

4. Ubicar temas emergentes.

5. Construir agrupaciones o efectuar diagramas del
analisis.
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i)  Elaboracién del reporte de relatoria: tras la reunién
de socializacion el GDG revisara y analizard de mane-
ra sistematica toda la informacién proporcionada por
las partes interesadas y se elaborara un reporte de la
socializacion.

j)  Ajustar la Guia: con base en el resultado de la agre-
gacion y calificacion de opiniones se realizaran los
ajustes a la guia que sean considerados pertinentes
por el GDG y el ente gestor, de acuerdo con los linea-

mientos que se describen a continuacion.

6. Lineamientos para la calificacion y respuesta a
comentarios durante el proceso de socializacién de
la GPC

Se recomienda que el ente gestor (en este caso el Minis-
terio de Salud y Proteccion Social) realice un registro de
actores interesados para cada GPC especifica a desarrollar
y remita oportunamente al GDG este listado. El GDG consi-
derara y evaluard todos los comentarios recibidos durante
el proceso de socializacion y si es posible dara respuesta
a a los comentarios generados por los grupos de interés
dentro del proceso de socializacion.

Se espera que la mayoria de los comentarios se reciban de

los actores interesados registrados.

Estos comentarios y sus respuestas seran puestos en la
web del ente gestor. Adicionalmente se recomienda que
se envie por correo electronico la respuesta a los comen-
tarios junto con la version final de la GPC a cada actor re-

gistrado que realizo un comentario (2).

Los comentarios que se reciban después de la fecha limite
esperada no seran considerados. Sin embargo estos co-
mentarios seran entregados al ente gestor para tenerlos
en cuenta en revisiones o actualizaciones posteriores de
la GPC (7).

La respuesta a los comentarios debe cumplir con las si-

guientes recomendaciones. (1)

- Debe ser claro que cada punto ha sido visto y ha sido

entendido por el GDG.

- Si se han hecho cambios a la guia como consecuencia
del comentario esto debe quedar claro en la respuesta.
Si no se realizaron cambios, también deberian ser cla-

ras las razones.

- Debe especificarse en qué punto de la guia y en que
version de la misma se evidencian los cambios realiza-

dos.

Un resumen de los ajustes realizados a la guia como con-
secuencia de los comentarios hechos por los grupos de in-
terés debe incorporarse a la publicacién final de la guia y
debe estar disponible a través de la pagina electrdnica del
ente gestor al finalizar el proceso.

Para ello se recomienda utilizar la Herramienta 15 Matriz
de agregacion y calificacion de opiniones por el GDG ( He-
rramienta 15 Matriz de agregacién y calificacion de opinio-
nes por el GDG) y utilizar la metodologia de agregacién de
opiniones que se describe a continuacion.

La agregacion de opiniones supone que el GDG y del grupo
delegado del ente gestor, revise las opiniones recogidas en
la mencionada herramienta y luego mediante consenso in-
formal calificara o le asignara un determinado nivel de im-
portancia a cada opinidn recibida sobre la GPC o alguno de
sus productos. Como resultado de esta calificacion se es-
cogeran las opiniones que llevaran a ajustes del documen-
to en discusion. Se debe elaborar un acta de esta reunion
que contendra los participantes, el proceso y los criterios

seguidos para incluir o no una determinada opinién.

Se debe informar a todos los participantes en las etapas
de socializacién (presenciales y virtuales) los fundamentos
de la decision. Esta informacidén se puede comunicar in-
dividualmente a través de correo electrénico de manera
que las partes interesadas conozcan como se ha utilizado o
considerado su opinidn. De esta manera se mantiene una

relacién constructiva permanente entre las partes.
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Herramienta 15 Matriz de agregacion y calificacion de opiniones por el GDG Paso 16. Evaluacién externa de la versién final de la GPC

No. | Nombre | Institucién que Datos de Opinién Categoria Documento, Resultados de
del actor | representa contacto o tipo de numero de pagina | evaluacién de la « Concordancia entre los objetivos planteados v el re-
del SGSS opinién* y Capitulo al que | opinién *** sultado final de la GPC.
pertenece la La evaluacion externa es un paso fundamental para garan-
opinién** tizar la calidad de la GPC. Una vez que el GDG ha realizado * Cumplimiento del proceso propuesto por la presente
los ajustes necesarios, derivados de los comentarios de los Guia metodoldgica, incluyendo los documentos que
grupos de interés durante el proceso de socializacién (Paso lo soportan.
15), la GPC esta lista para ser evaluada por pares externos.
Fuente: Elaboracién propia de los autores. Los pares pueden ser nacionales o internacionales, siendo

o L Adicionalmente los pares externos deben realizar una eva-
la tnica condicidon que cuenten con un adecuado grado de B ) ]
* Categoria o tipo de opinién .. " . . luacién de la calidad de la GPC desarrollada, incluyendo en
experticia tematica, metodoldgica y/o econdmica. Para su ) o .
especial los siguientes tdpicos:

1. Edicién (ortografia, redaccién) seleccion los GDG podran proponer diferentes candidatos,
o » L pero sera el grupo de seguimiento (liderado para esta fun- s Lo -
1. Solicitud de aclaracién de términos - o : Y _ * Participacion de todos los implicados, y en especial
cion por Colciencias) quien decida finalmente la composi- que se haya tenido en cuenta el punto de vista de los
2. Aporte cién del equipo evaluador. pacientes.
3. Comentarios positivos Los pares seleccionados deberan diligenciar el formato de * Rigor en la elaboracion de la GPC.
. . declaracion de intereses, ( Herramienta 2), y se evaluara . 3 .
4. Comentarios negativos ) ) ] ) * Claridad de cémo se formularon las recomendacio-
en qué medida estos intereses puedan ser potencialmente . ] ]
L .. nes, y de cémo ellas se desprenden de la evidencia o
**Documento, niimero de pagina y Capitulo al que pertenece la opinién conflictivos para el desarrollo de la evaluacion de la GPC. )
L . . . ) . de procesos de consenso formal, incluyendo un
La evaluacién de los potenciales conflictos de interés sera
¢ Documentos posibles: definicion de alcance y objetivos, preguntas clinicas y desenlaces criticos, recomendaciones, realizada por el grupo de seguimiento (liderado para esta adecuado registro de los mismos.
primera version de la GPC, versién final de la GPCy sus productos: reporte metodoldgico de una GPC, guia para uso funcién por el instituto de evaluacién de tecnologias en
. . -, . . . Para el proceso de evaluacién de la calidad metodoldgica
por parte de profesionales de la salud y documento de informacidn para pacientes, familiares o cuidadores. salud. IETS)
de la GPC, se propone que los pares externos utilicen la
. i Sgi inié J i jgi : . Herramienta AGREE Il (2). Esta Herramienta debera ser di-
Capitulo o paso metodoldgico al que pertenece la opinion segun la presente Guia Metodoldgica Se recomienda que el borrador final de la GPC, en cada (2)
5. Anexos una de sus diferentes versiones, sea evaluado por 3 o 4 ligenciada por minimo dos de estos evaluadores (experto

pares expertos independientes. Uno de ellos debe ser tematico y experto metodoldgico) para garantizar la con-

6. Glosario o s
experto en el tema especifico de la GPC desarrollada, el fiabilidad de los resultados.

segundo debe ser experto metodoldgico y al menos dos

7. Introduccion De especial importancia resulta la evaluacion de la claridad

deben ser expertos en evaluaciones econdmicas. El nime-

. L i en la presentacién (Dominio 4 de la Herramienta AGREE
Resultados de la evaluacidn de la opinidn ro propuesto de expertos busca garantizar que se realicen

I1), en especial si se con3sidera que las recomendaciones

evaluaciones pareadas del componente clinico y del com-

1. Incluida son el producto final mas importante de la GPC y piedra

ponente econémico de la GPC. .
angular para la presentacion.

2. Noincluida

Se sugiere un lapso de tiempo de 4 semanas para hacer .,
Para fortalecer esta evaluacion se propone que los pares

la evaluacién y generar los comentarios que consideren . . .
externos realicen una evaluacién de la claridad de las re-

pertinentes. comendaciones finales. Para ello se recomienda utilizar los
El objetivo de esta evaluacion es garantizar criterios propuestos por la herramienta GLIA 2(3), en sus
apartados sobre ejecutabilidad, secuencia légica (decida-
* Que todos los elementos definidos en el alcance de la bility) y flexibilidad. Conociendo de antemano que esta

guia estén representados. herramienta es dispendiosa de diligenciar, se sugiere que

los pares externos realicen la evaluacidn a una fraccion de
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las recomendaciones, priorizando aquellas en las que se
anticipe cumplan con las siguientes caracteristicas:

* La nueva recomendacién impacta el manejo usual en
un ambiente de trabajo tipico.

* La recomendacién propone conductas que no son
convencionales para los clinicos o los pacientes.

* La recomendacion es la base de los indicadores con
los que va a ser evaluada la implementacion de la

guia.

Los comentarios que se deriven del proceso de evaluacion
por pares externos deberdn ser entregados al grupo de
seguimiento, quienes a su vez se encargaran de hacerlos
llegar al GDG, para ser analizados.

Respuesta a los comentarios:

El GDG esta en obligacion de dar respuesta a todos y cada
uno de los comentarios generados por los pares externos

en la evaluacion de la version final de la GPC.

La respuesta a los comentarios debe cumplir con las si-
guientes recomendaciones. (1)

- Debe ser claro que cada punto ha sido visto y ha sido
entendido por el GDG.

- Si se han hecho cambios a la guia como consecuen-
cia del comentario esto debe quedar claro en la res-

pzuesta.

- Debe especificarse en qué punto de la guia y en que
versidon de la misma se evidencian los cambios reali-
zados.

- Si no se realizaron cambios, también deberia ser cla-
ro las razones para ello. Dicha respuesta debera ser
sustentada ante el grupo de seguimiento conformado
por representantes de los distintos estamentos del

ente gestor.

Dado que pueden surgir diferencias que no se resuel-
van directamente en una conciliacidn entre el GDG y
el grupo de seguimiento, y que los ajustes solicitados
en ese caso no deberian menoscabar la autonomia

técnica e independencia editorial del GDG, se plantea

dirimir las diferencias convocando un panel de exper-
tos, que permita llegar a conclusiones mediante una

metodologia de consenso formal.

Un resumen de los ajustes realizados a la guia como con-
secuencia de la evaluacion externa de la version final de la
GPC debe incorporarse a la publicacion final de la guia y
debe estar disponible a través de la pagina electrénica del

ente gestor al finalizar el proceso.

Para ello se recomienda utilizar la Herramienta 15 Matriz

de agregacion y calificacion de opiniones por el GDG

Una vez se hayan incorporado los ajustes derivados de la
evaluacion por pares externos a la version definitiva de la
GPC, los documentos en cada una de sus versiones, estan
listos para ser llevados al proceso editorial.
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PROCESO DE DIFUSION

PASO 17. Presentacién y diseminacién de la guia de practica clinica

Un objetivo fundamental del desarrollo de una GPC es ha-
cer que las recomendaciones planteadas, sean accesibles
a todos los grupos de interés interesados, y en especial a
los usuarios diana de la misma. Lo anterior supone utilizar
distintas versiones y formatos dependiendo de las caracte-
risticas de cada uno de ellos.

Asi pues, existe el reporte metodolégico de una GPC, que
presenta el proceso metodoldgico y los resultados de la
GPC de forma muy detallada, que serd de interés en espe-
cial para el ente gestor, los evaluadores metodoldgicos de
la GPCy otros grupos desarrolladores. (Ver capitulo redac-
cién de la GPC). Adicionalmente varios documentos resu-
midos, con caracteristicas particulares dependiendo de las
especificidades de los usuarios o interesados en el conte-
nido de la GPC (guia para uso por parte de profesionales
de la salud y documento de informacion para pacientes,
familiares o cuidadores).

Estas versiones resumidas deben ser presentadas y dise-

minadas por el GDG de diversas formas (1).
Como minimo se debe lograr su publicacién en:

1.Revista profesional (médica o paramédica), o publi-
caciones de asociaciones profesionales. Para esto
el ente gestor debera acompafiar el proceso para

facilitar la autorizacion de la de publicacion.

2.La pagina web que con esta intencidn disefie o pon-

ga a disposicion el Ente Gestor.

Adicionalmente es altamente deseable que el ente gestor,
apoyado cuando sea posible por el grupo de comunicacio-
nes de la guia, disemine los resultados a través de diferen-
tes medios:

1.En boletines de noticias institucionales.
2.En medios de difusién popular.

3.En paginas de Internet, en forma completa y en for-
ma resumida.

4.En formatos digitales, idealmente disponibles a tra-
vés de diferentes medios electrénicos (PC, disposi-
tivos moviles como tabletas, teléfonos inteligentes,
etc.).

5.Publicaciones comerciales y documentos de la in-
dustria. (Garantizando que se presente de manera
completa y que corresponda exactamente con las

recomendaciones finales de la GPC).

El proceso final de diseminacion de la GPC, esta mas alla
del alcance del grupo desarrollador. Se recomienda para
facilitar este proceso que el ente gestor publicite la dis-
ponibilidad de este material, para lo cual resulta recomen-
dable (2):

1. Contactar a profesores y estudiantes de pre y post-

grado.

2. Efectuar publicidad a través de publicaciones comer-
ciales y profesionales, asociaciones, grupos de con-
sumidores e instituciones (hospitales, servicios de
salud, universidades, colegios).

3. Encargar a autoridades reconocidas en el drea la pro-
mocion de las GPC en los medios de comunicacion.

4. Promover discusiones y conferencias en eventos cien-

tificos y académicos.

El uso de varias estrategias, no solo de formas de presen-
tacion, sino de métodos de difusién, puede asegurar una
cobertura mayor. Sin embargo, la simple diseminacién no
asegura una adecuada incorporacion de las recomenda-
ciones en la practica (3). Para esto es necesario organizar
un conjunto de actividades que permitan establecer y po-
ner en funcionamiento las estrategias 6ptimas para que
las recomendaciones generadas por la GPC sean aplicadas
con éxito, en un escenario real (4)(5)(6). Las herramientas
propuestas en el paso 13 (Elementos para la Implementa-
cién de una GPC. Barreras y facilitadores) son piezas fun-
damentales y sirven como punto de partida de este pro-
ceso (7), sin embargo la implementacién de la GPC sera
responsabilidad del ente gestor.

Ministerio de Salud y Proteccion Social |



Referencias

Aguirre AE. Diseminacién e implementacion de una GPC. Fisterra. Guias
clinicas. 2005, supl 1:6. [Consultado el 7 de febrero de 2013] Disponible
en: www.fisterra.com. 81-8.

NHMRC. A guide to the development, implementation and evaluation of
clinical practice guideliens. National Health and Medical Research Coun-
cil; 1999. p. 1-79.

Fretheim A, Schiinemann HJ, Oxman AD. Improving the use of research
evidence in guideline development: 15. Disseminating and implement-
ing guidelines. Health research policy and systems / BioMed Central [In-
ternet]. 2006 Jan [cited 2013 Feb 7];4:27. Available from: http://www.
pubmedcentral.nih.gov/articlerender.fcgi?artid=1712226&tool=pmcen-

trez&rendertype=abstract

SIGN. Sign 50 A guideline developer’s handbook [Internet]. Edinburgh:
Scottish Intercollegiate Guidelines Network; 2011. p. 111. Available

from: www.sign.ac.uk

Rubenstein LV, Pugh J. Strategies for promoting organizational and prac-
tice change by advancing implementation research. Journal of gener-
al internal medicine [Internet]. 2006 Feb [cited 2013 Feb 7];21 Suppl
2(152):558-64. Available from: http://www.pubmedcentral.nih.gov/ar-
ticlerender.fcgi?artid=2557137&tool=pmcentrez&rendertype=abstract

Haines a, Jones R. Implementing findings of research. BMJ (Clini-
cal research ed.) [Internet]. 1994 Jun 4;308(6942):1488-92. Avail-
able from: http://www.pubmedcentral.nih.gov/articlerender.fcgi?ar-
tid=2540317&tool=pmcentrez&rendertype=abstract

Cochrane LJ, Olson CA, Murray S, Dupuis M, Tooman T HS. Gaps Be-
tween Knowing and Doing : Understanding and Assessing the Barriers
to Optimal Health Care. J Contin Educ Health Prof. 2007;27(2):94-102.

FUNDACION SANTA FE DE BOGOTA — CENTRO DE ESTUDIOS E INVESTIGACION EN SALUD 2014

Paso 18. Actualizacién de guias de practica clinica

Los procesos de actualizacion pretenden garantizar que las GPC incluyan la totalidad de la evidencia reciente, valida, rele-

vante y que refleje las preferencias y necesidades de los profesionales de la salud y los valores y perspectivas de los pacien-

tes (1). Se trata de un proceso critico dentro del contexto de desarrollo de GPC debido a la enorme cantidad de recursos

que se invierten nacionalmente en el desarrollo de Las mismas. Dada la velocidad en la que aparece y se acumula nueva

evidencia cientifica, se hace necesario actualizar las GPC de manera continua y regular para garantizar su validez, utilidad e

impacto en la salud de la poblacion.

Existen algunas situaciones particulares en las que se con-
sidera necesaria la actualizacion de una GPC (2):

* Se presentan cambios en la evidencia sobre los bene-
ficios y riesgos de las intervenciones, pruebas diag-
nésticas o estrategias planteadas dentro de una GPC
para la atencién de una condicidn o poblacién de in-
terés.

* Existen nuevos desenlaces considerados importantes
o criticos para la toma de decisiones en salud.

e Aparicion de nuevas intervenciones o estrategias
para el cuidado de una condicion o poblacion de in-
terés.

* Los valores asignados a los desenlaces cambian en el
tiempo.

¢ Cuando la disponibilidad de recursos dentro de un sis-
tema de salud cambia.

En el ambito internacional, son las organizaciones gestoras
o promotoras de GPC (con recursos privados o con finan-
ciacion o apoyo gubernamental) quienes se encargan del
desarrollo e implementacion de los métodos para la actu-
alizacion de GPC. Es indispensable contar con un plan de-
tallado de revision y actualizacién que incluya la descrip-
cién y los procedimientos necesarios para llevar a cabo los
procesos, los criterios, y los responsables de su ejecucion;
es ideal que dicha estrategia vaya de la mano con los pro-
cesos de priorizacion y de definicion de alcance y objetivos
de GPC prioritarias para el contexto nacional. La no actu-
alizacion de GPC tiene potenciales consecuencias impor-

tantes, entre las que podrian encontrarse (1):

e Disminucion de la confianza de los profesionales de
salud en los productos, una de las principales barre-

ras para la implementacion y adopcién de recomen-

daciones por parte de los usuarios.

* Incremento de la magnitud de la revision de la litera-
tura necesaria para la actualizacién de cada una de las
GPC que han sido desarrolladas, dado que la cantidad
de nueva evidencia que es publicada aumenta con el
tiempo.

» Competencia de la inversion de recursos en la gene-
racién de nuevas GPC con los recursos que son ne-
cesarios para la actualizacién de las guias existentes,
aumentando el riesgo de que las recomendaciones
producidas se conviertan en obsoletas.

Se considera necesario que las entidades gubernamentales
relacionadas con el desarrollo e implementacién de GPC:
Ministerio de Salud y Proteccidn Social, con el soporte téc-
nico del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud
— IETS y el Departamento Administrativo de Ciencia, Tec-
nologia e Innovacién, Colciencias, trabajen de manera arti-
culada para la definicién de una estructura y un programa
permanente para la actualizacion de GPC con el apoyo y
colaboracidn de los grupos desarrolladores de guias (GDG)

participantes en los diferentes procesos de elaboracion.

A pesar de que la creacidn e implementacion de un plan
de actualizaciéon no es competencia directa de los GDG a
nivel nacional, se presenta en este capitulo una revision de
experiencias e informacion que pretende ilustrar el estado
actual en el conocimiento sobre metodologias de actuali-
zacién de GPCy su implementacidn, asi como las potencia-

les limitaciones y dificultades para llevarlas a cabo.
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Métodos de actualizacidn de las principales organi-
zaciones desarrolladoras de guias de practica clini-

ca en el mundo

En términos generales, las organizaciones o metodologias
mas importantes para el desarrollo de GPC describen en
sus manuales y procedimientos, los procesos para la actua-
lizacion de guias o recomendaciones (3); sin embargo las
metodologias e intervalos de tiempo para la actualizacion

descritos son variables y en general pobremente descritos.

En una encuesta reciente (4) se obtuvo informacion sobre
las practicas actuales para la actualizacion de GPC a nivel
internacional. La informacidn recuperada de 36 organi-
zaciones confirma la amplia variabilidad de los métodos
utilizados tanto para identificar la necesidad de actualiza-
cién de una GPC, como para la actualizacién propiamen-
te dicha y el grupo encargado de las tareas especificas de

actualizacion:

* Mas del 60% de las organizaciones reportan que el
rango de tiempo considerado para la actualizacién de
las guias oscila entre 3 y 5 afos.

* El 86% de las organizaciones reporta la existencia de
un proceso formal para la actualizacion de las GPC
pero Unicamente el 19% emplea un proceso estructu-
rado para la determinacion de la necesidad de actua-
lizacidn de una guia.

+ Unicamente el 25% de las organizaciones han evalua-
do los procesos que utilizan en cuanto a viabilidad,
inconveniencias o valor agregado sobre otras estrate-
gias existentes.

* Las organizaciones que tienen mas de 10 afios de ex-
periencia en el desarrollo de GPC tiene significativa-
mente mas probabilidad de contar con procesos de
actualizacion formal que las organizaciones con me-
nor tiempo de experiencia.

* En términos generales, el GDG original o un comité
responsable, son los encargados de tomar la decision
sobre la necesidad de actualizacién de una GPC

* En el 89% de los casos, los miembros del GDG original
estan involucrados en el proceso de actualizacion.

* Solamente el 13% de las organizaciones involucra a
los pacientes en un proceso de actualizacion.

* El 56% de las organizaciones utilizan la estrategia de
busqueda original en un proceso de actualizacién y
utilizan adicionalmente horizon scanning (busquedas
enfocadas a la identificacién de nuevas tecnologias
relacionadas con el cuidado de la condicién de inte-
rés). El 40% de los encuestados utilizan estrategias de
busqueda mas especificas que las originales.

* El 61% de las organizaciones generan alertas para los
usuarios de las guias en las paginas web sobre el ries-
go que tiene una GPC de no estar actualizada, cuando
han transcurrido entre 3 y 5 afios desde su publica-
cion.

* Aproximadamente la mitad de los encuestados (46%)
planean mejorar sus métodos de actualizacion. El
64% de las organizaciones apoyan el concepto de li-
ving guidelines (guias en continua monitorizacién y
actualizacion), pero la gran mayoria reporta dificulta-

des para la implementacion de este modelo de actua-

lizacion.

LTabla 47. Descripcién de los métodos de actualizacién de
las principales organizaciones desarrolladoras de guias de
practica clinica en el mundo47 resume los procedimientos
para la actualizacién de las principales organizaciones de-
sarrolladoras de GPC en el mundo. En términos generales
las descripciones son genéricas y no se proveen detalles

especificos sobre los procedimientos utilizados.

Tabla 47. Descripcién de los métodos de actualizacién de
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las principales organizaciones desarrolladoras de guias de prdctica clinica en el mundo

Organizacion

National Institute for Health and Clinical Excellence NICE (5W

Evaluacién de la necesidad de actualizacion

Marco temporal especifico de 3 afios (excepto en casos en
los que se haya identificado una necesidad particular de
hacer una revisidon temprana (antes de 3 afios):

Se realiza en tres etapas

e Etapa 1: Busquedas preliminares de nueva informacién
relevante (blUsquedas exhaustivas)

¢ Etapa 2: Busquedas enfocadas en las preguntas clinicas
y consulta con lider y otros miembros del GDG sobre
decisién de actualizacién.

e Etapa 3: Consulta con grupos de interés, pacientes y
consumidores. Decision final sobre necesidad de actua-
lizacion.

Definicion del alcance de la actualizacion
Se definen 6 categorias de actualizacidn segun criterios

especificos (ver manual):
¢ Actualizacion completa de la GPC

e Actualizacion parcial de la GPC
e Actualizacion excepcional

*No actualizacidn

e Lista estatica

e Retiro de la GPC

Grupo de actualizacion

Se recluta un nuevo grupo de actualizacion segun las ne-
cesidades especificas de actualizacion.

Estrategia de busqueda de evidencia

Se utilizan los mismos métodos utilizados para el desarro-
llo de una GPC

Seleccidn, evaluacion y sintesis de evidencia

Se utilizan los mismos métodos utilizados para el desarro-
llo de una GPC

Actualizacion de las recomendaciones

Se utilizan los mismos métodos utilizados para el desarro-
llo de una GPC

Presentacion y alertas sobre actualizaciones
Presentacidn: en el documento de la guia se presentan
claramente los nuevos contenidos y contenidos de versio-
nes anteriores.

Organizacion
New Zealand Guideline Group NZGG (6)

Evaluacion de la necesidad de actualizacion
No describe proceso de actualizacion

Definicién del alcance de la actualizacion
No describe proceso de actualizacion

Grupo de actualizacién
No describe proceso de actualizacion

Estrategia de busqueda de evidencia
No describe proceso de actualizacion

Seleccion, evaluacion y sintesis de evidencia
No describe proceso de actualizacion

Actualizacion de las recomendaciones
No describe proceso de actualizacion

Presentacion y alertas sobre actualizaciones
No describe proceso de actualizacion

Organizacion
Scottish Intercollegiate Guidelines Network SIGN (7)
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ctualizacion de la Guia Metodologica para la elaboracién de Guias de Atencion Integral en el Sistema Genera
e Seguridad Social en Salud Colombiano en sus componentes Guia de Practica y Evaluacién Economica,

Evaluacion de la necesidad de actualizacion
En términos generales se utiliza un marco temporal de 3 afios para
evaluacion de necesidad de actualizacion; sin embargo este mar-
co temporal puede ser variable dependiendo del campo y de no-
tificaciones o comentarios recibidos que ameriten revisién previa.

Definicion del alcance de la actualizacion
Se definen 5 categorias:

- Espera de un afio para revision

- Revision completa

- Revisidn parcial o selectiva

- Retiro de la GPC

- “Living guideline” (que tiene revisidn anual o bienal)

Grupo de actualizacién
Se recluta un grupo de actualizacién basado en las necesidades

de actualizacion (trabajo de busquedas y seleccion se realizan por
equipo técnico externo al GDG, perteneciente a la organizacién)

Estrategia de busqueda de evidencia

Basadas en preguntas clinicas y utilizando las estrategias de bus-
queda de la GPC original

Esta busqueda incluye elementos de “horizon scanning”

Seleccidn, evaluacion y sintesis de evidencia
Se utilizan los mismos métodos utilizados para el desarrollo de
una GPC

Actualizacion de las recomendaciones
Se utilizan los mismos métodos utilizados para el desarrollo de
una GPC

(el GDG decidira la necesidad de nuevos procesos de consulta en
actualizaciones parciales)

Presentacion y alertas sobre actualizaciones
Los textos y las recomendaciones son modificadas y son marca-
dos como revisados en el documento.

Evaluacion de la necesidad de actualizacion
No describe proceso de actualizacion

Definicion del alcance de la actualizacion
No describe proceso de actualizacion

Grupo de actualizacion
No describe proceso de actualizacion

Estrategia de busqueda de evidencia
No describe proceso de actualizacion

Seleccidn, evaluacion y sintesis de evidencia
No describe proceso de actualizacion

Actualizacion de las recomendaciones
No describe proceso de actualizacion

Presentacion y alertas sobre actualizaciones
No describe proceso de actualizacion

Organizacion
Council of Europe (11)

Organizacion
World Health Organization (8)

Evaluacién de la necesidad de actualizacién
Periodo individualizado por cada guia (entre 2 a 5 afios)
Con posibilidad de revisiones interinas a necesidad

Definicion del alcance de la actualizacion
No especifica

Grupo de actualizacién
No especifica

Estrategia de busqueda de evidencia
No especifica

Seleccidn, evaluacion y sintesis de evidencia
No especifica

Actualizacion de las recomendaciones
Cuando nueva evidencia no alter a las recomendaciones, no se
requiere revision por el comité de revisidn de guias.

Presentacidn y alertas sobre actualizaciones
No especifica

Evaluacion de la necesidad de actualizacion
No describe proceso de actualizacion

Definicion del alcance de la actualizacion
No describe proceso de actualizacion

Grupo de actualizacion
No describe proceso de actualizacion

Estrategia de busqueda de evidencia
No describe proceso de actualizacion

Seleccidn, evaluacion y sintesis de evidencia
No describe proceso de actualizacion

Actualizacion de las recomendaciones
No describe proceso de actualizacion

Presentacion y alertas sobre actualizaciones
No describe proceso de actualizacion

Organizacion

Institute of Medicine of the National Academies (12)

Organizacion
Universidad Nacional de Colombia (9)

Evaluacién de la necesidad de actualizacién

Recomiendan marco temporal de hasta 3 afios para cualquier
GPC. Dos afios después de la fecha final de busqueda en campos
en los que se anticipe mayor velocidad en la aparicion de nueva
evidencia.

Definicion del alcance de la actualizacién
No actualizacion, actualizacidn parcial o general, retiro de la GPC.

Grupo de actualizacién
Grupo multidisciplinario

Estrategia de busqueda de evidencia
No especifica

Seleccidn, evaluacion y sintesis de evidencia
No especifica

Actualizacion de las recomendaciones
No especifica

Presentacion y alertas sobre actualizaciones
No especifica

Evaluacion de la necesidad de actualizacion
No describe proceso de actualizacion

Definicion del alcance de la actualizacion
No describe proceso de actualizacion

Grupo de actualizacion
No describe proceso de actualizacion

Estrategia de busqueda de evidencia
No describe proceso de actualizacion

Seleccion, evaluacion y sintesis de evidencia
No describe proceso de actualizacion

Actualizacion de las recomendaciones
No describe proceso de actualizacion

Presentacion y alertas sobre actualizaciones
No describe proceso de actualizacion

Organizacion
Canadian Medical Association (10)
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Evaluacidn de los métodos para la actualizacion de guias de practica clinica

A pesar de la gran variabilidad encontrada en los procesos utilizados para la actualizacion de GPC a nivel internacional,
parece haber consenso general sobre la necesidad de evaluar la necesidad de actualizacién de las GPC en un periodo que
puede estar entre 3 y 5 afios posteriores a su publicacion (13). Existe un menor nivel de consenso en los métodos utilizados
para dicha actualizacidn, su utilidad y su eficiencia.

En una revision sistematica, Martinez et al. (14) identificaron 8 estudios en los que se evaluaron uno o mas métodos para
la actualizacidn de GPC o recomendaciones. Se realizo la descripcidn de los estudios con base en 3 grupos que describen la
intencionalidad de los procesos: a. Estrategias para evaluar la actualidad de una GPC, b. Estrategias para la actualizacion de
GPCy c. Estrategias para monitoreo y actualizacién continua de una GPC (véase llustracion 11).

llustracidon 11. Intencionalidad de los diferentes procesos de actualizacion de guias de practica clinica

e Identificacié e Identificacia Identificacid
Identificacio nHiiEac Identificacio fHliEar fHeacy
n n n
" tiva n rospectiva rospectiva ﬁ'
retrospectiv prospec retrospectiv Prospex prospec
) de nueva de nueva de nueva
a de nueva ; ) a de nueva ) ) A )
) ) evidencia ) evidencia evidencia
evidencia ; ) evidencia ) )
(monitoreo) (monitoreo) [monitoreo)
éNecesidad ¢ Necesidad i Mecesidad
de de de
actualizacid actualizacio actualizacio
n? n? ne
Actualizar Actualizar =
Evaluacion de la necesidad de . . L
Actualizacion Monitoreo y actualizacion

actualizacion

a. Estrategias para evaluar la actualidad de una guia de practica clinica

Fuente: adaptado de Martinez Garcia et al (14)
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continuas

A continuacion se realiza una breve descripcidn de los resultados encontrados para cada una de las estrategias.

Cuatro estudios evaluaron diferentes estrategias de busquedas en la literatura para identificar la necesidad de actualiza-
cién de GPC relacionadas con diferentes campos de salud (13,15)(16)(17). Solo uno de los estudios comparé formalmente
la utilizacion de busquedas selectivas y limitadas (bases de datos especificas y revistas especializadas relacionadas con la

condiciéon de interés) con busquedas exhaustivas, con re-
sultados poco informativos o concluyentes (15). Los otros
tres estudios proveen informacion sobre los resultados de
procesos de busqueda limitados y selectivos (13) o exhaus-
tivos (16) sin realizar comparaciones que permitan obte-
ner datos sobre |a eficiencia de cada una de las estrategias
sobre la otra.

b. Estrategias para la actualizacion de guias de

practica clinica

Fueron encontrados tres estudios que evaluaron los mé-
todos para actualizacion de GPC. Dos de ellos (18,19)
compararon métodos de actualizacién con métodos de
desarrollo original de GPC. Los dos métodos de actualiza-
cién incluyeron busquedas exhaustivas y grupos multidis-
ciplinarios para el proceso. Ninguno de estos dos procesos
fue percibido como mas eficiente o menos costoso que un
desarrollo de novo de recomendaciones. Un tercer estu-
dio (20) evalud un proceso en el que ademads de actualizar
las recomendaciones originales de la guia, se ampli6 el al-
cance de la misma con consideraciones locales, afiadiendo
preguntas de investigacion a las originales. Un equipo mul-
tidisciplinario de 15 personas tardd 9 meses en contestar
7 preguntas nuevas y actualizar 11 preguntas originales.

c. Estrategias para monitoreo y actualizacién con-

tinua de una GPC

Solamente un estudio (21) evaludé una estrategia de moni-
toreo continuo de 20 GPC durante un periodo de un afo
en el que se realizaron busquedas exhaustivas continuas,
revision de nueva evidencia y modificacion de recomen-
daciones. En total fueron modificadas 6 de las 20 GPC in-
cluidas en el proceso. Los autores reportaron la estrategia
como intensa e inviable ante volimenes mayores de GPC
para ser actualizadas.

Actualizacién de guias de prdctica clinica en Colom-
bia

Actualmente no existe suficiente informacién que permita
emitir recomendaciones confiables sobre los métodos mas
adecuados y eficientes para la creacion de un proceso de
actualizacion de GPC en Colombia que permita de manera
inequivoca la utilizacién de recursos de manera eficiente y
con resultados 6ptimos.

En cuanto a la seleccién de los métodos a ser utilizados

para la busqueda de evidencia, parece ser que las busque-

das restringidas y dirigidas en bases de datos y revistas
especializadas podrian resultas utiles para determinar la
necesidad de actualizacién de una GPC, pero no es clara su
utilidad en los procesos de actualizacion de recomenda-
ciones (14). En este sentido se considera necesario hacer
un balance entre la eficiencia y confiabilidad que brindan
los dos métodos para la realizacion de cada uno de los pro-
cesos.

El nimero de participantes en un grupo de actualizacion
de GPC juega un papel crucial en la utilizacién de recursos.
Los reportes encontrados aportan informacién limitada
sobre el niUmero de participantes en dichos procesos; sin
embargo, dado el potencial impacto de la actualizacion de
la evidencia en las recomendaciones, se considera necesa-
ria la inclusidn de personal con conocimiento metodoldgi-
co y clinico de tipo multidisciplinario.

De manera casi universal, se acepta en la literatura, la regla
de evaluar la actualidad de las GPC cada 3 afios. Organi-
zaciones como SIGN y NICE en términos generales utilizan
este umbral para considerar la revisidn de la actualidad de
sus GPC. Sin embargo, también se reconoce ampliamente
la dependencia entre este umbral y la condicién o el cam-
po de salud de interés para la GPC. Por lo tanto, este marco
temporal deberd ser ajustado a las necesidades particula-
res de cada uno de los temas relevantes para el pais en el
que existan GPC que necesiten ser actualizadas.

La creacién e implementacion de procesos estructurados
y estandarizados para la actualizacion de GPC en Colom-
bia, cuenta con la dificultad de que hasta el momento, los
procesos de desarrollo de GPC se han llevado a cabo de
manera descentralizada por medio de grupos desarrolla-
dores de guias externos al ente gestor y regulador, que no
cuenta en este momento con equipos permanentes con
experiencia en la metodologia para el desarrollo de GPC.
A pesar de esto y dada la creciente necesidad de contar
con la implementacion de dichos procesos, se presentan
las siguientes recomendaciones generales:

Se considera urgente la creacién de procesos que garan-
ticen el monitoreo de la necesidad de actualizacién y los
procesos de actualizacion propiamente dichos de las GPC
desarrolladas en temas relevantes para el pais (22) y se
recomienda tener en cuenta la distincion de tres procesos

fundamentales:
a.Revision y definicién de la necesidad de actualiza-
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cién de las GPC que requiere la planeacion y coordi-
nacion de procesos especificos en manos de una en-
tidad centralizada (Ministerio de Salud y Proteccion
Social — IETS)

b.Definicidn de la tipologia de la actualizacion reque-
rida en cada una de las guias revisadas por ejemplo,
de acuerdo con las seis posibilidades planteadas por
NICE (5)), que también se consideraria responsabili-
dad de esta entidad centralizada y con el potencial
apoyo de los GDG.

c. Proceso de ejecucion del plan de actualizacion, defi-
nido en su alcance y extensién en el proceso previo,
en donde la entidad centralizada debe dar paso a un
proceso del mismo nivel metodoldgico que el desa-
rrollo de la GPC original. Para esto se considera ideal
que el ente gestor se apoye en los GDG de las guias
originales.

Se deben establecer grupos técnicos permanentes encar-
gados de la revisién y monitoreo regular de las GPC que
sean desarrolladas; dichos equipos pueden generar cola-
boraciones con los GDG originales (o algunos de sus miem-
bros) para la realizacion de los procesos de actualizacién
de las recomendaciones (22).

El proceso de actualizacién podria enfocarse en recomen-
daciones clave especificas en lugar de GPC completas para
mejorar de esta manera la eficiencia en el proceso (14).
Se debe explorar la posibilidad de establecer colaboracio-
nes con grupos con amplia experiencia tematica y meto-
doldgica (por ejemplo grupos revisores de la Colaboracién
Cochrane) para la realizacién de busquedas enfocadas que
brinden alertas sobre la necesidad de revisidn y actualiza-
cion de una GPC (22).

El proceso de revision y actualizacién de GPC debe estar
relacionado directamente con los procesos de priorizacion
y definicién de alcance y objetivos de las GPC que sean for-
muladas y consideradas necesarias para la poblaciéon Co-
lombiana, dado que con la informacion que obtenida para
dicho proceso y las discusiones que se adelanten durante
su realizacidn, el ente gestor debe definir si se considera
prioritario la actualizacién de una GPC existente o el de-
sarrollo de una guia en un tema nuevo para el pais o la
institucion.
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Proceso transversal 1. Participacion de pacientes y/o representantes de los pacientes en el

desarrollo de guias de practica clinica

La elaboracion de guias de practica clinica (GPC) supone
la formulacién de recomendaciones dirigidas a apoyar la
toma de decisiones en el cuidado de la salud de los pacien-
tes o poblaciones de interés. Debido a que la existencia de
diferencias entre las perspectivas y valores que asignan los
pacientes a los elementos relacionados con el cuidado de
su salud puede llevar a diferencias en las preferencias en
las estrategias de manejo o intervenciones, una GPC que
no incorpore las perspectivas y valores de los pacientes
puede generar recomendaciones poco apropiadas (1); la
incorporacion de los pacientes a los proceso de desarrollo
de una GPC podria disminuir la brecha entre sus preferen-
cias y la evidencia, llevando a recomendaciones con ma-
yor aplicabilidad e impacto en el cuidado de la salud (2).
Adicionalmente, los pacientes poseen conocimiento, com-
prensién y experiencias diferentes y Unicas de los procesos
de diagndstico y manejo de la enfermedad, y estos puntos
de vista deben ser considerados al estudiar y describir los

procesos del cuidado en la salud (3).

Durante la Ultima década se ha observado un marcado
aumento en el interés y la experiencia con relacion a la
participacion de pacientes y consumidores en el desarrollo
e implementacién de GPC (2) (4), entendiendo dicha par-
ticipacion como un medio para que los pacientes provean
sus perspectivas con el fin de influenciar el resultado final
del proceso (5). A pesar de esto, en la actualidad es escasa
la evidencia y los recursos disponibles para guiar los pro-
cesos de participacion de pacientes durante el desarrollo
de GPC (6) (7) (2) (4).

Se han descrito sin embargo algunas estrategias en ma-
nuales para la participacién de pacientes durante el desa-
rrollo de GPC (8)(9) que suponen la ejecucién de procesos
que requieren personal entrenado y un gran consumo de
tiempo y recursos; es por esta razén que se recomienda
a los grupos desarrolladores una adecuada planeacion de
las actividades y procesos, asi como de los recursos que
seran necesarios para lograr una participacion efectiva de

los pacientes durante el desarrollo de una GPC.

A través de este capitulo se empleara el término pacientes

de manera genérica para referirse a los pacientes con la
condicion de interés de la guia de practica clinica en de-
sarrollo y a sus representantes en los casos en los que los
pacientes no estén en capacidad de contribuir de manera
directa durante el desarrollo de la guia: Recién nacidos y
nifios pequefios, personas con discapacidad severa, enfer-
medades o condiciones socialmente sensibles (por ejem-
plo, pacientes con enfermedades de transmision sexual,

adicciones, etc.).

1. MOMENTOS PARA LA INCORPORACION DE
PERSPECTIVAS DE LOS PACIENTES DURANTE
EL DESARROLLO DE UNA GUIA DE PRACTICA
CLINCA

Se reconocen puntos criticos dentro de las fases de desa-
rrollo de una GPC en los que la incorporacion de los valo-
res y preferencias de los pacientes cobran particular im-
portancia dado el potencial de impacto en los contenidos

y productos de una guia de préctica clinica:

Definicidn del alcance de una guia de practica clinica
- Formulacion de preguntas

- ldentificacion y graduacién de desenlaces

- Formulacién de recomendaciones

- Revision de los documentos preliminares de una guia

de practica clinica

- Construccion del documento de informacion para pa-

cientes

- Formulacion de indicadores e implementacion (defi-
nicién del subgrupo de recomendaciones a partir de

las cuales se construyen los indicadores).

Se recomienda a los grupos desarrolladores que las pers-

pectivas de los pacientes sean incorporadas en cada una
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de las fases anteriormente mencionadas utilizando la
estrategia que mejor se adapte a la fase de desarrollo, y
las necesidades y capacidades del grupo desarrollador,
idealmente utilizando la combinacion de diferentes méto-
dos para lograr una vision amplia de las perspectivas de
los pacientes incluyendo contextos sociales y culturales
diversos, grupos minoritarios y vulnerables. Se considera
indispensable que dentro del documento de soporte de la

GPC se reporten de manera clara los métodos utilizados
para la identificacion e incorporacidn de las perspectivas
de los pacientes y las razones para la seleccidon del método
utilizado. En la siguiente tabla se resumen los momentos
clave para la incorporacion de las perspectivas de los pa-
cientes y las estrategias que podrian considerarse en cada
uno de ellos.

Tabla 48 Momentos para la incorporacién de perspectivas de los pacientes durante el desarrollo de GPCy estrategias que

pueden utilizarse.

Momento dentro del desarrollo
de GPC

Estrategias para la participacion de pacientes *

1. Definicion del alcance de una
guia de practica clinica

Consulta: Socializacién (abierta o dirigida) del documento preliminar de alcances y
objetivos (Paso 6).

Participacion: Aportes de pacientes como miembros del grupo desarrollador.

2. Formulacion de preguntas

Consulta: Socializacion (abierta o dirigida) del documento preliminar de preguntas
clinicas y desenlaces. (Paso 6).

Participacion: Aportes de pacientes como miembros del grupo desarrollador.

3. Identificacion y graduacién de
desenlaces

Consulta:

A. Investigacion: grupos focales, encuestas, métodos de consenso (dependiendo de
la necesidad de informacion adicional, grupos minoritarios).

B. Socializacion (abierta o dirigida) del documento preliminar de preguntas clinicas
y desenlaces. (Paso 6).

Participacion: Aportes de pacientes como miembros del grupo desarrollador. Parti-
cipacién en consensos de graduacion de desenlaces.

4. Formulacion de recomenda-
ciones

Participacion: Aportes de pacientes como miembros del grupo desarrollador. Parti-
cipacién en momentos de consenso.

Consulta:

A. Investigacion: grupos focales, encuestas, métodos de consenso (dependiendo de
la necesidad de informacién adicional, grupos minoritarios, valores y preferencias
sobre las alternativas identificadas, beneficios y riesgos relacionados).

B. Socializacién (abierta o dirigida) de las recomendaciones (Paso 15).

5. Revision de los documentos
preliminares de una guia de
practica clinica

Consulta: Evaluacion externa de los documentos preliminares (evaluacion de la
incorporacion de perspectivas, relevancia para pacientes y lenguaje respetuoso)
(Paso 15).

Participacion: Aportes de pacientes como miembros del grupo desarrollador en la
revision de dichos documentos.
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Comunicacion: Se llama comunicacidn a la estrategia de participacion en la que se
transmite a los pacientes el contenido de la GPC por medio de un documento espe-
cialmente desarrollado para ellos.

Participacion: Aportes de pacientes como miembros del grupo desarrollador en la

6. Construccion del documento | formulacién, construccion y revisién de dichos documentos.
de informacion para pacientes

Consulta: A. Investigacion: grupos focales, encuestas, métodos de consenso sobre
la informacion relevante que debe ser incluida y claridad en la informacion (lengua-
je, forma, ordenamiento).

B. Socializacién (abierta o dirigida) del documento preliminar.

implementacion

7. Formulacion de indicadores e

Participacion: Aportes de pacientes como miembros del grupo desarrollador en la
definicion del subgrupo de recomendaciones a partir de las cuales se disefian los
indicadores.

*Las estrategias reportadas para la participacion de pacientes en cada uno de los pasos son las mds frecuentes y estan dentro de la

metodologia bdsica; sin embargo la utilizacion de estas u otras estrategias serd decision del GDG segun la circunstancia particular de

Se recomienda a los GDG que diligencien la Herramienta 1: Formato de reporte de participacion de pacientes en el desarro-
llo de la GPC para reportar y describir los momentos y estrategias utilizadas para la participacion de pacientes e incorpora-

cada GPC.

cién de sus perspectivas durante en desarrollo de la GPC.

2. ESTRATEGIAS DE PARTICIPACION DE PACIENTES DURANTE EL DESARROLLO DE UNA GPC

Los métodos utilizados por las diferentes organizaciones desarrolladoras de guias a nivel nacional e internacional pueden
agruparse en tres estrategias generales para la participacidon e incorporaciéon de las perspectivas de los pacientes durante
el desarrollo de una GPC (8): Consulta, Participacion y Comunicacién. Cada una de estas estrategias se encuentra descrita

en la tabla 1.
Tabla 49. Estrategias para la participacién de pacientes durante el desarrollo de GPC
Estrategia Descripcion
Proceso de obtencion de puntos de vista y perspectivas de los pacientes con el fin
de informar los procesos de desarrollo e implementacion de GPC. Incluye la consulta
Consulta sobre documentos preliminares durante el desarrollo de la guia y productos e investi-

gacion formal (cualitativa, RSL) para la identificacion y/o validacion de las preferencias
y puntos de vista de los pacientes.

Participacion

Involucra el intercambio de informacién entre el GDG vy los pacientes quienes partici-
pan como miembros del equipo y contribuyen de diferentes maneras durante todo el
desarrollo de la GPC.

Comunicacion

Se refiere a los procesos de comunicacion de la informacién de la GPC a los pacientes
con el fin de apoyar la toma de decisiones individuales respecto al cuidado de la salud.
Dentro de esta estrategia se encuentra la produccion de documentos de informacién
para pacientes.

Fuente: traducido de G-I-N PUBLIC Toolkit : Patient and Public Involvement in Guidelines (8)
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No existe evidencia ni informacién que sugiera la superiori-
dad de ninguna estrategia sobre las demas para lograr una
incorporacion efectiva de las perspectivas de los pacientes
durante el desarrollo de guias (6)(10)(8); sin embargo, al-
gunas experiencias sugieren que para evitar la incorpora-
cién de perspectivas singulares se deben realizar esfuerzos
por recoger puntos de vista de diversas fuentes y grupos
de pacientes utilizando mas de una estrategia de participa-
cién e incorporando dichos puntos de vista en mas de un
momento durante el desarrollo de la guia ((3), (2).

Se recomienda a los grupos desarrolladores la combina-
cién de estrategias de participacion de pacientes e incor-
poracién de perspectivas. La seleccidn de la(s) estrategia(s)
que seran implementadas dependera de la condicion de
interés y el método que sea considerado mas apropiado
segln el tipo de pacientes, y la factibilidad de implemen-
tacion teniendo en cuenta la experiencia de los grupos, la

disponibilidad de personal entrenado y de recursos.

Los elementos y descripciones presentados en la siguiente
seccion se basan de manera general en el manual de GIN
(8)que hace una recopilacion reciente de los métodos uti-
lizados por las diferentes organizaciones internacionales y
contiene informacion detallada para laimplementacién de
dichas estrategias; sin embargo, algunos de los contenidos
y recomendaciones han sido modificados o complementa-
dos con informacién adicional y consideraciones relevan-
tes para los grupos desarrolladores de guias en el contexto
Nacional. Para obtener informacién mas detallada respec-
to a cada una de las estrategias descritas se recomienda
la consulta directa de dicho manual disponible en http://
www.g-i-n.net/activities/gin-public/toolkit.

2.1 CONSULTA

Se ha denominado consulta al proceso de recopilacion de
puntos de vista y perspectivas de los pacientes con el fin
de informar los procesos de desarrollo e implementacion
de guias de practica clinica (2). Se realiza generalmente a
través de la obtencidn de retroalimentacidn de los docu-
mentos que son producidos durante del desarrollo de la
guia con el fin de incorporar dichas perspectivas dentro de
sus contenidos; la consulta con los pacientes podria con-
tribuir de diversas maneras durante el desarrollo de guias
de practica clinica:

- Facilita que los elementos relevantes para los pacien-
tes y para el publico sean tenidos en cuenta desde el
inicio del desarrollo de la guia y sean incluidos en los
productos finales.

- Provee una visién mas amplia de los puntos de vista
y preferencias, comparada a la provista Unicamente
por los pacientes que forman parte de los grupos de-
sarrolladores.

- Contribuye a la comprension y aceptabilidad de las
guias en el contexto local.

- Provee elementos que permiten mejorar la redaccion
y presentacidn de la guia asegurando respeto por los
pacientes.

- Promueve que los contenidos de la guia sean rele-
vantes y aceptables para los pacientes, incluidos los
grupos vulnerables.

- Facilita el aval y apoyo de la guia por parte de los pa-
cientes, apoyando de la misma manera la adopcion y
diseminacidn de las recomendaciones.

- Refuerza la legitimidad del proceso y de los productos

desde la perspectiva de los pacientes.

2.1.1. Métodos de consulta

A pesar de que el proceso de consulta se realiza general-
mente por medio de la obtencidn de retroalimentacion de
los productos de la guia con el fin de incorporar las pers-
pectivas de los pacientes dentro de sus contenidos, existen
modalidades adicionales para la realizacién de esta estra-
tegia:

A.Consulta de documentos preliminares durante el de-
sarrollo de una guia:

Este tipo de consultas pueden ser abiertas al publico (por
ejemplo mediante reuniones de socializacidén abiertas, pu-
blicacién de los documentos en paginas web, carteleras
en IPS) o dirigidas a grupos de pacientes relevantes con in-
terés particular en la participacién (envio de documentos
para revision, evaluacion externa de documentos prelimi-
nares o invitaciones directas a las reuniones de socializa-
cidn). La seleccion entre los métodos de consulta abierta
o dirigida o la utilizacidon de una combinacién entre las dos
modalidades dependera del criterio del grupo desarrolla-
dor y de la existencia de organizaciones o grupos relacio-
nados con la condici]én de interés en la GPC.
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B.Consulta de las perspectivas de los pacientes utilizan-
do métodos de investigacidn:

Se hard necesaria la busqueda activa de informacidn sobre
las preferencias y perspectivas de los pacientes mediante
métodos formales de investigacidn, durante las fases de
desarrollo de una GPC en las que no se obtengan infor-
macion suficiente o se requiera informacién adicional a
la identificada por medio de otros procesos de consulta y

participacion, por ejemplo:

- Ausencia de organizaciones o grupos de pacientes
con la condicidn de interés que provean retroali-
mentacidn suficiente.

- Ausencia de informacion sobre grupos de pacien-
tes vulnerables y pacientes excluidos (minorias,
grupos étnicos) para los que se anticipe la necesi-
dad de recomendaciones o consideraciones espe-
ciales dentro de la GPC.

- Vacios importantes en la evidencia

De acuerdo a la experiencia de grupos desarrolladores
nacionales e internacionales, los métodos mas frecuente-
mente empleados para la identificacion de las preferencias
y puntos de vista de los pacientes mediante investigacio-
nes formales se encuentran:

- Grupos focales

- Encuestas

- Mapeo conceptual

- Métodos de consenso

— Revisiones sistematicas de la literatura

Se recomienda que los grupos desarrolladores de guias
consideren identificar y utilizar la informacién que podria
estar disponible mediante revisiones sistematicas de la li-
teratura (especialmente literatura gris, encuestas previas,
documentacién de organizaciones de pacientes y/o sus
representantes), antes de la realizacién de investigaciones
adicionales, con el fin de evitar la duplicacion de esfuerzos
dada la utilizacion de tiempo y recursos que supone la con-
duccién de investigaciones formales dentro del proceso de

desarrollo de una GPC.

2.1.2 Identificacién de pacientes

Los grupos desarrolladores de guias pueden utilizar dife-
rentes fuentes para la identificacion y convocatoria de los

pacientes para los procesos de consulta:

- Organizaciones locales, regionales o nacionales de
pacientes, familiares o representantes de pacientes.

- Secretarias municipales, distritales.
- Bases de datos de pacientes de EPS e IPS

- Personal de salud a cargo de programas o institucio-
nes especializados en la atencion de pacientes con la
condicidn de interés.

- Profesionales de la salud especialistas en las condicio-
nes de interés.

- Listados del ente gestor (organizaciones y grupos de
pacientes. Pacientes involucrados en diferentes pro-
yectos).

- Veedores de salud nacionales y regionales como re-

presentantes de los usuarios del sector salud.

2.2 PARTICIPACION

El proceso de participacion como una estrategia para in-
volucrar a los pacientes dentro del desarrollo de guias de
practica clinica se refiere a la incorporacién de los mismos
como miembros de un grupo desarrollador con el fin de
recoger sus perspectivas en la interpretacién de la eviden-
cia y formulacion de las recomendaciones (4).

Se recomienda que antes de que un grupo desarrollador
tome la decisidn sobre incorporar pacientes como miem-
bros, se establezcan de manera clara los siguientes ele-

mentos clave para la participacion:

- los pacientes.

- Soporte y entrenamiento que seran necesarios para
una participacion efectiva de los pacientes.
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2.2.1. Rol y funciones de los pacientes como par-
te del grupo desarrollador

En primer lugar es recomendable decidir si los pacientes
participaran dentro del equipo asumiendo la misma fun-
ciény responsabilidades que los miembros del equipo cen-
tral (participacion en procesos metodoldgicos, evaluacion
y sintesis de evidencia, etc.) o si formaran parte del grupo
de trabajo ampliado definiendo sus tareas especificas en
las fases de desarrollo clave para su participaciéon. En ge-
neral se recomienda que los pacientes asuman funciones
del grupo de trabajo ampliado contribuyendo durante las
reuniones y actividades relacionadas con la incorporacién
de sus puntos de vista, descritas en la tabla 3. En caso de
qgue el grupo desarrollador considere pertinente la parti-
cipacion de los pacientes con funciones similares a las del
equipo de trabajo central se debera proveer el apoyo y en-
trenamiento necesarios para que sus labores puedan ser
realizadas sin dificultades.

Es importante tener en cuenta que los pacientes que for-
man parte de un grupo desarrollador aportan perspecti-
vas individuales de su experiencia y no se encuentran en
capacidad de brindar puntos de vista representativos de
la totalidad de los pacientes con la condicién de interés.
Es por esta razdn que se considera ideal la combinacidn
de estrategias para la incorporacién de perspectivas de

manera completa.

2.2.2 Experiencia y habilidades necesarias para que

un paciente participe dentro del GDG

A pesar de que el proceso de elaboracién de una GPCy las
reuniones en las fases clave durante el desarrollo cuentan
con una carga alta de lenguaje técnico y complejidad, no
se considera recomendable la descalificacion de pacientes
para la funcién basada en la ausencia de nivel educativo
superior, ya que los aportes mas significativos de los pa-
cientes se daran con relacién a la experiencia y conoci-
miento alrededor de la condicidn de interés de la GPC; el
atributo mas importante que debe buscarse en un pacien-
te es la experiencia y conocimiento adquiridos a través del
padecimiento de la condicién de interés o del cuidado de
personas con dicha condicidn.

No debe olvidarse que los pacientes generalmente no se
encuentran familiarizados con la terminologia técnica y

que el grupo desarrollador debe brindar el entrenamiento
y apoyo necesarios para que el paciente logre contribuir
de manera efectiva en el desarrollo de |a guia.

Dentro de las caracteristicas mas importantes que debe
buscarse en un paciente para que participe como miembro
del grupo desarrollador se encuentran:

- Experiencia cercana con la condicién de interés de
manera directa (por que el paciente convive con la
condicidn o la padecid en algin momento de su vida)
o0 a través del cuidado de un familiar o pacientes con
dicha condicion.

- Disposicion para reflejar las experiencias de grupos
de personas a través del contacto con organizaciones
y grupos de pacientes.

- Disponibilidad de tiempo para asistir a reuniones, se-
siones de entrenamiento, y lectura de documentos
producto de la guia.

- Niveles minimos de habilidades comunicativas y de
trabajo en equipo.

- Ausencia de conflictos de interés que comprometan
el interés primario de la guia.

2.2.3 Identificacién y seleccién de pacientes

2.2.3.1 Identificacion:

Existen de manera general dos formas de convocato-
ria para la identificacién de pacientes: Convocatoria

abierta y nominacion

A.Convocatoria abierta: En este tipo de convocato-
ria el grupo desarrollador hace publica la vacante
para la participacién dentro del grupo desarrolla-
dor por medio de la difusién masiva del mensaje.
El grupo considerard elegible a cualquier persona
que aplique para desempeniar las funciones siem-
pre y cuando cumpla con los requisitos previa-
mente establecidos.

B. Nominacidn: La convocatoria por nomina-
cién consiste en el nombramiento de delega-
dos por parte de las organizaciones o grupos
de pacientes para que participen en el desa-

rrollo de la guia como miembros del GDG.
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No existe evidencia que sugiera superioridad de ninguna de las dos modalidades de convocatoria sobre la otra (en
cuanto a la validez de los resultados obtenidos) y los grupos pueden decidir cudl de las dos utilizar dependiendo del
tiempo y recursos disponibles para el proceso; para cualquiera que sea el método elegido, debe garantizarse transpa-
rencia y legitimidad. En la tabla 2 se describen las ventajas y desventajas de cada una de las modalidades de convo-
catoria.

Tabla 50. Ventajas y desventajas de los métodos de convocatoria abierta y nominacidn para la identificacién de pacientes

para formar parte del GDG

Convocatoria abierta

Nominacion

Ventajas Permite la seleccion entre un grupo - Proceso rapido
amplio de pacientes
- Puede identificar pacientes relacionados con los pro-
Contribuye a la seleccion de pacientes fesionales de la salud que participan en el desarrollo
desconocidos para los profesionales de de la guia y esto podria contribuir a la conformacién y
la salud del GDG, lo que facilita la par- rapida adherencia del grupo.
ticipacion independiente y si presiones
dentro de las discusiones. - Permite la seleccion de pacientes con conocimiento del
area de investigacion y técnicas participativas.
Permite la inclusidn de perspectivas mas
amplias (ya que la nominacién favorece |~ Puede identificar pacientes con habilidades para traba-
generalmente participantes con mayor jo en equipo.
nivel socioeconémico)
Transparencia: el procedimiento fa-
vorece consideraciones de igualdad y
equidad.
Desventa- Consumo de tiempo - Disponibilidad de un espectro limitado de pacientes
jas

Costo de la divulgacién para la convoca-
toria en caso de que la publicacion en
paginas web no sea suficiente

Costo del proceso de preparacién y ma-
nejo de documentacion y aplicaciones

Riesgo de falla en la convocatoria,
principalmente en condiciones poco
frecuentes o en las que los grupos o
pacientes tengan menos posibilidad de
acceso a recursos como internet

Decepcidén de pacientes con aplicaciones
no exitosas (especialmente personas o
pacientes vulnerables)

Generalmente no identifica a personas sin experiencia
en participacidn previa pero con gran capacidad y po-
tencial de contribucidn.

Puede proveer experiencia de pacientes distorsionada
al mostrar una tendencia a la seleccidn de pacientes
con conocimiento y acceso al medio del personal de
salud (en contraste con personas con acceso limitado y
experiencias adversas con el sistema).

Distorsion de la visién de los pacientes como miembros
legitimos por no lograr la participacion por medio de
aplicacién y concurso abierto.

Riesgo de incluir perspectivas sesgadas o limitadas por
la nominacion de pacientes con presiones por parte de
grupos de interés.

Dificulta la transparencia en el proceso de seleccion

Fuente: Traducido de G-I-N PUBLIC Toolkit : Patient and Public Involvement in Guidelines (8)
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2.3.2.2 Seleccidn:

Se considera ideal contar con la participacion de 2 o mas
pacientes dentro del grupo desarrollador ya que esto per-
mitird la inclusion de perspectivas plurales provenientes de
diferentes contextos igualmente relevantes para el desa-
rrollo de la guia (tipo de aseguramiento en salud, contexto
socioecondmico, nivel educativo, severidad de la condi-
cién, etc.)(2). De la misma manera la presencia de mas de
un paciente al interior de las actividades y reuniones de
discusidn del GDG contribuird a aumentar la confianza de
los pacientes para su participacion y expresion dentro de
los procesos de grupo. Existen condiciones en las que pue-
de ser necesario incorporar no solamente pacientes con la
condicidn de interés, si no ademas cuidadores o familiares
de dichos pacientes, ya que podrian aportar opiniones y
preferencias desde una perspectiva diferente e igualmen-
te relevante; esta perspectiva cobra importancia particu-
lar en condiciones en las que el papel del cuidador sea
fundamental y/o en las que los cuidadores o familiares se
vean obligados a tomar decisiones por los pacientes (con-
diciones que representen discapacidad o dificultad para la
toma de decisiones, enfermedades mentales, etc.).

En general se recomienda la realizacion de entrevistas para
verificar personalmente las caracteristicas descritas en las
aplicaciones presentadas. Es indispensable que durante el
proceso de aplicacion de los candidatos se cuente con el
formato de declaracidn de intereses diligenciado () para
evitar la incorporacion al equipo de pacientes con conflic-
tos de interés significativos que pongan en riesgo la legiti-
midad del proceso de desarrollo de la guia. Los procesos
de convocatoria y seleccion de los pacientes deben ser eje-
cutados de manera transparente y legitima y deben que-
dar registrados en actas de documentacion del proceso.

2.2.4.1 Entrenamiento:

El nivel y la intensidad del entrenamiento requerido de-
pendera del nivel académico y habilidades de los pacientes
seleccionados como miembros del equipo.

El entrenamiento que podria ser requerido incluiria ele-
mentos técnicos como: terminologia y conceptos relacio-
nados con la investigacion médica, técnicas y métodos de
investigacidn cuantitativa y cualitativa, calidad de estudios,
métodos para formulacion de recomendaciones (GRADE,
métodos de consenso) y métodos para lograr una partici-
pacion efectiva dentro de los procesos de grupo.

2.2.4.2 Soporte

Es indispensable que los pacientes dentro del GDG cuen-
ten con el apoyo necesario para que su participacion sea
efectiva y tenga impacto en los contenidos de la GPC.

Se recomienda la designacion de un miembro del equipo
qgue cumpla la funcion de interlocutor entre los pacientes y
el resto del grupo y que sea el encargado de A. Garantizar
que las comunicaciones y aportes de los pacientes sean
escuchados y considerados por el equipo y B. De traducir
a los pacientes el lenguaje técnico y elementos de dificil
comprensién durante de los procesos y discusiones en los
gue se encuentre especial dificultad técnica.

El interlocutor entre el equipo de pacientes y el resto del
equipo debera adicionalmente realizar reuniones con los
pacientes de manera previa a cada una de las reuniones
del equipo, exponiendo y describiendo los contenidos y
mecdnicas de cada reunién y lo que se espera y no se es-
pera de su participacion. Puede considerarse entregar al
paciente de manera anticipada documentacién respecto a
los contenidos de la reunidn para realizar una actividad de
revision y comprension previa, particularmente en temas
clave en los que sean importantes sus aportes.

El paciente deberd contar con la informacién de contac-
to del interlocutor designado para expresarle dificultades
técnicas o problemas que se presenten durante su parti-
cipacion.

Se recomienda que durante las exposiciones introducto-
rias de las reuniones se exprese publicamente la impor-
tancia que tienen las perspectivas y puntos de vista de los
pacientes respecto a los contenidos de la guia con el fin
de facilitar la participacidn y contribucion efectiva de los
pacientes durante las discusiones en grupo.

2.3 COMUNICACION

Esta estrategia se refiere al proceso de comunicar la infor-
macion contenida en la GPC a los pacientes, familiares o
cuidadores, con el fin de que dispongan de informacidn
relevante que les permita saber de qué manera debe ser
evaluada y/o manejada su condicién. La comunicacién
se considera fundamental para lograr la participacion de
los pacientes en la toma de decisiones respecto al cuidado
de su salud. En este sentido, las versiones o documentos
de informacién para pacientes de las GPC deben transmitir

las recomendaciones formuladas para la GPC propiamente
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dicha en un formato adecuado para las caracteristicas del
publico. Se recomienda entonces que el GDG sea el que
construya este documento, incluyendo dentro del proce-
so a los representantes de los pacientes que hacen parte
de él. Los requisitos y recomendaciones generales para la
construccidn de los documentos de informacién para pa-
cientes, familiares y/o cuidadores de las guias se encuen-
tran detallados en el paso 14: Redaccidn de la GPC.
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Herramienta 16.

Formato de reporte de participacion de pacientes en el desarrollo de la GPC

Momento dentro
del desarrollo de
GPC

Estrategias para la parti- | Resultado

cipacion de pacientes

Describa el método utilizado

Resuma brevemente
la informacién encon-

trada

Incorporacion

Describa si la informacién fue o
no incorporada a los contenidos
de la GPC. En donde fue incor-
porada y/o las razones para no
hacerlo

1. Definicion del
alcance de una
guia de practi-

ca clinica

Consulta

Participacion

2. Formulacién

de preguntas

Consulta:

Participacion:

3. Identificaciény
graduacion de
desenlaces

Consulta:

Participacion:

4. Formulacion

Participacion:

de recomenda- | Consulta:
ciones
5. Revision de los | Consulta:
documentos
L Participacion:
preliminares

de una guia de
practica clinica

6. Construccion
del documento
de informacion

para pacientes

Participacion:

Consulta:

7. Formulacion
de indicadores

Participacion:

. Consulta:
e implementa-
cion
8. Otros: Participacion:

Consulta:

Fuente: elaboracion propia
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Proceso Transversal 2. Estrategia de comunicaciones para el desarrollo de la GPC

El proceso de desarrollo de la GPC debe acompaiiarse de
una estrategia de comunicaciones que divulgue los avan-
ces y resultados del proceso, facilite la participacion de los
diferentes actores interesados y permita una comunica-
cién fluida entre el GDG, el ente gestor, otros GDG y los
actores interesados en la GPC(1). Esta estrategia de comu-
nicaciones facilita el camino para la difusidon e implemen-
tacion de las GPC ya terminadas (2).

Un publico especialmente importante son los usuarios
finales de la GPC, por ello deben participar activamente
desde los primeros pasos para facilitar el proceso de apro-
piacién a la GPC. Asi mismo, es necesario que se generen
diferentes espacios para que los usuarios accedan a los do-
cumentos preliminares y finales de la GPC (3).

Con base en la experiencia de de desarrollo de GPC de los
grupos colombianos(1), el plan de comunicaciones para la
difusién de GAI del Ministerio de Salud(2) y los pasos para
la diseminacién e implementacion de GPC del NZGG(3), se

proponen los siguientes pasos para diseiar la estrategia

de comunicaciones:

1. Desarrollar los objetivos de la estrategia

Es importante ser especificos y mantener el foco de lo
gue se quiere lograr con la estrategia de comunicaciones,
lo cual esta relacionado con los objetivos de la GPC mis-
ma. Idealmente la estrategia se debe definir desde el ente
Gestor (Ministerio de Salud), en lo posible de manera
conjunta con los ejecutores en los diferentes GDG.

La estrategia general de comunicaciones para las GPC
desde el Ministerio de Salud se puede plantear los si-

guientes objetivos (2):

* Hacer publico un proceso que es publico: dado que
se realiza con recursos publicos, las GPC dan cumpli-
miento a decisiones de politica publica, y su difusion
materializa el principio de publicidad consagrado en
la Constitucion Nacional.

* Divulgar los avances y resultados del proceso a tra-
vés de los diversos canales de comunicacién que es-
tablezcan los grupos desarrolladores, el ente Gestor

y financiador (en este caso el Ministerio de Salud y
Colciencias)

Ser soporte del proceso de participacion: para moti-
varlo, facilitar su puesta en marcha y hacerlo visible.

Aportar a la legitimacidn del proceso de elaboracion
de las Guias y de sus resultados: teniendo en cuenta
que las GPC son insumos para toma de decisiones en
los niveles meso (administradores de planes de bene-
ficios, hospitales) y micro (en la practica clinica).

Posicionar en la agenda publica las GPC como instru-
mentos de mejora de calidad de la atencion en salud
teniendo en cuenta que el pais avanza en una segun-
da fase de produccién de GPC y contribuir a consoli-
dar su implementacidn.

Contribuir al posicionamiento internacional de las
GPC colombianas y la posibilidad de compartirlas con
otros paises de América Latina, en ese sentido es im-
portante divulgar hacia afuera los procesos nuevos en
el marco de la experiencia conseguida.

2. Definir los participantes en el desarrollo de

la estrategia, las instancias de coordinacion y
sus funciones (2)

De acuerdo con la experiencia reciente en el desarrollo de

GPC nacionales en Colombia, se pueden definir los siguien-

tes participantes e instancias de coordinacion:

* Coordinador de la estrategia. El ente gestor debe

contar con un grupo coordinador en el cual se en-
cuentran representantes del comité de seguimiento
al desarrollo de GPC incluido un experto en comu-
nicaciones y profesionales de la oficina de prensa o
comunicaciones del ente gestor. La funcion de esta
instancia es especificar y coordinar la estrategia de
comunicaciones para el desarrollo de GPC.

Ejecutor de la estrategia. Profesionales en comunica-
ciones que hacen parte del grupo de apoyo al GDG
quienes tendran las siguientes responsabilidades:
ayudar a tender los puentes con todos los interlocu-
tores; poner en marcha las directrices de comunica-
cién dadas por el ente gestor; identificar los canales
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de comunicacion para desarrollar el proceso o desa-
rrollar canales propios; definir con los lideres los con-
tenidos para comunicar; participar en el comité de
comunicaciones; mantener actualizada una base de
datos de actores interesados para la GPC que se estd
adelantando; convocar a los actores interesados a las
reuniones de socializacién y enviar los documentos
correspondientes; organizar las reuniones de sociali-
zacion, participar en las definiciones de caracter edi-
torial de las GPC, apoyar las estrategias de participa-
cion de pacientes definidas en el proceso transversal
1, entre otras actividades.

e Comité Editorial. Conformado por los lideres de los
GDG y representantes del ente gestor, incluido un
experto en comunicaciones. Su funcién es definir los
contenidos a difundir sobre los avances y resultados
de las GPC y revisar decisiones de politica de comuni-
cacion que afectan el proceso de desarrollo de guias
y su difusién.

* Comité de Comunicaciones. Conformado por los eje-
cutores de la estrategia, es decir, los profesionales de
comunicaciones que apoyan a los GDG y el experto en
comunicaciones del grupo de seguimiento del Ente
Gestor. Este comité es una instancia de coordinaciéon
de actividades y toma de decisiones operativas del
proceso de comunicacidn; permite generar sinergias,
apoyos y canales conjuntos entre los GDG, y ademas
aprovechar las capacidades y posibilidades de los dis-
tintos equipos de comunicaciones.

3. Definir la voceria

Este aspecto es absolutamente definitivo en el
proceso de comunicacidn. Se requiere definir
quién dice qué buscando generar una ambien-
te de confianza y credibilidad alrededor de un
tema que tienen defensores y detractores (2).
Por ejemplo, para el caso del Ministerio de Sa-
lud como ente gestor de las GPC debe ser quien
genera y difunde la informacion sobre los temas
seleccionados para hacer GPC y la forma cémo

fueron priorizados.

4, Identificar las audiencias

Es importante contar con un listado actualizado de las di-
ferentes audiencias objetivo de las GPC, tanto de los ac-
tores interesados en el tema de la GPC y especificamente
de la poblacién objetivo de las GPC que son para este caso
los profesionales de la salud y los pacientes y cuidadores.
Como se menciond en el paso 15 de Socializacion, es ne-
cesario que el Ente Gestor suministre el listado de los di-
ferentes actores interesados, el cual deberd ser revisado
y actualizado por el profesional que apoya al GDG en la

estrategia de comunicaciones.

Igualmente, se requiere preparary ajustar la informacion
que se difunde en funcidn de las diferentes audiencias.
Deben prepararse contenidos distintos para la poblacion
general, los pacientes y sus cuidadores, los médicos gene-

rales y especialistas y otros profesionales de la salud.

5. Sintetizar los mensajes claves de la GPCy
sus diferentes productos

El GDG debe generar mensajes claros, oportunos, precisos
y relevantes sobre los avances y resultados de las GPC, los
cuales seran editados por el profesional de comunicacio-
nes ejecutor de la estrategia segun los momentos y cana-
les que se escojan y para que sean entendidos por todos

los interesados en el proceso.

6. Definir los momentos y alcances de la es-

trategia de comunicaciones

De acuerdo con los pasos 6 y 15, la estrategia de comu-
nicaciones apoya la socializacion presencial y a través de
medios electrdnicos de los siguientes documentos: el pro-
ceso de inicio de elaboracidn de la GAI, alcance y objetivos,
preguntas y desenlaces, borradores de la GPC y GPC final.
En este proceso el profesional ejecutor de la estrategia, en
conjunto con el equipo de comunicaciones del ente ges-
tor, realiza la convocatoria y la logistica de las reuniones
de socializacidn, asi como la recepcién de comentariosy el
envio de la respuesta a los comentarios realizados por los
actores interesados de las GPC para garantizar que ningun
comentario recibido se quede sin la respectiva respuesta
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por parte del GDG. Otros momentos importantes son los
que se definan como estrategias para la participacion de
pacientes en el desarrollo de GPC y los procesos para la
presentacion y difusion de la version final de la GPC. Para
esto es necesario que la estrategia incluya la definicion de
aspectos editoriales para que las guias se presenten en un
formato y con un estilo adecuados a la poblacién objetivo

(4)

Es importante definir si la estrategia incluye solo el pro-
ceso de desarrollo o se extiende a apoyar la diseminacién
e implementacion de las GPC terminadas. En este ultimo
caso debe entonces planear la forma como se dara apoyo
a la estrategia de implementacion de las GPC, de acuerdo
con lo mencionado en el paso 13 Elementos para la im-
plementacién de GPC. Por ejemplo al considerar la dise-
minacién de GPC mediante aplicaciones para dispositivos
moviles o tabletas, hay que tener en cuenta la necesidad
de fortalecer los equipos técnicos adecuados para lograrlo
y que estén trabajando paralelamente al desarrollo de la

GPC para no demorar su difusion.

Adicionalmente, se debe definir si mediante la estrategia
de comunicaciones se definira el manual de estilo de las

publicaciones de las versiones finales de las GPC.

7. Decidir los canales de comunicacidn tenien-
do en cuenta los recursos disponibles

Se puede utilizar diferentes canales para informar a los
actores interesados en el proceso de desarrollo de GPC
o sus productos finales teniendo en cuenta los recursos
con los que se cuente para la ejecucion de la estrategia.
A continuacion se presentan algunos canales, entre otros

posibles:

* Portal web para las GPC colombianas, este portal faci-
lita el acceso a los documentos preliminares y finales
y la participacidn de los actores involucrados. Ademas
permite la proyeccion internacional de las GPC, espe-
cialmente para Iberoamérica (2).

» Pagina web del ente gestor y de los GDG asi como bo-
letines virtuales, sitios en las redes sociales, afiches
generales o tematicos, pendones o pdsters para con-
gresos o eventos, videos sobre las GPC y los eventos
de socializacion (2).

* Bibliotecas virtuales o repositorios de GPCy metodo-
logias para su elaboracidn, como los siguientes:

— www.guidelines.gov/
— www.guiasalud.es
- http://www.g-i-n.net/

— Catalogo maestro de Guias de Practica Clinica
http://www.cenetec.salud.gob.mx/interior/catalo-

goMaestroGPC.html|%20

* Medios de comunicacion locales, regionales o nacio-
nales, a través de asociaciones profesionales y sus
publicaciones, presentacidn en reuniones y en con-
gresos cientificos, contacto con asociaciones de pa-
cientes, inclusion de publicidad en revistas cientificas,
contacto con profesorado o con estudiantes de pre
y post-grado, lideres o autoridades locales que pro-
muevan la guia o entrevistas en medios de comuni-
cacion(4).

» Correos electronicos, mensajes de texto de celular
(SMS), chats, aplicativos para dispositivos moviles o
tabletas y demas formatos que se definan para la di-
fusién de GPC.

8. Considerar los costos de las estrategias

Es necesario revisar que el presupuesto para el desarrollo
de GPC incluya los costos para cubrir los diferentes ele-
mentos de la estrategia de comunicaciones como son: ho-
norarios del profesional ejecutor de la estrategia, disefio y
montaje de sitios web o aplicativos virtuales, eventos de
socializacion, materiales: impresion de boletines, afiches,
posters o pendones, grabaciones de audio o video, pro-

duccion de videos, entre otros.

9.  Evaluar los resultados de la estrategia de

comunicaciones

Para evaluar este aspecto, es necesario recoger informa-
cion sobre las personas que han recibido la informacion o

han participado en las diferentes reuniones de socializa-
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cién o difusion de GPC. Idealmente esta evaluacién debe
planearse desde el disefio de la estrategia para contar con
informacién de antes y después de la ejecucién de la estra-
tegia (3). Se podria utilizar la pagina web del GDG para rea-
lizar encuestas rdpidas sobre los canales de difusion y sus
contenidos y también es posible realizar en las reuniones
presenciales de socializacidn encuestas para evaluar las re-
uniones y la estrategia de comunicaciones del proceso de
desarrollo de GPC.

Esta informacidn permitira corregir posibles errores y for-

talecer la estrategia general de comunicaciones y la estra-

tegia de implementacion que genera el Ente Gestor.
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ANEXOS

Anexo 1 METODOLOGIAS DE CONSENSO

1. CONSENSOS FORMALES DE EXPERTOS

Los consensos formales de expertos (CFE) son aquellos en
los cuales un grupo de personas con experiencia, habili-
dad o determinados conocimientos cientificos, técnicos y
practicos en un area especifica adoptan una decisién de
comun acuerdo empleando métodos sistematicos y proce-
sos estructurados. En el desarrollo de guias de practica cli-
nica se prefiere un consenso formal sobre uno informal ya
que estos ultimos producen recomendaciones sin tener en
cuenta los aportes de la evidencia, lo cual genera opinio-
nes altamente subjetivas (1-3). Por otro lado, los consen-
sos formales consideran no sélo la opinidn de los expertos
sino también la evidencia cientifica de calidad disponible
en el tema, y utilizan técnicas de trabajo en grupo para
disminuir los sesgos. Dichas técnicas se basan tanto en la
iteracién y en la retroalimentacién controlada, como en
la calificacién de la respuesta del grupo en forma cuanti-
tativa: esto permite presentar los resultados indicando el
grado de acuerdo o desacuerdo que se ha obtenido (1).

Los CFE son frecuentemente empleados cuando no se dis-
pone de una opinion unificada entre expertos en un tema
y hay que tomar una decision respecto al tépico en cues-
tion, cuando se requiere adaptar una serie de recomenda-
ciones al contexto local, cuando hay ausencia de evidencia
cientifica de calidad, o cuando la evidencia que existe es
contradictoria (4-6). Para efectos de la Guia Metodoldgica,
los CFE se utilizaran en los ultimos dos casos.

Las principales metodologias de CFE que se han usado para
generar recomendaciones en salud son la conferencia de
consenso, el panel de expertos, el método Delphiy el gru-
po nominal. La conferencia de consenso es el método mas
antiguamente usado. Se llevan a cabo en un foro publico
donde cientificos y personas del comun, bajo la supervi-
sién de un jurado, escuchan la exposicion de un grupo de
expertos sobre unos temas predefinidos (de cuatro a seis),
para posteriormente dar inicio a un debate democratico
donde cada participante puede expresar su opinion.

Después de esto, los jurados en sesidn privada, de manera
independiente y objetiva, generan las recomendaciones
del consenso a la luz de la evidencia y de las opiniones del
publico. Este tipo de consenso requiere para su desarrollo
entre 12 a 7 meses, y la conferencia propiamente dicha
usualmente dura dos a tres dias (7).

El panel de expertos es una técnica de consenso que se
realiza con la presencia e interaccion de un gran grupo de
expertos (panel) en rondas de trabajo bajo la moderacién
de un facilitador, quien coordina la discusién de todas las
ideas en cada una de las rondas. Los expertos deben haber

leido con antelacidn la evidencia disponible en el tema y
basados en esta haber contestado un formulario prelimi-
nar con las preguntas del consenso. En esta técnica el pu-
blico puede estar presente, pero no se involucra en la toma
de decisiones. Este tipo de consenso es particularmente
util en temas que requieren conocimientos altamente
técnicos o que son muy complejos. La conformacion del
panel de expertos es fundamental, pues la composicién y
el balance pueden afectar los resultados de las votaciones
(8-11).

El grupo Delphi tradicional se realiza sin la presencia fisica
de los expertos y guardando el anonimato de los partici-
pantes. A los expertos se les remite por correo el cuestio-
nario del tema en consenso para que den respuesta a una
serie de preguntas predefinidas; una vez los cuestionarios
han sido diligenciados son retornados por los expertos a
los organizadores del consenso para que se realice el ana-
lisis de las respuestas.

En esta primera fase se ubican las preguntas donde hay
mavyor variabilidad (la alta variabilidad corresponde a falta
de consenso y corresponde a los casos que quedaron por
fuera de los rangos intercuartilicos). Luego de que se tie-
nen los resultados preliminares de la primera ronda éstos
son enviados a los expertos junto con el cuestionario de
la segunda ronda (preguntas cuya calificacion quedo fue-
ra de los rangos intercuartilicos) para volver a asignar una
calificacion. La duracién promedio de esta técnica de con-
senso es de cuatro meses. Existen variaciones del grupo
Delphi original, tales como el Delphi en linea (via e-mail)
0 cara a cara, y la Politica Delphi (12-15). Tales modifica-
ciones acercan mucho a esta metodologia con la del grupo
nominal presentada a continuacion.

El grupo nominal se realiza bajo la moderacién de un faci-
litador con la presencia e interaccién de un grupo de ex-
pertos (generalmente de 9 a 12), en dos rondas de trabajo.
Esta técnica permite que un grupo pueda tomar decisiones
sin recurrir a votaciones o a otros métodos que puedan
dividir a los participantes. La opinidon de cada miembro del
equipo tiene igual importancia y se reduce la influencia
que pueden tener algunos miembros sobre la opinién de
los demés.

En cada ronda, los expertos de forma individual analizan y
califican cada una de las preguntas del consenso utilizando
una escala ordinal frecuentemente entre uno y nueve, te-
niendo en cuenta tanto su experiencia como la evidencia
cientifica disponible. Posteriormente, se realiza el andlisis
de la votacidn y se presentan los resultados obtenidos al
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grupo de expertos. Los puntajes que se ubiquen por fuera del rango intercuartilico se discuten en una segunda ronda con
el grupo de expertos, quienes tienen la posibilidad de recalificar los puntos criticos, si asi lo creen conveniente (16). Varias
modificaciones se han introducido al método original propuesto por Rand/ Ucla (17). Este tipo de técnica de consenso es la
que mas se ha utilizado para elaborar recomendaciones en salud (4) y por esta razon, junto con la experiencia de algunos
grupos en el pais, es la que se recomienda en la Guia Metodoldgica.

La puesta en marcha de este método implica tres grupos y tres momentos que se muestran en la llustracién 12. Modelo
del proceso de un consenso formal mediante la técnica de grupo nominal.(18).

llustracion 12. Modelo del proceso de un consenso formal mediante la técnica de grupo nominal.

Fase preparatoria Fase de apreciacion Fase de finalizacion
1
2 21
3
4
5 10 18 18
6 11 14 17 el
7 12 =g
8

15

Seleccionar y delimitar temas y objetivos del consenso.

Definir las necesidades de personal adicional.

Asegurar la financiacion del consenso.

Ejecutar el plan de trabajo del consenso.

Analizar y validar la revision de literatura.

Especificar preguntas que quedan sin resolver a partir de revisién sistematica

de literatura.

Proponer una serie tentativa de recomendaciones.

Enviar la argumentacién bibliogréfica y las recomendaciones tentativas al

grupo de apreciacion.

9. Primera apreciacién del material y las recomendaciones (1a ronda no
presencial).

10. Analizar los resultados de la primera revisién. (primera ronda: no presencial).

11. Elaborar documento de reporte de resultados de primera ronda. Reenviar al

grupo de apreciacién.

DB W=

o N

12. Organizar y coordinar reunién presencial con el grupo de apreciacién.

13. Reunién presencial para discusién de las diferentes preguntas del consenso (2a
ronda: presencial).

14. Ajustar recomendaciones segun resultados de 2a ronda. Enviar version
ajustada al grupo de apreciacion.

15. Tercera apreciacion del material y las recomendaciones reajustadas (3a ronda:
no presencial).

16. Ajustar recomendaciones segun resultados de tercera ronda.

17. Organizar la reuni6n final en la que se elaborara el texto de las
recomendaciones.

18. Reuni6n final para redactar las recomendaciones.

19. Trabajo editorial final.

20. Validacién final de todo el grupo de consenso (firmas y vistos buenos).

21. Evaluacién del proceso y cierre del consenso.

Fuente: Instituto Nacional de Cancerologia, 2007 (22)

1.1. Grupos

a. Grupo promotor

Para efectos de la presente Guia Metodoldgica, el grupo
promotor estara conformado por un representante de la
institucion gestora que financia la elaboracion de la GAl,
asi como por tres miembros del GDG: el lider, un repre-
sentante del area tematica y otro del area metodoldgica.
La funcidon de este grupo es seleccionar y delimitar los te-
mas y objetivos del consenso, definir las necesidades del
personal técnico adicional para conformar los otros gru-
pos, asegurar su financiacion y evaluar el proceso para ce-
rrar el consenso. Para efectos de la delimitacion de temas
y establecimiento de objetivos se recomienda seguir los
lineamientos presentados en la Guia Metodoldgica en el
paso 4: definicién de alcances y objetivos de una guia de
practica clinica.

b. Grupo de conduccién

Esta conformado por cuatro o cinco personas en las cuales
hay por lo menos dos metoddlogos y al menos dos profe-
sionales expertos en el tema de las preguntas planteadas.
Estos integrantes pueden hacer parte del grupo elabora-
dor de la guia. Sin embargo, puede recurrirse a personal
externo, dependiendo de las necesidades establecidas en
la fase anterior.

Debe tenerse en cuenta que quienes participan en este
grupo no pueden hacer parte del grupo de apreciacion.

Las tareas de este grupo en la fase preparatoria son:
- Ejecutar el plan de trabajo
- Validar el analisis de literatura efectuado a partir del
cual se considera que no existe evidencia suficiente

para calificar alguna recomendacion.
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- Especificar las preguntas que no quedaron resueltas
en la revision de literatura.

- Proponer una serie tentativa de recomendaciones
con base en la revisién de literatura y en la experien-
cia de los miembros del grupo de conduccidn.

- Enviar la argumentacién basada en la revision de lite-
ratura y el grupo tentativo de recomendaciones a los
miembros del grupo de apreciacion.

En la fase de apreciacion tiene estas tareas:

- Analizar los resultados de la primera revisién por par-
te del grupo de apreciacion, elaborar un documento
con el reporte y enviarlo de nuevo a cada uno de los
miembros de este grupo.

- Organizary coordinar la reunién con los miembros del
grupo de apreciacidon para una segunda evaluacion.

- Ajustar las recomendaciones de acuerdo con los re-
sultados de la reunidn previa.

- Enviar la version enmendada de las recomendaciones
al grupo de apreciacion para su tercera evaluacion.

- Analizar los resultados de la tercera ronda por par-
te del grupo de apreciacidn y remitir un informe con
la version ajustada al grupo promotor y al grupo de
apreciacion.

En la fase de finalizacién sus tareas son:

=

- Escribir la versién final del texto de las recomenda-
ciones.

- Efectuar el trabajo editorial final.

- Obtener la validacion final de todo el grupo de con-
senso: promotor, de conduccidn y de apreciacion.

c. Grupo de apreciacion:

Es el grupo mds numeroso (esta constituido por 9 a 15 per-
sonas, aunque dependiendo de la complejidad del tema
puede tener mas de 20 personas). Al igual que en el grupo
de conduccion, sus integrantes pueden ser parte del grupo
elaborador de la guia, aunque suele ser necesario recurrir
a personal externo, dependiendo de los requerimientos de
numero de integrantes y de las caracteristicas de las pre-
guntas planteadas. De manera similar a como se postuld
en el Paso 1 correspondiente a la constitucion del GDG,
los criterios para seleccionar los miembros estan regidos
por la multidisciplinariedad, la experticia y los escenarios

de aplicacion. De tal manera, deben ubicarse profesionales
que intervengan directamente en la practica clinica rela-
cionada con las preguntas, reconocidos expertos sobre el
conjunto de practicas en salud vinculadas con el tema, asi
como sobre sus diferentes ambitos de aplicacidn (primero,
segundo y tercer nivel; escenarios de practica clinica publi-
ca y privada), y finalmente representantes de los usuarios
del sistema.

En todas las etapas del proceso es importante garantizar su
transparencia, asi como la validez de las recomendaciones
que seran generadas, para lo cual cada uno de los exper-
tos participantes debe realizar una declaracion legal y una
declaracién de conflicto de intereses. Existe un conflicto
de intereses toda vez que un interés primario, tal como el
bienestar de los pacientes o la validez de una investigacion
cientifica, pueda verse afectado por un interés secundario
tal como una ganancia personal o colectiva de tipo econé-
mico, legal o profesional (19-20). (Ver paso 1 correspon-
diente a la constitucidn del GDG y paso 2 de identificacion
de conflicto de interés).

1.2. Momentos (fases metodoldgicas)

d. Fase preparatoria

En esta fase el grupo promotor, a partir de los resultados
de una revision sistematica previa, ubica areas en las cua-
les no parece posible generar recomendaciones con los
insumos disponibles. Con base en lo anterior, genera un
documento en el que propone temas especificos para el
consenso, especifica las necesidades de personal en cada
uno de los otros dos grupos (de conduccion y de aprecia-
cién), asegura los mecanismos para ubicar, contactar e
incorporar en el consenso a estas personas (incluyendo
la obtencion de la declaracidn de conflictos de interés) y
asegura los recursos requeridos para culminar el proceso
del consenso. Por parte del grupo promotor en esta fase,
deberan cumplirse los siguientes procesos:

- Delimitacion de preguntas en las cuales no sea posi-
ble generar recomendaciones a partir de la evidencia
disponible.

- Ubicacién, contacto y compromiso del personal adi-
cional requerido para la conformacion de los dife-
rentes grupos del consenso. Esto supone convocar a
sociedades cientificas, entes académicos, grupos de
afectados por las recomendaciones (ver Paso 1 a la
constitucién del GDG). Debe obtenerse la declaracion
de conflicto de interés de los participantes.

- Costeo del proceso y consecucion de recursos (re-
muneracion de expertos, adquisicion de material,
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alistamiento de recursos informaticos, sitio para re-
uniones, etc.).

A partir de lo establecido por el grupo promotor, se con-
forma un grupo de conduccién que se hace cargo de las
siguientes tareas:

- Analizar en detalle los resultados de las revisiones de
literatura. A partir de esta revisidn corrobora o no la
necesidad de realizar consensos y especifica para qué
preguntas aplica este requerimiento.

- Elaborar un plan de trabajo y un cronograma para la
realizacion del consenso.

- Redactar, con base en los insumos disponibles (lite-
ratura no concluyente y opinién de los miembros del
grupo), una propuesta preliminar de recomendacio-
nes. La redaccion de las estas ultimas debe hacerse

en un formato que permita expresar la opinion de los
expertos utilizando una escala ordinal. No deben uti-
lizarse formatos de apreciacion de las recomendacio-
nes en los que el experto simplemente declare estar
a favor o en contra. Por ejemplo, seria inapropiado
proponer la calificacion de una recomendacion con el
siguiente formato:

Tabla 51 Ejemplo de calificacién inapropiada de recomen-

dacion

La edad de finalizacién en Colombia de la tamiza-
cion primaria de neoplasias de cuello uterino debe
ser:

-Alos 69 afios: Si___ No

-Alos 65 afios:Si_ No

Fuente: Instituto Nacional de Cancerologia, 2007 (22)

Tabla 52. Ejemplo de calificacién apropiada de recomendacion

Tabla 2. Ejemplo Calificacion apropiada de recomendacion

La edad de finalizacién en Colombia de la tamizacién primaria de neoplasias de cuello uterino debe ser a los 69 afios:

» Extremadamente apropiado

Extremadamente Inapropiado <
1 2 3 4 5

6 7 8 9

La edad de finalizacién en Colombia de la tamizacion primaria de neoplasias de cuello uterino debe ser a los 65 afios:

Extremadamente Inapropiado <«

» Extremadamente apropiado

1 2 3 4 5

6 7 8 9

Fuente: Instituto Nacional de Cancerologia, 2007 (22)

- Envia esta propuesta preliminar a cada uno de los
miembros del grupo de apreciacién, junto con un for-
mato de calificacion.

Este formato de calificacidn tiene la estructura ya referida
(Figura 2). Para efectuar dicha calificacidn debe tenerse en
cuenta lo siguiente:

- Paracadaopcién (y no para cada pregunta) debe efec-
tuarse la calificacion utilizando el anterior formato.

- Cada respuesta debe darse marcando uno de los nu-
meros entre uno y nueve. No se admiten marcaciones
intermedias, ni valores faltantes, ni marcaciones que
abarquen mads de un valor. Si un caso de estos se de-
tecta, debe retornarse al calificador la pregunta para
que la vuelva a contestar.

- La calificacién debe hacerse teniendo en cuenta los
resultados de la literatura (asi estos sean insuficientes
o contradictorios) y la experiencia de la persona que
hace la evaluacion.

- La remisién y recepcién de calificaciones puede ha-
cerse por correo ordinario o electrénico (este ultimo
método resulta mas eficiente).

e. Fase de apreciacion

En esta fase se desarrollan tres etapas de apreciacion: dos
no presenciales y una presencial. Las etapas no presencia-
les tienen una duracidon de maximo 15 dias; esto debe in-
formarse a los evaluadores. La etapa presencial tiene una
duracién de una o dos sesiones de cuatro horas cada una,
dependiendo del numero de preguntas del consenso.

Ministerio de Salud y Proteccion Social |




Las reglas de calificacion de las respuestas son las siguien-
tes (17,18):

- Se calcula la mediana y los intervalos de las respues-
tas dadas a cada recomendacion evaluada.

- Para la primera ronda de votacién todas las respues-
tas deben ser tenidas en cuenta. Para las rondas dos y
tres se permite cierto grado de tolerancia y se admite
que los valores extremos en ambas colas (el mayor y
el menor) puedan ser eliminados antes de calcular los
valores de tendencia central y dispersion.

- Para establecer el grado de acuerdo se consideran
tres zonas segun los valores que tiene la escala: 1 a
3,4a6y7a0.

- Sielintervalo de las respuestas se ubica dentro de los
limites de alguna de las zonas, por ejemplo, si los in-
tervalos de las respuestas estan entre 7 y 9, se consi-
dera que existe un acuerdo fuerte entre los miembros
del grupo de consenso.

- Si el intervalo de respuestas se solapa sobre dos zo-
nas por ejemplo: esta entre cinco y ocho, o entre tres

y seis se habla de un acuerdo relativo.

En caso de que el intervalo de respuestas esté abar-
cando las tres zonas, se habla de desacuerdo entre los
miembros del consenso.

De acuerdo con el posicionamiento de la mediana,
asumiendo que hay acuerdo fuerte o relativo, se ha-
bla de tres grados:

1.Grado de indicacién o recomendacion: correspon-
de al posicionamiento de la mediana dentro de la
zona 7 a 9. Aqui se asume que la recomendacion
es apropiada y resulta indicada.

2.Grado de indecisidn: se da cuando la mediana
se posiciona en la zona 4 a 6. En este caso, asi el
grupo de consenso esté de acuerdo, no se puede
pronunciar sobre el caracter apropiado o no de la
recomendacion.

3.Grado de contraindicaciéon o no recomendacion:
es el caso de que la mediana se ubique en la zona
1 a 3. Se considera que la recomendacién no es
apropiada y que se desaconseja.

llustracion 13 Escala para calificacion

Extremadamente Inapropiado

» Extremadamente apropiado

1 2 3 4 6 7 8 9
9: Extremadamente apropiado: esta es su primera opcién (claramente, es su eleccion de primera linea).
7-8:  Usualmente apropiado: podria ser considerado como eleccién de primera linea cuando no sea aplicable la opcién de primera linea.
4-6: Equivoco: podria ser una opcién alternativa (de segunda linea) aplicable en circunstancias particulares.
2-3: Usualmente inapropiado: es una opcién que usted rara vez utilizaria.
1: Extremadamente inapropiado: es una opcion que usted nunca utilizaria.

Fuente: Instituto Nacional de Cancerologia, 2007 (22)

llustracidn 14 Modelo de representacion grafica de las recomendaciones

_ Eleccion de primera linea

Eleccion de segunda linea
Eleccion de tercera linea
Eleccion de cuarta linea

Falta de consenso

Fuente: Instituto Nacional de Cancerologia, 2007 (22)
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Tabla 53Tamizacién en mujeres embarazadas

Opcidn de eleccion

\ Mediana IC 95%

En cualquier g g9-9

momento
En el 2° trimestre 6 5-7
Enel 1°tri

n el trimestre 5 28-7

No realizar 1 1-1

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9

*

en cualquier momento del embarazo.

La tamizacién primaria de neoplasias de cuello uterino en Colombia en mujeres embarazadas que no han cumplido el esquema regular se realizara

Fuente: Instituto Nacional de Cancerologia, 2007 (22)

Tabla 54 Pautas para la redaccion de recomendaciones

finales

Opinion del grupo de con-
senso

Redaccién sugerida

Acuerdo sobre la indicacién | “Se recomienda...”

de un procedimiento.
“Como eleccidn de pri-

mera linea se recomien-

da ”
Acuerdo sobre una indeci- “El grupo de trabajo no
sién. pudo llegar a una conclu-

sién definitiva sobre...”

“El grupo no tuvo ele-
mentos para poder reco-
mendar...”

Acuerdo sobre la no indica- | “No se recomienda...”

cion de un procedimiento.
“...no es recomendado”

Desacuerdo entre los miem- | “El grupo de trabajo no
bros del grupo sobre indica- | se pudo pronunciar de
cién o no indicacion de un manera inequivoca...”
procedimiento.
“El grupo de trabajo
estuvo en desacuerdo
sobre...”

“El grupo de trabajo no
pudo concluir...”

Fuente: elaboracion propia de los autores

Las recomendaciones en las cuales se establezca acuerdo
fuerte, ya sea de indicacién o de contraindicacién, se asu-
men como definitivas y no se vuelven a evaluar. Todas las
demas combinaciones de respuestas deberan ser nueva-
mente discutidas en segunda o tercera ronda. En ciertos

casos el grado de desacuerdo se genera en una formula-
ciéon inapropiada de la recomendacion. La ronda presen-
cial es definitiva en estos casos ya que permite readaptar
a la forma en que inicialmente se presentaron las reco-
mendaciones. En caso de que no se genere acuerdo, se
recomienda hacer explicitas las razones que llevaron a esta
situacion (concretamente, los participantes que generaron
mayor dispersién deben documentar las razones para dar
su calificacion).

f. Fase de finalizacion

En este punto del proceso el grupo de conduccion se re-
Une para redactar las recomendaciones finales. La forma
en que se escriban éstas variara dependiendo del grado
de acuerdo o desacuerdo entre los miembros del grupo.
Algunas pautas para la redaccion del texto se presentan
en la Tabla 3 (17,18). Adicionalmente, se han utilizado he-
rramientas graficas que facilitan la comprensién sobre el
grado de acuerdo y la graduacion de las recomendaciones
(22,23).

En tales herramientas se incorporan los siguientes elemen-
tos:

- Elvalor de la mediana de la recomendacion junto con
su intervalo de confianza.

- Unarepresentacion en barras horizontales ordenadas
de la mayor a la menor mediana, junto con su grado
de precision (intervalo de confianza).Una convencion
grafica que permita identificar facilmente los distin-
tos niveles de recomendacion (generalmente dada
por colores en las barras), como la presentada en la
Figura 3.y 4.
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La version final debe ser revisada por todo el grupo de
consenso para sus comentarios definitivos y aprobacién.
El dltimo punto en esta fase estd a cargo del grupo pro-
motor y consiste en una evaluacién de todo el proceso de
consenso. Para tal efecto se han utilizado algunas plantillas
como la presentada mas adelante como Plantilla 1. Es im-
portante que se dé retroalimentacion al grupo sobre este
proceso de evaluacion.

1.3. Modificaciones al método de consenso
convencional

El método de consenso formal tipo grupo nominal se ha
aplicado utilizando algunas variaciones y modificaciones
en su estructura general (4). En nuestro pais existe expe-
riencia en la aplicacion de un método de consenso (grupo
nominal) en el que se sigue la secuencia ilustrada en la Fi-
gura 5. Como puede verse, la diferencia con el método ya
descrito radica en los siguientes aspectos:

- Existe una sola reunidn presencial de los expertos en
la cual se realizan las rondas de votacidn (se supone
gue mas de tres iteraciones no variaran de manera
importante los resultados de las calificaciones dadas
por los expertos). Esta reunion tiene una duracion
de cuatro a ocho horas (dependiendo del nimero de
preguntas que se calificaran). La estructura de la reu-
nién presencial tiene los siguientes componentes:

e Un grupo de conferencias cortas (hasta 20 minu-
tos) sobre aspectos epidemioldgicos generales del
tema del consenso y sobre los antecedentes del
consenso. Adicionalmente, se realiza una presen-
tacién sobre los resultados de la revision de lite-
ratura. Las conferencias pueden estar a cargo de
miembros del grupo promotor o de conduccidon
(eventualmente se pueden vincular expertos ex-
ternos).

* Un espacio de discusion en el cual los expertos,
cuestionario en mano, plantean sus opiniones
sobre las diferentes preguntas presentadas. De-
pendiendo del nimero de expertos esta discusion
puede hacerse en grupos separados (cada grupo
con aproximadamente cinco expertos). Cada gru-
po tiene un moderador y un experto metodoldgi-
co que pueda aclarar dudas sobre interpretacion
y analisis de la evidencia. Estas discusiones son
documentadas mediante la participacion de un
relator, asi como de un registro en video. Esta reu-
nién de discusion tiene una duracién de una a dos
horas.

- Rondas de votacidn: el proceso se agiliza mediante la
utilizacién de un sistema electrdnico inaldmbrico. De
esta manera, cada experto dispone de un teclado nu-
mérico en el cual, de manera confidencial, registra su
opinidn. Esta opinidn es grabada y organizada en una
base de datos por medio de programas de computa-
dor especiales. Existen diferentes grupos que prestan
este servicio en el pais.

- La calificacion se efectia aplicando métodos estadis-
ticos no paramétricos. Para este efecto, al menos dos
integrantes del grupo de conduccién del consenso,
con experiencia en administracion y analisis de da-
tos, realizan los analisis de manera inmediata, luego
de cada ronda. Los grupos locales que han aplicado
este método se valen del programa estadistico STA-
TA® el cual ofrece una serie de rutinas que facilitan
el calculo de intervalos de confianza de medianas, asi
como las comparaciones multiples con métodos no
paramétricos (rutina “kwallis2”). La comparacion de
las diferentes medianas se realiza mediante la prueba
de Kruskal-Wallis utilizando niveles de significacion
convencionales (0.05). La regla para declarar consen-
so es la siguiente:

* Se encuentra diferencia significativa en la puntua-
cion asignada a los items de una pregunta con sélo
dos alternativas.

e Cuando hay mas de dos alternativas, se encuentra
diferencia significativa y ésta es a costa de alguna
de las dos opciones con la mayor mediana. Por
ejemplo, en un caso con tres alternativas pueden

darse estas situaciones:

= La mediana mayor es diferente de todas las
demas: se declara consenso.

= Todas las medianas son diferentes entre ellas:
se declara consenso.

= Las dos medianas mayores son diferentes de
la menor, pero entre ellas no hay diferencia:
se declara consenso y en la redaccion de las
recomendaciones se explicita que entre las
recomendaciones de primera y segunda linea
no hubo diferencia significativa.

= No hay diferencia significativa entre ningun
par de medianas: se declara no consenso.

Las ventajas de esta modificacion de consenso son las
siguientes:

- Permite detectar mas facilmente el acuerdo en gru-
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pos grandes de expertos (20 6 mas).

- Mejora las tasas de respuesta de los expertos: en el
caso de multiples iteraciones separadas temporal-
mente existe mayor riesgo de que algunos expertos
no registren su opinion.

- Se puede reducir el tiempo requerido para aprecia-

cion de las recomendaciones.

- Su desventaja principal radica en la necesidad de per-
sonal con cierto nivel de entrenamiento para efectuar
los analisis estadisticos de manera agil y en el reque-
rimiento de auxilios tecnoldgicos especiales (teclados
inaldmbricos).

llustracion 15 Modelo del proceso de un consenso formal modificado

Fase preparatoria

Grupo [

Fase de apreciacion

Fase de finalizacién

romotor c il
* 3
4
Grupo de 9 10 13 16 Ui
conduccién : 11 14 17 e
’ - 7 20
8
Se realiza una Unica reunién de
Grupo de —
o 9 12 15 consenso presencial en la que se
apreciacion . .
efectlan hasta tres rondas de votacion
Un mes Cuatro meses Un mes
Seis meses

Seleccionar y delimitar temas y objetivos del consenso.

Definir las necesidades de personal adicional.

Asegurar la financiacion del consenso.

Ejecutar el plan de trabajo del consenso.

Analizar y validar la revision de literatura.

Especificar preguntas que quedan sin resolver a partir de la revision

sistemdtica de literatura.

Proponer una serie tentativa de recomendaciones.

Enviar la argumentacion bibliografica y las recomendaciones tentativas al

grupo de apreciacion.

9. Reunién presencial para discusién de las diferentes preguntas del consenso y
votacién (1a ronda).

10. Analizar los resultados de la primera ronda.

R

o N

Fuente: Instituto Nacional de Cancerologia, 2007 [22]

. Presentar los resultados de la primera ronda. Repetir votacién en caso de no

consenso.

. Segunda apreciacion del material: nueva votacién en caso de no consenso.
. Analizar los resultados de la segunda ronda.
. Presentar los resultados de la segunda ronda. Repetir votacién en caso de no

consenso.

. Tercera apreciacion del material: nueva votacién en puntos de no acuerdo.
. Ajustar recomendaciones segun resultados de tercera ronda.
. Organizar la reunién final en la que se elaborara el texto de las

recomendaciones.

. Reunion final para redactar las recomendaciones.

. Trabajo editorial final.

. Validacion final de todo el grupo de consenso (firmas y vistos buenos).
. Evaluacién del proceso y cierre del consenso.

Fuente: Instituto Nacional de Cancerologia, 2007 (22)

Plantilla 1

AUTOEVALUACION DEL PROCESO DE ELABORACION DEL CONSENSO FORMAL (ADAPTADO DE FITHCET

AL. (17))

Agradecemos su participacion en este proceso de consenso formal. Adicionalmente, teniendo en cuenta su experiencia y
aporte, le estamos solicitando completar el siguiente cuestionario, contestando de la manera mas honesta las diferentes
preguntas (es posible que no haya participado en todo el proceso. Por favor, conteste sélo aquellas preguntas que se rela-

cionan con su participacién en el consenso).

Para contestar las diferentes preguntas por favor marque una equis (x) sobre el punto que mejor refleje su opinidén o apre-
ciacién. Existen algunas preguntas en las cuales su respuesta consistird en escribir un nimero o un texto. Nuevamente

agradecemos su gentil colaboracion.
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PLANTILLA 1. Autoevaluacion del proceso de elaboracion

del consenso formal

Revision de literatura

1. (Haleido toda la literatura que se le envid?
= Nada
= Muy poco
= Parcialmente
= Casi completamente
= Completamente

4. ¢Usted cree que fue inconsistente en sus apreciacio-
nesy juicios?

= Nada

=  Muy poco

=  Parcialmente

= Casi completamente

=  Completamente

Impresion general

5. ¢Cuantas horas invirtié en la apreciacion y juicio de
las recomendaciones?

1. é{Cree que sus apreciaciones y juicios reflejan lo que
debe hacerse en la practica?

= Nada

=  Muy poco

=  Parcialmente

=  Casi completamente
=  Completamente

2. ¢Cuantas horas dedicé a leer la literatura que se le
envié?

Reunion de discusion de las apreciaciones (segunda,
presencial)

3. iConsidera que la literatura que se le envié fue ade-
cuada?

= Nada

=  Muy poco

= Parcialmente

= Casi completamente
=  Completamente

1. ¢El coordinador manejo adecuadamente la

reunion?
= Nada
=  Muy poco

=  Parcialmente
=  Casi completamente
=  Completamente

2. iCree que las apreciaciones del grupo reflejan lo que
debe hacerse en la practica?

= Nada

=  Muy poco

=  Parcialmente

=  Casi completamente
=  Completamente

4. ¢la literatura que se le envid influyd en los juicios
que realizd?

= Nada

=  Muy poco

= Parcialmente

= Casi completamente
=  Completamente

2. ¢La reunidn aport6 informacion valiosa?
= Nada
=  Muy poco
=  Parcialmente
=  Casi completamente
=  Completamente

3. iEl trabajo de este grupo puede generar un grupo de
recomendaciones que ayuden al personal de salud a
tomar decisiones adecuadamente?

= Nada

=  Muy poco

=  Parcialmente

=  Casi completamente
=  Completamente

Apreciacion (primera, no presencial)

daciones?
= Nada
=  Muy poco

=  Parcialmente
= Casi completamente
=  Completamente

1. iResultd facil apreciar y juzgar las recomen-

3. ¢Los argumentos relacionados con las diferentes
recomendaciones se discutieron adecuadamente?

= Nada

=  Muy poco

=  Parcialmente

= Casi completamente
=  Completamente

4. ¢Se siente satisfecho por su participacion en este
grupo?

= Nada

=  Muy poco

= Parcialmente

=  Casi completamente

=  Completamente

2. iLalabor encomendada resulté pesada 'y
dificil?

= Nada

= Muy poco

=  Parcialmente

= Casi completamente

= Completamente

4. ¢Las apreciaciones que hicieron otros miembros in-
fluyeron sobre las suyas?

= Nada

=  Muy poco

=  Parcialmente

=  Casi completamente
=  Completamente

5. éSu participacién en el grupo llend sus expectativas?
= Nada
=  Muy poco
= Parcialmente
= Casi completamente
=  Completamente

3. éLas instrucciones fueron claras?
= Nada
=  Muy poco
=  Parcialmente
= Casi completamente

=  Completamente

5. é¢La discusion efectuada en la reunion influyd sobre
sus apreciaciones y juicios?

= Nada

=  Muy poco

=  Parcialmente

=  Casi completamente
=  Completamente
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¢Qué sugerencias haria para mejorar este método de
consenso’?

Fuente: adaptado de Fitch K et al. 2007
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2. CONSENSO INFORMAL DE EXPERTOS

Son aquellos en los que un grupo de expertos efectta re-
comendaciones basado en una evaluacién subjetiva de in-
formacioén previa, sin que se dé una descripcion especifica
del proceso seguido para generar las recomendaciones. El
uso de consensos informales es el enfoque mdas antiguo
para elaborar recomendaciones en salud. Sin embargo, es-
tas recomendaciones a menudo tienen pobre calidad y ca-
recen de métodos de documentacion adecuados (1). Esto
contrasta con los métodos de consenso formal, que usan
enfoques sistematicos para valorar la opinion de expertos
y alcanzar acuerdo en las recomendaciones.

Debido a que en los consensos no formales no se usa un
enfoque sistematico para dirigir la busqueda y evaluacién
de la evidencia, las recomendaciones pueden resultar in-
fluenciadas por intereses particulares o por dindmicas par-
ticulares en el grupo. Aungque, como ya se menciong, esta
metodologia se empezd a usar antes que los consensos
formales, ha sido reemplazada por estos ultimos, ya que
usan un enfoque sistematico para evaluar la opinién de
expertos y para conseguir acuerdo (2). Sin embargo, hay
estudios que reportan que los resultados de consensos
formales e informales resultan cualitativamente similares,
aunque los métodos formales tienden a producir reco-
mendaciones que clinicamente resultan mas especificas

(3).

Lo mas frecuente en este tipo de metodologia es que las
recomendaciones se generen después de una reunion de
expertos. Los participantes suelen expresar sus opiniones,
las cuales son condensadas y resumidas por el lider del
grupo para generar la recomendacion. Las recomendacio-
nes generadas por este método se logran, no mediante un
proceso estructurado, sino a través de una discusion abier-
ta (4). Se espera que las opiniones encontradas puedan ser
ampliamente debatidas, buscando llegar a un punto en
que todos los miembros manifiesten su acuerdo.

Como ultimo recurso puede acogerse la opinidn de la ma-
yoria de los miembros, siempre y cuando en el documento
final se declare que no hubo acuerdo total, se hagan expli-
citas las posiciones, se discutan las razones y se resalte el
tipo de argumentaciones que tuvieron confrontacion.

En el proceso de elaboracién de la presente guia se propo-
ne que soélo se recurra a utilizar consensos formales en el
caso de que no se pueda ubicar evidencia clinica adecua-
da para resolver alguna de las preguntas planteadas. Esta
decisidn se deberd dar en un punto posterior a la defini-
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cién del alcance y objetivos de una GPC. Por resultar poco
eficiente no encontramos justificado practicar consensos
formales al interior del GDG durante todo el trabajo de ela-
boracién de la guia; debe asumirse que una adecuada se-
leccion de los miembros del GDG en la Fase preparatoria.

Conformacion del GDG favorece la adecuada calidad de los
procesos de consenso informal al interior del GDG. En este
punto debe resaltarse la importancia del lider del grupo
quien debe ser un individuo que tenga la suficiente cuali-
ficacion y responsabilidad para facilitar la participacion de
todos los miembros, asegurando la transparencia de todas
las decisiones tomadas en el GDG (5).

El hecho de que se efectiien consensos informales duran-
te la gran parte del desarrollo de la GPC sdlo implica que
no existe una revision sistematica de literatura que apo-
ye cada proceso y que no se aplican métodos sistematicos
para llegar a los acuerdos; por lo demas, deben asegurar-
se los de- mds supuestos centrales de un trabajo de con-
senso, como son: la transparencia de todo el ejercicio de
consenso, asi como el garantizar la participacion de todos
los miembros y el tener en cuenta todas las opiniones. Por
lo anterior, se recomienda que en cada sesién del GDG se
documenten los siguientes aspectos:

1. Fecha, hora y sitio de realizacion de la reunidn del
GDG.

2. Listado de los participantes y papeles cumplidos en
ese punto del proceso lider del grupo, experto tema-
tico, experto metodoldgico, etc. (Ver constitucion del
GDG).

3. Objetivos y agenda de la reunidn.

4. Aspectos centrales de la discusion y puntos relevantes
relacionados con el cumplimiento de los objetivos y el
seguimiento de la agenda.

5. Conclusiones de la reunion: si hay consenso total de-
clararlo como tal (“Hubo consenso de todos los parti-
cipantes del GDG en relacion con el tema...”). Si hubo
consenso parcial dejar consignado el tépico sobre el
cual se declard el consenso, asi como los nombres de
los miembros que disintieron, sus posiciones y las ar-
gumentaciones centrales frente a la discusién. Si se
recurrid a un proceso de votacién, esto debera quedar
consignado en la documentacién de la sesidn, junto
con la opinién que respaldé cada uno de los votan-
tes (no resulta admisible el voto secreto). De la misma
manera, deberd consignarse si no hubo posibilidad de
llegar a un acuerdo.

6. Nombre y firma de cada uno de los participantes en
la sesion.
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ANEXO 2 GLOSARIO

A

ALGORITMO

Grupo de reglas para resolver un problema o completar una
tarea. Generalmente se presenta en forma de un diagrama que
proporciona una imagen visual de la secuencia de alternativas.
Este grupo de reglas conduce a la solucién del problema me-
diante un numero finito de pasos.

ALTERNATIVA

Cada una de las posibilidades abiertas en una situacion de elec-
cién. En la evaluacion econdmica, las opciones son los distintos
cursos de accién que se comparan.

ANALISIS COSTO-BENEFICIO

Andlisis en el que tanto los costos como los beneficios se ex-
presan en unidades monetarias. El resultado puede expresarse
como proporcion (cociente costo/beneficio) o como valor neto
(diferencia entre los beneficios y los costos).

ANALISIS COSTO-EFECTIVIDAD

Analisis en el que los costos se expresan en unidades mone-
tarias y los efectos sobre la salud en unidades habitualmente
utilizadas en la préctica clinica (p.ej. Reduccion de la tension
arterial, afios de vida ganados). Dichas unidades son comunes
en las distintas intervenciones comparadas.

ANALISIS DE MINIMIZACION DE COSTOS

Anadlisis en el que los costos se expresan en unidades moneta-
rias y los efectos sobre la salud son idénticos.Generalmente se
utiliza para seleccionar la opcién mas barata.

ANALISIS COSTO-UTILIDAD

Andlisis en el que los costos se expresan en unidades moneta-
rias y los beneficios en AVAC (afios de vida ajustados por cali-
dad). El resultado, expresado como cociente costo/AVAC, puede
utilizarse para comparar diferentes intervenciones.

ANALISIS DE DECISION

Es la aplicacion de métodos explicitos y cuantitativos al analisis
de decisiones en condiciones de incertidumbre en el que se mo-
delan las secuencias o diferentes vias de las estrategias a seguir

para determinar cual es la dptima.

ANALISIS DE SENSIBILIDAD

Un procedimiento analitico a través del cual se evalua la solidez
de los resultados de un estudio, mediante el calculo de los cam-
bios en los resultados y en las conclusiones que se producen
cuando las variables claves del problema cambian en un rango
especifico de valores. Se recomienda llevar a cabo un analisis de
sensibilidad en las siguientes situaciones:

* Cuando no existen datos fiables para un parametro en con-
sideracion, sino tan sélo estimaciones y opiniones de ex-
pertos.

* Cuando hay variaciones importantes entre los datos dispo-
nibles procedentes de distintas fuentes y no hay razones
objetivas para considerar mas fiable una de ellas.

* Cuando hay controversia sobre la metodologia a seguir o
diferencias en los juicios de valor relevantes, que afectan el
parametro en consideracion.

* Cuando lavariacion de una variable puede tener un impacto

importante en el resultado de una evaluacion econdémica.

ANALISIS DE SUPERVIVENCIA

Método que permite determinar la probabilidad de un suceso
(muerte, curacidn, recidiva, etc.) en diferentes intervalos de
tiempo. En él, los sujetos incluidos en un estudio no son segui-
dos todos necesariamente a partir de una misma fecha sino que
cada uno se sigue a partir de un punto definido (conocido como
tiempo cero) y posteriormente se ordenan los tiempos de segui-
miento observados de mayor a menor.

ANALISIS INCREMENTAL

Forma de presentar los resultados de un analisis costo efectivi-
dad o costo utilidad. Las opciones que se comparan, se ordenan
de acuerdo con su efectividad neta absoluta, a continuacién se
denominan las opciones dominadas y finalmente, se calcula la
efectividad incremental, el costo incremental y la razén costo
efectividad incremental de cada opcidn respecto a la inmediata-
mente anterior.

ANALISIS POR INTENCION DE TRATAR

Analisis en el que los participantes en un ensayo clinico son
analizados conforme al grupo al que fuer asignado inicialmente,
en lugar de basarse en la intervencion recibida. Es posible que
durante el estudio se produzcan abandonos, incumplimiento del
tratamiento o incluso cambio de grupo. El analisis por intencién
de tratar, asegura que a pesar de estos factores, se valore la
efectividad real de la intervencion.
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ANALISIS POR SUBGRUPOS

Método en el cual se analizan los datos de subgrupos de pacien-
tes. Los subgrupos deben estar definidos previamente al inicio
del estudio y normalmente guardan relacion con factores pro-
nésticos (sexo, edad, gravedad de la enfermedad, etc.).

ANALISIS DE UMBRAL

Es una forma de andlisis de sensibilidad que tiene por objetivo
identificar el valor de una variable incierta que establece el limi-
te de la superioridad relativa entre dos opciones en funcion de
un criterio, tal como el valor de un indicador de resultados.

ANO DE VIDA AJUSTADO POR CALIDAD

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

APLICABILIDAD
Una GPC debe tener perfectamente identificados a los pacientes
y situaciones clinicas que permitan su uso en la practica cotidiana.

ARBOL DE DECISION

Diagrama que representa un conjunto de posibles sucesos o
cursos de accién que pueden ocurrir como resultado de una
decision, tal como la introduccién de un programa o la admi-
nistracion de un medicamento. Los arboles de decision estan
constituidos por ramas y nodos. Las ramas representan distintos
cursos de accion. Los nodos representan en unos casos, situa-
ciones de eleccion y, en otros, los resultados posibles. En los
ultimos, constituyen sucesos que el decisor no puede controlar
y su ocurrencia va asociada a determinadas probabilidades. La
suma de las probabilidades de las ramas que salen del nodo ha
de ser necesariamente igual a uno y las acciones que se derivan
de ella son mutuamente excluyentes. Las ramas que salen de
los nodos que representan decisiones sobre las cuales el decisor
tiene control, no se asocian con probabilidades. Los distintos
cursos de accidn y sus resultados se expresan en términos de
sus probabilidades de ocurrencia y de los valores esperados de
las variables asociadas a cada suceso.

ASIGNACION ALEATORIA / ALEATORIZACION

Modo de asignar individuos a grupos de tal modo que cada
individuo es asignado independientemente y tiene la misma
probabilidad de ser asignado a cada uno de los grupos.

ASIGNACION ENCUBIERTA

Situacion en la que los investigadores y los participantes estan
protegidos de saber de antemano la asignacion de un individuo
a un tratamiento durante un estudio.

ATENCION PRIMARIA EN SALUD

Servicios otorgados al individuo, la familia y la comunidad para
preservar la salud y atender las enfermedades en sus etapas
iniciales de evolucidn.

AUDITORIA MEDICA

Instrumento que permite la evaluacidn de la calidad de la acti-
vidad del profesional, con el objetivo de mejorar la calidad de la
atencidn que se presta a los pacientes.

B

BENCHMARKING

Método que compara productos, servicios y practicas de la
propia empresa a lo largo del tiempo (benchmarking interno) o
con empresas lideres del area o de otras areas (benchmarking
externo).

BUENA PRACTICA CLINICA

Grupo de intervenciones basadas en la mejor evidencia disponi-
ble y que tienen pruebas cientificas de su efectividad. Ademas,
estas intervenciones son aceptables para el paciente, éticamen-
te compatibles y convenientes con los recursos disponibles.

BUSQUEDA MANUAL

Busqueda organizada de una revista pagina a pagina incluyendo
editoriales, cartas al director, etc., para identificar cualquier tipo
de estudio.

C

CARGA DE ENFERMEDAD

El impacto de un problema de salud en un drea medida por el
costo financiero, la mortalidad, la morbilidad u otros indicado-
res. A menudo se cuantifican en términos de calidad de los afios
de vida (AVAC) o la discapacidad afios de vida ajustados (AVAD),
que combinan la carga debido a la muerte y morbilidad en un
indice. Esto permite la comparacién de la carga de enfermedad
debida a diversos factores de riesgo o enfermedades. También
hace posible predecir el posible impacto de las intervenciones
de salud.
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CASO/CASE
Persona que participa en un estudio y tiene la enfermedad o
caracteristica de interés.

CEGAMIENTO/ENMASCARAMIENTO

Conservacion en secreto ante los participantes, clinicos, inves-
tigadores, etc., de la asignacion de cada grupo del estudio. El
cegamiento se usa como proteccion frente a la posibilidad de
que el conocimiento de la asighacion pueda introducir sesgos en
la realizacién del estudio, afectando la respuesta del paciente al
tratamiento, al comportamiento de los profesionales sanitarios
(sesgo de realizacién) o a la valoracién de los resultados (ses-
go de deteccidn). La importancia del cegamiento depende de
cuan objetiva es la medida del resultado, el cegamiento es mas
importante para medidas de resultado menos objetivas, tales
como el dolor o la calidad de vida.

CENTROS COCHRANE

Una entidad en la Colaboracién Cochrane con responsabilidad
para ayudar a coordinar y dar apoyo a la Colaboracién. Sus res-
ponsabilidades incluyen: mantener un directorio de personas
que participan en la Colaboracién Cochrane; ayudar a establecer
Grupos Colaboradores de Revision; organizar seminarios y co-
loquios anuales para dar apoyo y orientacidn al desarrollo de la
Colaboracion Cochrane.

Cada centro es responsable de proporcionar aquel apoyo en un
area geografica determinada. Los detalles acerca de las respon-
sabilidades de un centro y el nombre de cada centro responsa-
ble para un pais especifico se pueden consultar en la Cochrane
Library.

COCHRANE LIBRARY

Un conjunto de bases de datos, publicados en disco y CD-ROM,
actualizada trimestralmente, y que contiene la Base de datos
Cochrane de Revisiones Sistematicas (Cochrane Database of
Systematic Reviews), el Registro Cochrane de Ensayos Clinicos
(Cochrane Controlled Trials Register), la Base de datos de Re-
sumenes de Efectividad (Database of Abstracts of Reviews of
Effectiveness), la Base de datos Cochrane de Metodologia de
Revisiones (Cochrane Review Methodology Database), e infor-
macion acerca de la Colaboracién Cochrane.

COCIENTE DE PROBABILIDAD / RAZON DE VEROSIMILITUD
Compara la probabilidad de obtener un determinado resultado
en un individuo enfermo con la probabilidad de ese mismo resul-
tado en un individuo no enfermo.

El cociente de probabilidad de una prueba positiva (CPP) se cal-
cula dividiendo la proporcidn de enfermos que tienen un resulta-
do de la prueba positivo (sensibilidad) por la de no enfermos que
también tienen un resultado positivo (1- especifidad). Habitual-
mente tiene un valor mayor de 1. El cociente de probabilidad de
una prueba negativa (CPN) se calcula dividiendo la proporcién de

enfermos que tienen un resultado negativo (1- sensibilidad) por
la de no enfermos que también tienen un resultado negativo (es-
pecifidad). Habitualmente tiene un valor entre 0 y 1. El cociente
de probabilidad positivo tiene gran utilidad clinica porque par-
tiendo de la razén de odds preprueba, permite calcular la razén
de odds post-prueba y comparando ambas se puede evaluar si
aplicando la prueba diagnéstica se obtienen mejores o peores
resultados que en el caso de no aplicarla.

COHORTE
Grupo de personas con una caracteristica comuin como por
ejemplo: edad, sexo, ocupacion.

COLABORACION COCHRANE

Es un empefio internacional en el que gente de muy distintos
paises busca sistematicamente, critica y revisa la evidencia dis-
ponible a partir de los ECC. Los objetivos de la Cochrane son el
desarrollo y mantenimiento de revisiones sistematicas, la puesta
al dia de los ECC en todas las formas de cuidados de salud y
hacer que esta informacion esté realmente accesible para los
clinicos y otros “decisores” en todos los niveles de los sistemas
de salud. El Centro Coordinador de la Colaboracién Cochrane
Latinoamericana estd en el Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
de Barcelona.

COMPARADOR

Intervencién, medicamento o terapia que mds probablemente
sera usado como reemplazo o sustituto por parte de los que
hacen la practica o prescriben.

CONCORDANCIA

Grado en que un observador, o una prueba diagndstica, o un
estudio, coincide con otro (concordancia externa) o consigo
mismo en otro momento (concordancia interna) al observar la
misma magnitud.

Se suele usar este término soélo para variables categéricas. Por
ejemplo: concordancia entre dos radiélogos al informar una ma-
mografia en tres categorias: normal, dudosa, masa tumoral.

CONFLICTOS DE INTERESES

Se dice que existen conflictos de intereses cuando el autor o
la institucion del autor, el revisor o el editor tiene una relacion
financiera o personal que puede influir (sesgo) de manera ina-
propiada en sus acciones.

Esta relacion puede variar desde la que tiene un potencial insigni-
ficante (de sesgo), hasta la que crea un gran potencial de influen-
cia sobre la opinién. No todas las relaciones representan un ver-
dadero conflicto de interés. Las relaciones econdmicas (trabajo,
consultoria, pago por la opinidn de expertos), son los conflictos
de interés mas facilmente identificables y los mas probables de
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minar la credibilidad de una revista, de los autores y de la propia
ciencia. Poner de manifiesto este tipo de relaciones es muy im-
portante en editoriales y en la revisidn de articulos, debido a que
puede resultar mas dificil detectar sesgos en este tipo de publi-
caciones que en articulos originales. Ver “Uniform Requirements
for Manuscripts Submitted to Biomedical Journals: Writing and
Editing for Biomedical Publication. Updated October 2004”.

CONTRASTE DE HIPOTESIS

Prueba realizada para evaluar la plausibilidad de una hipdtesis
dada. El resultado es la probabilidad (valor p) de obtener el
resultado encontrado, u otro mas alejado de la hipotesis, si la
hipdtesis fuera cierta. Si esta probabilidad es menor o igual que
un valor predeterminado (nivel de significacién) se rechaza la
hipdtesis.

CONTROLES

En un ECA, los controles son los individuos que forman el grupo
de comparacion. Reciben el tratamiento convencional (o place-
bo) mientras que el grupo experimental recibe el tratamiento
que se esta probando. Para que las comparaciones sean vilidas,
la composicién del grupo control y del grupo sobre el que se
lleva a cabo una accidén, deben ser similares.

CONSORT

Consolidated Standards for Reporting Trials. Es una metodologia
estandarizada, adoptada por publicaciones cientificas, para la
publicacién de ensayos clinicos controlados.

COSTO DE OPORTUNIDAD

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

COSTOS MARGINALES
Costo adicional por unidad extra de servicio (efecto sobre la
salud) producido.

COSTOS MEDIOS

Cociente de dividir los costos totales entre el nimero de unida-
des producidas de un bien o prestadas de un servicio. También
llamados costos unitarios.

COSTOS DIRECTOS

Costos fijos y variables de todos los recursos consumidos para
la realizacién de una intervencién, ademas de las consecuencias
de la intervencion como efectos adversos, bienes o servicios

inducidos por la intervencion. Incluye recursos médicos y no
médicos.

COSTOS FlIOS
Costos que permanecen constantes para cualquier volumen de
produccién.

COSTOS GENERALES
Aquellos que por su naturaleza o funcidn son conjuntos o estan
compartidos por varios centros u

objetos de costo, y por lo tanto, no son directamente atribuibles
a unidades especificas o particulares de produccidn, requiriendo
el establecimiento de criterios y sistemas de reparto para poder
ser distribuidos entre los diferentes servicios o productos.

COSTOS INDIRECTOS

Costos derivados de la reduccién de capacidad productiva de
un individuo como consecuencia de una enfermedad o un tra-
tamiento.

COSTOS INTANGIBLES
Costos derivados del dolor y del sufrimiento, como consecuen-
cia de una enfermedad o un tratamiento.

COSTO SOCIAL

Es la suma de todos los costos que afectan a todos y cada uno
de los miembros de la sociedad. El costo social de un procedi-
miento médico no incluye solamente los costos para el sistema
de salud

sino también los que se producen en el hogar y en la comunidad
siendo soportados por el paciente, sus familiares y otros miem-
bros de la sociedad.

COSTOS VARIABLES
Son aquellos costos que varian en funcién de la cantidad de
unidades producidas.

COVARIABLES O CONFUNSORES

Variables que estan asociadas con el desenlace. La aleatoriza-
cién es un método que busca que las covariables se distribuyan
de manera equilibrada entre los distintos brazos de un ensayo.

CRIBADO (TAMIZAJE)
Proceso de identificacién de personas con alta probabilidad de
presentar una determinada condicidn (enfermedad o factor de
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riesgo) en una poblacion especifica o en la poblacién general.

CUIDADO APROPIADO

Estrategia de accidon que maximiza los beneficios potenciales de
salud valorados por los individuos o poblaciones, después de ser
adecuadamente informados y de considerar la probabilidad de
otros desenlaces y sus costos.

CUIDADO INTEGRAL DEL PACIENTE

Conjunto de acciones coordinadas que realiza el personal para
la atencidn de la salud, con el fin de ofrecer al paciente una
atencion integral y de buena calidad.

CURVA ROC

Grafico para representar los resultados de la evaluacién de una
prueba diagndstica con resultado continuo. Por ejemplo: de-
terminaciones de la glucemia en sangre para diagnosticar a un
diabético. Se representa la sensibilidad (verdaderos positivos)
frente al complementario de la especificidad (1 - Especificidad)
(falsos positivos) para cada posible punto de corte de la prueba.

CURVA SROC

Grafica para representar los resultados de un metanlisis de
pruebas diagnésticas. Es similar a la curva ROC pero cada punto
corresponde a un estudio.

D

DESENLACE EN SALUD

Cambio en la salud de un individuo, un grupo de personas o una
poblacion, atribuible a una intervencion o serie de intervencio-
nes.

DIFERENCIA DE RIESGOS / REDUCCION DE RIESGO ABSOLUTO
(RRA)

Diferencia absoluta entre los riesgos (incidencias) entre dos
grupos de comparacion; una diferencia de riesgo cero indica
que no hay diferencia entre los grupos que se comparan. RRA
= Proporcién efecto grupo control - proporcién efecto grupo
intervencion.

Para resultados indeseables, una diferencia de riesgos menor de
cero indica que la intervencidn fue eficaz al reducir el riesgo de
aquel suceso.

DISENO CRUZADO (EN UN ECAC)
Es un ECAC en el que los dos (o mas) tratamientos se adminis-

tran uno después de otro al mismo grupo de pacientes.

DISPONIBILIDAD A PAGAR

Es la maxima cantidad de dinero que una persona estaria dis-
puesta a pagar: a) para alcanzar un determinado estado de
salud preferido, o aumentar la probabilidad de alcanzar tal esta-
do; b) para evitar un estado de salud no preferido.

DOMINANCIA

Comparacién de costos y efectividad de cada alternativa, que
ayude a definir el comparador mas apropiado para usarlo en la
evaluacién econdémica.

DOBLE CIEGO

Método de enmascaramiento en el que ni los participantes
en un estudio, ni los investigadores que valoran los resultados
conocen la asignacién de los participantes en los grupos de
estudio.

E

ECONOMIA

Ciencia que estudia cdmo los individuos y las sociedades eligen
distribuir los escasos recursos productivos entre los usos alter-
nativos que compiten entre si y distribuir los productos de estos
usos entre los miembros de la sociedad.

ECONOMIA DEL BIENESTAR

La economia del bienestar es una parte de la economia nor-
mativa que trata de formular criterios y proposiciones con el
fin Ultimo de establecer la deseabilidad relativa de las diversas
situaciones o estados alternativos de la economia abiertos a la
sociedad, en otras palabras, trata de establece en cual de las
situaciones posibles es mayor el nivel de bienestar social.

ECONOMIA NORMATIVA

Esta area de la economia trata del analisis y formulacién de poli-
ticas con el fin de mejorar el bienestar de la sociedad. La econo-
mia normativa hace proposiciones que se derivan de juicios de
valor sobre lo que deberia ser, por contraposicion a las proposi-
ciones sobre lo que es, que caracterizan a la economia positiva.
Las proposiciones normativas a menudo son una combinacién
de juicios de valor y juicios técnicos.

ECONOMIA POSITIVA
Parte del andlisis econdmico que hace proposiciones positivas,
es decir, proposiciones sobre lo que es, que pueden ser verifica-
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das o falseadas por la evidencia empirica. Las proposiciones po-
sitivas se basan en juicios técnicos y en el razonamiento légico.

ECONOMIA DE LA SALUD

El estudio de la forma en que se distribuyen los escasos recursos
entre los usos alternativos para la atencién de las enfermedades
y la promocién, mantencién y mejora de la salud, lo que incluye
el estudio de cdmo la atencion de salud y los servicios relacio-
nados con la salud, sus costos y beneficios y la salud misma se
distribuyen entre los individuos y los grupos de la sociedad.

EFECTIVIDAD

Grado en que una determinada intervencion origina un resulta-
do beneficioso en las condiciones de la practica habitual sobre
una poblacién determinada.

EFECTO DE ARRASTRE

En un ensayo cruzado existe este efecto si cuando se evaluan los
efectos de un periodo del ensayo las respuestas observadas son
debidas también al tratamiento dado en el anterior. Para evitar-
lo, debe haber periodos de lavado entre los tratamientos.

EFECTO PLACEBO

Efecto en los resultados en un paciente (mejoria o empeora-
miento) que ocurre debido a las expectativas que tienen el
paciente o el investigador de que la intervencidn producira un
efecto determinado.

EFICACIA

Grado en que una determinada intervencion origina un resulta-
do beneficioso en ciertas condiciones, medido en el contexto de
un ensayo clinico controlado.

EFICIENCIA

Efectos o resultados alcanzados con una determinada interven-
cion, en relacion con el esfuerzo empleado para aplicarla, en
términos de recursos humanos, materiales y de tiempo.

ENMASCARAMIENTO
Véase cegamiento.

ENSAYO CLINICO ABIERTO
Al menos, hay tres acepciones para este término:

1. Ensayo clinico en el que el investigador y participante cono-
cen la intervencidn que se esta aplicando en los participan-
tes (NO ciego). La aleatorizacion puede o no utilizarse en

estos ensayos. En ocasiones se denominan también como
disefios “OPEN LABEL”".

2. Ensayo clinico en el cual, el investigador decide el tipo de
intervencidn que se va a realizar (no aleatorizacion). En
ocasiones, también se denominan disefios “OPEN LABEL”
(algunos de estos disefios Si presentan aleatorizacion).

3. Ensayo clinico que utiliza un disefo secuencial abierto
(open sequential design) consistente en que la decision
de detener el estudio depende de la magnitud del efecto,
y no hay un nimero maximo finito de participantes en el
estudio.

ENSAYO CLINICO EN UN SOLO PACIENTE

Es un procedimiento para determinar la eficacia de un tra-
tamiento en un paciente concreto. Basicamente en un ECA,
cruzado, en un sélo paciente. Para mas detalles véase Med Clin
(Barc). 1997; 109:592-598.

ENSAYO CONTROLADO ALEATORIZADO (ECA)

Es un disefio de estudio en el que se comparan uno o mas
grupos de intervencién (experimental) frente a uno de com-
paracion (control) y en el que los sujetos son asignados al azar
a los grupos. Los grupos son seguidos para observar cualquier
diferencia en los resultados. De esta forma, se evalla la eficacia
de la intervencién.

ENTE GESTOR

Se refiere al grupo o institucion que ha seleccionado y prioriza-
do el foco y el alcance de la GPC, que ademas coordina y gesta
su elaboracion. Este corresponde a la institucidn o grupo que
requiere la GPC y que contrata en forma directa o indirecta la
elaboracion de la GAI. En el caso de Colombia, pueden ser entes
gestores el Ministerio de Salud y Proteccidn Social, las Secreta-
rias de Salud, IPS, universidades, etc.

EQUIDAD

Equidad es sinénimo de justicia en la distribucién de la renta, la
riqueza, el bienestar y, en el contexto de la politica sanitaria, de
la distribucidn de los recursos sanitarios de la salud. El concepto
de equidad se deriva de juicios de valor respecto a cual debe-
ria ser la distribucidn apropiada entre individuos o grupos. La
equidad horizontal hace referencia a la justicia en la distribucion
de recursos entre individuos o grupos que estan en la misma
situacion- de estado de salud u otras variables- mientras que la
equidad vertical se refiere a individuos o grupos en situaciones
distintas. La equidad se suele concretar a nivel operativo en
términos de alguna forma de igualdad o desigualdad: de utiliza-
cion de recursos sanitarios, de acceso a los servicios, de nivel de
salud, etc.
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EPIDEMIOLOGIA
El estudio de la distribucion de los estados o fenédmenos de
salud y sus determinantes en poblaciones especificas.

ESTADO DE SALUD
Se refiere al funcionamiento fisico, social o emocional.

ESTANDARES DE CALIDAD

Afirmaciones hechas por una autoridad sobre los niveles mini-
mos de algun resultado o sobre el rango aceptable de los resul-
tados.

ESTUDIO DE COSTO DE LA ENFERMEDAD

Tipo de estudio econémico que tiene por objetivo cuantificar, en
términos de valores monetarios, los efectos negativos de la en-
fermedad en el bienestar de la sociedad. Estos estudios pueden
tener dos enfoques. El de la prevalencia y el de la incidencia.

ERROR ALEATORIO

Error debido a la influencia del azar. Los intervalos de confianza
y los valores P representan la posibilidad de los errores aleato-
rios, pero no de los errores sistematicos (sesgos).

ERROR ALFA

Probabilidad de un error tipo | que consiste en rechazar la hipd-
tesis nula siendo verdadera. En el test de hipdtesis, el nivel alfa
es el umbral para definir la significacion estadistica. Por ejemplo,
situando alfa en el nivel de 0,05 implica que los investigadores
aceptan que hay un 5% de probabilidad de concluir incorrecta-
mente que una intervencidn es efectiva cuando en realidad no
tiene ningun efecto. El nivel alfa se establece normalmente en
0,01 00,05.

ERROR BETA

Probabilidad de un error tipo Il que consiste en aceptar la hipo-
tesis nula siendo falsa. En el test de hipdtesis, el nivel beta es la
probabilidad de concluir, incorrectamente que una intervencién
no es efectiva cuando si lo es.

Se considera que (1 — beta) es la potencia del test para detectar
el efecto de una intervencion si este verdaderamente existe.

ESCALA DE CALIDAD

Instrumento que contiene un conjunto de items o preguntas
relacionadas con la calidad de un estudio, clasificadas numéri-
camente para obtener una estimacion cuantitativa de la calidad
global del estudio.

ESPECIFICIDAD (DIAGNOSTICO)

En una prueba de test diagndstico es la proporcion de personas
realmente sanas que tienen un resultado del test negativo. De
otro modo, es la Proporcién de Verdaderos Negativos. En una
revision sistematica es el nimero de documentos relevantes
recuperados entre el nimero total de documentos recuperados.
Se expresa en forma de porcentaje.

ESTANDARIZACION

Método estadistico para comparar tasas de dos grupos con
potenciales factores de confusion. Tipicamente se estandariza
por edad y sexo.

ESTIMACION AJUSTADA

En un estudio, se denomina estimacion ajustada a la realizada
teniendo en cuenta los factores de confusién que pueden influir
en los resultados. Los habituales son estratificacion, estanda-
rizacion y modelos de regresion. La estimacidn ajustada es lo
opuesto a estimacién “cruda”.

ESTIMACION CRUDA
Estimacidn obtenida sin tener en cuenta factores de confusién.

ESTIMADOR

Medida resumen calculada en una muestra, p.e. media, riesgo,
riesgo relativo, etc. Los estimadores se usan para hacer inferen-
cias sobre la poblacion. Deberian ir acompafiados de su corres-
pondiente error estandar.

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

Es la traduccion de una pregunta clinica al lenguaje documental,
identificando los términos especificos y combinandolos adecua-
damente.

ESTRATIFICACION

Método de control de los factores de confusidn en el cual se
presentan los resultados de acuerdo con subgrupos (estratos de
pacientes). Procedimiento para calcular estimaciones o realizar
contrastes de hipétesis, para cada nivel, o estrato, de una varia-
ble categérica y después calcular una estimacién global para to-

dos los estratos. El método mas usado es el de Mantel-Haenszel.

ESTUDIO CASO-CONTROL

Estudio observacional retrospectivo en el que los investigadores
seleccionan dos grupos de individuos, uno tiene el resultado de
interés (casos) y el otro no lo tiene (controles) con caracteristi-
cas similares (sexo, edad, comorbilidades, etc.) Los investigado-
res comparan las historias de unos y otros para determinar el
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nivel o frecuencia de exposicidn y si hay diferencia en la exposi-
cion.

ESTUDIO DE COHORTES

Estudio observacional en el que se seleccionan dos grupos
(cohortes) de individuos, uno tiene la exposicion de interés, el
otro no y se les sigue en el tiempo para observar diferencias

en el resultado de interés. Debido a que no hay una asignacion
aleatoria para los grupos, debe utilizarse un apareamiento o un
ajuste estadistico para asegurar que los grupos de comparacion
son lo mas similares posible.

ESTUDIO DE CONCORDANCIA

Estudio utilizado para analizar la variabilidad que se puede pro-
ducir cuando los resultados de un estudio son interpretados por
dos o mas personas (concordancia inter-observador) o por la
misma persona en momentos diferentes (concordancia intra-ob-
servador).

ESTUDIO PRIMARIO

Investigacidn original en el que los datos se obtienen por pri-
mera vez. El término investigacién primaria se utiliza para dife-
renciarlo de investigacidén secundaria (re-andlisis de datos ob-
tenidos previamente), metaanlisis y otras formas de combinar
estudios tales como andlisis de decisiones y analisis econémico.

ESTUDIO TRANSVERSAL (DE PREVALENCIA)
Es un disefio de estudio en el que se observa en un momento
determinado en el tiempo a una poblaciéon definida.

La secuencia temporal causa-efecto no se puede establecer
necesariamente en este tipo de estudio.

EVALUACION ECONOMICA

Conjunto de técnicas que se utilizan para comparar las opciones
abiertas para el decisor en una situacion de eleccidn relacionada
con un proyecto, un programa, una intervencién o, en general,
un conjunto de cursos de accidn posibles. Estas técnicas con-
sisten en una secuencia de fases o procesos de identificacidn,
medida y valoracién de los efectos tanto sobre los recursos
como sobre la salud, de las opciones comparadas. La evaluacion
econdmica es una herramienta de ayuda a la toma de decisio-
nes segun el criterio de maximizacién de la eficiencia que, en
algunos casos, se identifica con la maximizacién del bienestar
social y, en otros, con la optimizacién de una funcidn objetivo
sujeta a ciertas restricciones.

EVALUACION DE TECNOLOGIAS DE SALUD
Forma exhaustiva de investigar las consecuencias clinicas, econémi-
cas, éticas, sociales y legales del uso de las tecnologias de salud.

EVIDENCIA
Algo cierto, claro, manifiesto y tan perceptible que nadie puede
racionalmente dudar de él. Certidumbre de una cosa.

EXACTITUD

Grado en el que una medida (por ejemplo, la media estimada
del efecto de un tratamiento) es cierta. La estimacion puede ser
exacta pero no precisa si se basa en un método que ofrece ob-
servaciones con gran variacion.

EXPERTO

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

F

FACTOR DE CONFUSION

Variable que esta simultanea e independientemente asociada al
factor de riesgo y a la enfermedad estudiada y puede modificar
el resultado del estudio. Por ejemplo: se estd investigando a un
grupo de personas con sobrepeso y a un grupo de personas sin
sobrepeso. Los dos grupos tienen diferentes edades, por lo que
una diferencia en el riesgo de enfermedad cardiaca podria no
ser debida al sobrepeso sino a la propia edad. La edad puede
actuar como factor de confusién. Las estimaciones “crudas” no
son vélidas en estas circunstancias.

FACTOR DE RIESGO

Una caracteristica o estilo de vida de una persona o de su entor-
no que incrementa la probabilidad de ocurrencia de una enfer-
medad. Por ejemplo: fumar es un factor de riesgo para padecer
cancer de pulmon.

FIABILIDAD

Es el grado de estabilidad conseguido cuando se repite una
medicién en condiciones similares. Se entiende por GPC fiable
aquella que es interpretada y utilizada por distintos profesiona-
les de la misma manera.

FLEXIBILIDAD

Condicion que una GPC debe cumplir, de manera que pueda
acomodarse a las caracteristicas individuales de los pacientes,
las preferencias de clinicos y pacientes, y a las circunstancias
locales.

FRACCION ATRIBUIBLE
Véase Reduccion Relativa del Riesgo.
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FRONTERA DE EFICIENCIA

En una representacién grafica de los comparadores no domina-
dos. Los ratios costo-efectividad incremental y el de utilidad se
forman a lo largo de esta frontera.

G

GARANTIA DE CALIDAD

Enfoque sistematico para evaluar el cuidado suministrado, iden-
tificar oportunidades para mejorarlo y suministrar instrumentos
para dicho mejoramiento.

GRUPO COLABORADOR DE AUTORES DE ENSAYOS CLINICOS
Investigadores que llevan a cabo, de manera independiente y
similar, ensayos clinicos aleatorizados, y estan de acuerdo en
aportar los datos individuales de los pacientes (individual pa-
tient data) de sus ensayos para un metanalisis.

GRUPO DE CONSUMIDORES
Grupos que tienen intereses en salud, generales y especificos,
asi como grupos de auto ayuda.

GUIAS BASADAS EN CONSENSO
Guias de Practica Clinica basadas en un consenso u opinién de
expertos.

GUIAS CONFIABLES Y REPRODUCIBLES

Las guias son reproducibles y confiables: i) si dadas la misma
evidencia y métodos para desarrollar la guia, otro grupo de
expertos produce esencialmente las mismas recomendaciones.
ii) Si dadas las mismas circunstancias las guias son interpretadas
y aplicadas consistentemente por quienes hacen la practica o
prescriben.

GUIA DE PRACTICA CLINICA

Recomendaciones desarrolladas de forma sistemdtica para ayu-
dar a los clinicos y a los pacientes a tomar decisiones apropiadas
sobre una o varias circunstancias clinicas.

H

HETEROGENEIDAD

Variabilidad o diferencias entre los estudios en cuanto a las
estimaciones de efectos. A veces se hace una distincion entre la
“heterogeneidad estadistica” (diferencias en los efectos reporta-

dos), “heterogeneidad metodoldgica” (diferencias en el disefio
de los estudios) y “heterogeneidad clinica” (diferencias entre los
estudios referidas a caracteristicas clave de los participantes, a
intervenciones o a medidas de resultado). Los tests estadisticos
de heterogeneidad se utilizan para valorar si la variabilidad clini-
ca en los resultados de los estudios (la magnitud de los efectos)
es mayor que aquella que se esperaria hubiera ocurrido por
azar. Ver también homogeneidad.

HOMOGENEIDAD

En las revisiones sistematicas, se refiere al grado en el que los
resultados de los estudios incluidos son similares. Puede hacer
referencia a los participantes en el estudio, intervencién, medi-
das de resultado.

Se habla de homogeneidad cuando los resultados no varian mas
de lo que se esperaria por la influencia del azar.

HORIZONTE TEMPORAL DEL ESTUDIO

El limite fijado a la dimensidn de tiempo cuando se establecen
las fronteras analiticas del proceso estudiado. El horizonte tem-
poral, es un parametro analitico central en la evaluacién econé-
mica porque determina el periodo durante el cual se miden los
efectos de las opciones sobre los recursos y sobre la salud.

INCERTIDUMBRE

En el sentido estricto se habla de riesgo cuando una decision da
lugar a varios resultados posibles y se conoce la probabilidad de
ocurrencia de cada uno de ellos, y se reserva el término incerti-
dumbre a las situaciones en que no se dispone de informacién
para asignar de forma objetiva probabilidades de ocurrencia a
los sucesos posibles. Normalmente la incertidumbre hace refe-
rencia a la ausencia de informacién completa respecto a la ocu-
rrencia de sucesos futuros, aunque puede referirse a cualquier
tipo de informacidén. Por ejemplo, en el caso de la evaluacion
econdmica la incertidumbre puede referirse a informacidn sobre
fendmenos pasados o presentes, tales como, la prevalencia de
una enfermedad, la efectividad de un tratamiento, el valor de un
recurso, etc.

INCIDENCIA
Ndmero de casos nuevos de la enfermedad o evento en una
poblacién durante un periodo de tiempo especifico.

INDEX MEDICUS

Catalogo de la National Library of Medicine (NLM) de los Esta-
dos Unidos, que es un indice periddico de la literatura médica.
Esta disponible en formato impreso o electréonico (MEDLINE).
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INDICADOR

Expresiones numéricas que cuantifican situaciones, escenarios,
cambios en procesos o fendmenos por medio de los cuales, en
forma practica, se propicia la deteccién de las desviaciones, sus
posibles causas y sirven de retroalimentacion a la programacion.

{NDICE DE PRECIOS

Un numero indice que refleja la evolucidon de los precios de un
conjunto de bienes. Por lo general, el precio de cada bien esta
ponderado por la proporcion de gasto total que supone el bien
respectivo.

INTERVALO DE CONFIANZA (IC)

Es el intervalo dentro del que se encuentra la verdadera mag-
nitud del efecto (nunca conocida exactamente) con un grado
prefijado de seguridad. A menudo se habla de “intervalo de
confianza al 95%” (o “limites de confianza al 95%”). Quiere decir
que dentro de ese intervalo se encontraria el verdadero valor en
el 95% los casos.

L

LECTURA CRITICA

Es el proceso de evaluar e interpretar la evidencia aportada
por la literatura cientifica, considerando sistematicamente los
resultados que se presentan, su validez y su relevancia para el
trabajo propio.

LILACS (LITERATURA LATINO-AMERICANA Y CARIBENA EN SA-
LUD)

Una base de datos electrdnica consistente en una base de datos
regional de literatura médica y cientifica.

Esta compilada por el Centro Latino - Americano y Caribefio para
la Informacion Sanitaria, una unidad de la Organizacidon Paname-
ricana de Salud (OPS).

LITERATURA GRIS

Tipo de documentacion que no se publica de forma conven-
cional como libro o como articulo de revista, que abraza un
considerable y significativo nimero de documentos de gran
importancia en el dmbito cientifico y técnico. Investigaciones
que no llegan a tener el rétulo de informe cientifico pero cuyo
nivel de profundidad merece que sean tenidos en cuenta: tesis,
actas de congresos, boletines, cuadernos de trabajo, informes
técnicos, autobiografias programas de computacion (Software),
separatas, weblogs, entre otros.

M

MEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA (MBE)

Es el uso consciente, explicito y juicioso de la mejor evidencia
disponible en la toma de decisiones sobre el cuidado de un
paciente individual. Su practica significa integrar la experiencia
clinica con la mejor evidencia externa buscada sistematicamen-
te.

MEDLINE (MEDLARS ONLINE)

Una base de datos electrdnica producida por la National Library
of Medicine de Estados Unidos que indexa millones de articulos
en revistas seleccionadas (alrededor de 3.700). Esta disponible
en la mayor parte de bibliotecas médicas y puede ser consulta-
da en CD-ROM, Internet u otros medios. Cubre el periodo que
va desde 1966 hasta la actualidad.

MESH

Vocabulario médico controlado (Medical Subject Heading) pro-
puesto por la National Library of Medicine para hacer eficiente
el sistema de registro bibliografico, citar y registrar de manera
uniforme las referencias de bibliografia en bases de datos.

META-ANALISIS

Es una técnica estadistica que permite integrar los resultados de
distintos estudios en un Unico estimador, dando mas peso a los

resultados de los estudios mas grandes. También se utiliza para

referirse a las revisiones sistematicas que utilizan meta-analisis.

ACUMULATIVO

En el meta-analisis acumulativo, los estudios se van afiadiendo
uno a uno en un orden especifico (Por ejemplo: de acuerdo con
su fecha de publicacién o calidad) y los resultados se sintetizan
nuevamente cada vez que un nuevo estudio se afiade. En una
figura de meta-analisis acumulativo, cada linea horizontal repre-
senta la sintesis de los resultados (una vez que el estudio se ha
afiadido), en lugar de representar los resultados de un estudio
individual.

META-REGRESION

Técnicas multivariadas meta-analiticas, tales como la regresion
logistica, utilizadas para explorar la relacidn entre las caracteris-
ticas de los estudios (Por ejemplo: cegamiento de la asignacidn,
riesgo basal, tiempo en el momento de la intervencion) y los
resultados del estudio (magnitud de efectos observada en cada
estudio) en una revisidn sistemdtica.

MODELOS DE MARKOW

Representacion estadistica de acontecimientos recurrentes a lo
largo del tiempo, que puede ser incorporado en un analisis de
decision.
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MODELO DE REGRESION

Modelo estadistico de dependencia entre una variable resultado
(variable dependiente) y varias variables predictoras (variables
independientes). Se puede usar bien para predecir la variable
resultado, o bien para estimar la relacién entre la variable resul-
tado y otra controlando por potenciales variables de confusion.

MONTE CARLO

Es un método no deterministico o estadistico numérico usado
para aproximar expresiones matematicas complejas y costosas
de evaluar con exactitud. El método de Monte Carlo proporcio-
na soluciones aproximadas a una gran variedad de problemas
matematicos posibilitando la realizacion de experimentos con
muestreos de nimeros pseudoaleatorios en un computador. El
método es aplicable a cualquier tipo de problema ya sea esto-
castico o determinista.

MUESTRA
Grupo de individuos elegidos de un grupo mas amplio (pobla-
cioén) de acuerdo con un criterio preestablecido.

MUESTRA ALEATORIA

Muestra elegida de tal modo que todos los individuos de la
poblacion tienen la misma probabilidad de ser elegidos y son
elegidos independientemente.

N

NORMA
Documento que se ha definido por consenso y que ha sido acep-
tado por una institucidn reconocida.

NUMERO NECESARIO A TRATAR (NNT)

Es una medida de la eficacia de un tratamiento. Es el nimero de
personas que se necesitaria tratar con un tratamiento especifico
(Por ejemplo: aspirina a quienes han sufrido un ataque cardiaco)
para producir, o evitar, una ocurrencia adicional de un evento
determinado (Por ejemplo: prevencidon de muerte). Del mismo
modo, se define nimero necesario para perjudicar (NNP) (num-
ber needed to harm -NNH) para evaluar efectos indeseables. El
NNT corresponde al inverso de la diferencia absoluta de riesgos.

O

ODDS
Es un modo diferente de expresar la probabilidad. Seria cuanto
mas probable es que una cosa ocurra respecto de que no ocurra

(para odds pre prueba y odds post prueba véase probabilidad).

ODDS RATIO / RAZON DE ODDS

Es una medida de la eficacia de un tratamiento. Si es igual a 1, el
efecto del tratamiento no es distinto del efecto del control. Si el
OR es mayor o menor que 1, el efecto del tratamiento es mayor
o menor que el del control. Nétese que el efecto que se esta mi-
diendo puede ser adverso (Por ejemplo: muerte, discapacidad)
o deseable (Por ejemplo: dejar de fumar).

P

PACIENTE
Personas que usan cualquier tipo de servicio de salud.

PATRON DE ORO

Técnica diagndstica que es ampliamente aceptada como la me-
jor disponible para servir de referencia y comparacién con otras
pruebas diagndsticas.

PERIODO DE INDUCCION
Periodo de tiempo durante el cual se esta expuesto a un factor
de riesgo pero no ha producido aun el efecto.

PERIODO DE LATENCIA
Periodo de tiempo durante el cual se estd expuesto a los efectos
de un factor de exposicion pero no se han producido sintomas.

PERIODO DE LAVADO

En un ensayo clinico cruzado, es el periodo de tiempo sin trata-
miento, entre tratamientos consecutivos para permitir que los
efectos de cada tratamiento no se arrastren al siguiente.

PERIODO DE SEGUIMIENTO
Periodo de tiempo durante el cual se miden los efectos de una
intervencidn o exposicion en los participantes en un estudio.

PLACEBO

Sustancia inactiva o tratamiento dado para satisfacer las expec-
tativas del paciente. En algunos ensayos clinicos controlados,

el placebo esta preparado de tal forma que lo hace indistingui-
ble del tratamiento a estudio. Se da al grupo control para que
permita realizar comparaciones y poner de relieve el efecto del
tratamiento en investigacion.
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PODER ESTADISTICO / POTENCIA ESTADISTICA
Probabilidad de demostrar un efecto cuando ese efecto real-
mente existe.

PRECISION

Grado en que un instrumento de medida o un estadistico produ-
ce los mismos resultados al aplicarse sobre la misma magnitud
(instrumentos) o poblacion (estadisticos). La precision de un
estadistico se estima por el intervalo de confianza.

PRECIO DE MERCADO
Cantidad de dinero dada a cambio por la interaccion de la oferta
y la demanda de bienes o servicios.

PRECIOS CONSTANTES (REALES)

Magnitud vélida para momentos diferentes de tiempo (respec-
to de un periodo que le sirve de referencia), aislando el efecto
inflacionista. Se calcula dividiendo el precio corriente entre el
indice de precios que corresponda.

PRECIOS CORRIENTES (NOMINALES)

Referidos o expresados en unidades monetarias de cada afio.
No estan condicionados por la referencia a otro periodo diferen-
te de cuando se producen. Si corresponden a afios diferentes no
son comparables en términos de su poder adquisitivo y estan
afectados por la evolucion natural de los precios.

PRECIO SOMBRA

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

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

PREVALENCIA
Numero de casos existentes de una enfermedad o condicion en
una poblacién dada en un periodo determinado.

PROBABILIDAD POST PRUEBA
Es la probabilidad de que el paciente tenga la enfermedad o
condiciéon una vez realizado el test o prueba diagnéstica.

PROBABILIDAD PRE PRUEBA
Es la probabilidad de que el paciente tenga la enfermedad o
condicién antes de realizar el test o prueba diagnéstica.

PROBABILIDAD UMBRAL DE ACCION

Probabilidad por encima de la cual esta justificada por su “utili-
dad” una determinada accidn, por ejemplo: iniciar el tratamien-
to (seria el “Umbral de tratamiento”).

PROTOCOLO

Es el plan o conjunto de etapas que van a ser seguidas en un
estudio. Un protocolo de una revision sistematica deberia jus-
tificar racionalmente la necesidad de la revisidn, los objetivos,
los métodos que seran aplicados para localizar, seleccionar y
evaluar criticamente los estudios, y para obtener y analizar los
datos de los estudios incluidos.

Q

QALY (QUALITY ADJUSTED LIFE YEAR)

Unidad de resultados en salud que se ajusta por ganancia o
pérdida de afios de vida tras una intervencion sanitaria y segun
la calidad de vida durante esos mismos afios. Puede utilizarse
como unidad para comparar diferentes intervenciones sanitarias
que analicen costo-utilidad.

R

REDUCCION ABSOLUTA DEL RIESGO (RAR)
Véase Riesgo Atribuible.

REDUCCION RELATIVA DEL RIESGO (RRR)
Es el cociente entre la RAR y el riesgo en el grupo control. Gene-
ralmente se expresa en porcentaje.

También llamado “Fraccion atribuible”.

RELACION COSTO-EFECTIVIDAD INCREMENTAL
Es la diferencia en efectividad entre la intervencién y el compa-
rador, dividida por la diferencia en costos.

REPRODUCIBILIDAD

Se entiende por reproducibilidad, aplicado a una GPC, al hecho de
que si un panel de expertos distinto utilizase la misma evidencia y
el mismo método de elaboracion, se obtendria una GPC similar.
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REVISION POR PARES
Un proceso de revisién utilizado para validar la calidad y la im-
portancia de los informes de investigacion.

Un articulo enviado para ser publicado en una revista con peer
review es revisado por otros expertos en el area. Su objetivo es
proporcionar una perspectiva mas amplia sobre la calidad de la
interpretacidn del informe y que sirva para mejorar su calidad.

REVISION COCHRANE

Resumen sistemdtico y actualizado de la evidencia cientifica mas
fiable acerca de los beneficios y riegos de la atencidn sanitaria.
Intentan ayudar a tomar decisiones practicas. Para que una
revision sea llamada “revisién Cochrane” debe estar incluida en
la Parent database mantenida por la Colaboracién Cochrane.

La Parent database (Base de datos de Referencia) se compone
de mddulos de revisiones enviados por los Grupos Colabora-
dores de Revisidon que estan registrados en la Colaboracion
Cochrane.

REVISION SISTEMATICA

Es una revision en la que la evidencia sobre un tema ha sido
sistematicamente identificada, criticada y resumida de acuerdo
con unos criterios predeterminados.

REVISOR EXTERNO

Una persona independiente del proceso de elaboracion, con
experiencia en el contenido, en la metodologia o como usuario,
gue examina criticamente una revision sistematica o una Guia
de Practica Clinica en su area de experiencia.

RIESGO

Probabilidad de ocurrencia de un evento concreto. Se estima
por la proporcién de individuos en los que se observa el evento.
Si en un grupo de 100 individuos se observan 12 eventos, el
riesgo estimado es 0,12 0 12%.

RIESGO RELATIVO (RR)

Es el cociente entre el riesgo en el grupo tratado y el riesgo en el
grupo control. Es una medida de la eficacia de un tratamiento.
Si esigual a 1, el efecto del tratamiento no es distinto del efec-
to del control. Si el RR es mayor (o menor) que 1, el efecto del
tratamiento es mayor (o menor) que el del control.

RIESGO ATRIBUIBLE
Es la diferencia entre el riesgo en el grupo control y riesgo en el
grupo tratado.

S

SENSIBILIDAD

Es la proporcidn de pacientes realmente enfermos que tienen
un resultado del test positivo. De otro modo es la Proporcion de
Verdaderos Positivos.

SERIE DE CASOS
Es un estudio en el que se describe un grupo de pacientes con el
resultado de interés. No tiene grupo control.

SESGO

Cualquier error sistematico en el disefio, desarrollo o analisis de
un estudio que pueda producir desviaciones en la estimacion
del efecto teniendo como consecuencia una infravaloracién o
sobrevaloracion del verdadero efecto de una intervencion.

SESGO DE SELECCION

Ocurre cuando los grupos se configuran por un proceso diferen-
te de la aleatorizacidn y significa que factores importantes que
se asocian con el desenlace, ocurren diferente entre los grupos
antes de ser sometidos a una intervencién o medicién

SESGO DE PUBLICACION
Refleja la tendencia reconocida a publicar sélo estudios con
resultados “positivos”.

SIGNIFICACION ESTADISTICA

Modo habitual de referirse al resultado de un contraste de hipé-
tesis. Se dice que un contraste es estadisticamente significativo
cuando su “valor p” es menor que un valor predeterminado (y
arbitrario), habitualmente 0,05. Hay que notar que la significa-
cion estadistica depende de la variabilidad de la medida y del
tamafo muestral. Para muestras grandes, diferencias pequenias
pueden ser significativas.

En el extremo, si se estudiara toda la poblacidn, cualquier dife-
rencia distinta de 0 seria significativa.

T

TAMANO MUESTRAL

Numero total de sujetos que se necesitan para realizar un es-
tudio, incluyendo todos los grupos de intervencion. Se calcula
usando una férmula estadistica basada en el error tipo | y tipo
II, la diferencia clinicamente relevante entre los dos grupos y
la varianza asociada. Si se detecta una pequefia diferencia, se
necesitara un gran tamafio muestral.
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TASA DE DESCUENTO

Tasa utilizada para convertir costos y beneficios futuros (hori-
zonte mayor de un afio) en su valor presente o actualizado. Los
valores utilizados normalmente oscilan entre el 0% y el 5%.

TECNOLOGIA SANITARIA

Conjunto de medicamentos, dispositivos y procedimientos
médicos o quirurgicos usados en la atencion sanitaria, asi como
los sistemas organizativos y de soporte dentro de los cuales se
proporciona dicha atencion.

TITULOS MESH

Términos utilizados por la National Library of Medicine para
indexar articulos en Index Medicus y MEDLINE. Este sistema fue
disefiado para reducir los problemas que surgen, por ejemplo,
como consecuencia de las diferencias en la escritura britanica y
norteamericana. El sistema MeSH tiene una estructura de arbol
en el que los términos mas amplios de los temas se ramifican en
series de términos tematicos progresivamente mas concretos.

TRANSFERENCIAS
Movimiento de recursos o traspaso de la capacidad de compra
entre agentes sociales.

U

UNIDAD NATURAL

Unidades habitualmente utilizadas en la practica clinica (p.e.
reduccion de la tensidn arterial, afios de vida ganados, compli-
caciones evitadas, etc.

UTILIDAD

Nivel de satisfaccidn subjetiva que perciben los individuos, y
que se asocia a la opinidn que tienen ellos mismos acerca de un
determinado estado de salud.

\'

VALIDEZ
Solidez o rigor de un estudio en relacién con el grado de aproxi-
macidn a la “verdad” de sus resultados.

Un estudio es valido si el modo en que ha sido disefiado y reali-

zado hace que los resultados no estén sesgados, es decir, nos da
una “verdadera” estimacién de la efectividad clinica.

VALIDEZ EXTERNA

Grado en que las conclusiones obtenidas con la muestra de
poblacion que participa en un estudio pueden ser generaliza-
bles a su poblacion de referencia o a otras poblaciones, lugares,
momentos e investigadores.

VALIDEZ INTERNA
Grado en el que los efectos observados son verdaderos para las
personas del estudio.

VALOR P

La probabilidad (que va de cero a uno) de que los resultados
observados en un estudio o los resultados mas extremos que
los observados puedan haber ocurrido por azar. En un me-
ta-andlisis, el valor P para el efecto global evalua la significacion
estadistica global de la diferencia entre los grupos tratamiento
y control, mientras que el valor P para los estudios de hetero-
geneidad objetiva la significacidn estadistica de las diferencias
entre los efectos observados en cada estudio.

VALOR PREDICTIVO NEGATIVO (VPN)

Proporcién de personas con un resultado de test negativo que
realmente no tienen la enfermedad. Varia con la prevalencia de
la enfermedad en la poblacién.

VALOR PREDICTIVO POSITIVO (VPP)

Proporcién de personas con un resultado de test positivo y que
realmente tienen la enfermedad. Varia con la prevalencia de la
enfermedad en la poblacidn.

VARIABILIDAD CLINICA

La variabilidad en las practicas clinicas se caracteriza por tratar
de distinta forma a pacientes con condiciones similares. Desde
el punto de vista de gestion, la variabilidad puede manifestarse
por inadecuada utilizacion de recursos y por exponer a los pa-

cientes similares a tratamientos de distinta efectividad.

VIAS CLINICAS

Organizacién especifica de la secuencia de las principales inter-

venciones y actividades de cuidado de un paciente, por parte de
un equipo interdisciplinario, para la realizacién de un diagnésti-

CO O proceso.

W

WORLD WIDE WEB (WWW)
Una parte de Internet con una interfase grafica. Las paginas
Web o home pages son documentos escritos en HyperText
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Markup Language (HTML) colocados en la WWW. Permite a los
usuarios saltar desde un lugar en un documento a otro, y de un
ordenador conectado a la web a otro. Se necesita una conexién
a través de un cable o a través del teléfono y un browser (un
programa de software) de la web, tal como por ejemplo Nets-
cape, para acceder y visualizar los documentos que estan en la
WWW.

Referencias:

1. Glosario. Guia de practica clinica en el sistema na-
cional de Salud. Disponible en: www.guiasalud.es/
apoyo_Glos.htm.
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luacién econdmica en salud.” Rev Cubana Salud Publi-
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National Institute for Clinical Excellence. (2004)

6. NHMRC. How to compare the costs and benefits: eval-
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ACE: Andlisis de costo efectividad

ACU: Andlisis de costo utilidad

AHRQ: Agency for Healthcare Research and Quality
AVAC : Afos de vida ajustados por calidad

AVAD: Afios de vida ajustados a discapacidad
BDUA: Base de datos unica de afiliados

BMJ: British Medical Journal

CHEC: Consensus on Health Economic Criteria

CHEERS: The Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards

CTC: Comité Técnico Cientifico

CVRS: Calidad de vida relacionada con salud

ECA: Estudio clinico aleatorizado

EE: Evaluacién econdémica

EPS: Entidad promotora de Salud

FOSYGA: Fondo de solidaridad y garantia

GDG: Grupo desarrollador de la guia

GM: Gufa Metodoldgica

GPC: Guia de priactica clinica

IPS: Institucion prestadora de salud

MSPS: Ministerio de Salud y Proteccién Social

NHMRC: National Health and Medical Research Council
NICE: National Institute of Clinical Excellence

PQAQ : Pediatrics Quality Appraisal Questionnaire

POS: Plan obligatorio de salud

QHES: Quality of Health Economic Studies

RUAF: Registro Unico de Afiliados a la Proteccién Social
SGSSS : Sistema General de Seguridad Social en Salud
SISMED: Sistema de informacién de precios de medicamentos
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Aspectos conceptuales de Evaluacion Econémica en Salud

I. éQué es una evaluacion econémica?

Ningun pais en el mundo esta en capacidad de proveer,
con cargo al erario publico, todos los servicios y tecnolo-
gias a todos los ciudadanos que los llegaran a necesitar.
Mads aln, hay razones para pensar que el acelerado desa-
rrollo tecnoldgico de las ultimas décadas tendra el efecto
de ampliar la brecha entre lo tecnolégicamente posible
y lo econdmicamente financiable. Para una discusion de
esta dindmica y de las principales hipdtesis al respecto
véase el segundo capitulo de Syrett, K. [1].

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

La evaluacidon econdémica (EE) consiste, esencialmente, en
medir la diferencia entre la efectividad clinica que aporta
una alternativa de atencion en salud frente a otra, y com-
parar este cambio en la efectividad con la diferencia en
costos entre las alternativas. Se puede aplicar a las dife-
rentes etapas del curso natural de la enfermedad (preven-
cién, diagndstico, tratamiento), o bien al manejo integral
de la misma. La evaluacién econémica no es un fin en si
mismo, sino un instrumento para orientar las decisiones
sobre asignacion de recursos. Es una herramienta analiti-
ca orientada a responder una pregunta muy importante:
écomo generar el mayor impacto o beneficio en salud, en
condiciones de equidad, con los recursos disponibles?

Muchos de los paises desarrollados que tienen servicios
de salud publicamente financiados han institucionalizado
la evaluacién econdmica como una funcién esencial de sus
sistemas. Es el caso, por ejemplo, de Suecia, Canad3, Ingla-
terra, Australia y Alemania, entre otros. Algunos paises en
desarrollo, como Colombia, Chile y México, han tenido en
cuenta la evaluacidon econdmica para definir los paquetes
de servicios a prestar a la poblacidn. La diferencia entre
los paises desarrollados y aquellos en desarrollo es que los
primeros disponen de muchos mas recursos para la aten-
cién en salud (y aun asi enfrentan la restriccion de recursos
y se ven obligados a ser selectivos respecto de las inter-
venciones a financiar).

En Europa la evaluacion econdmica muchas veces se rea-
liza como parte del proceso de evaluacién de tecnologia,
que considera los nuevos medicamentos y procedimientos
que entran al mercado. La evaluacion de las innovacio-
nes tecnoldgicas en salud consulta varios criterios, como
la seguridad, el efecto terapéutico, la existencia de alter-
nativas de tratamiento, la relacién de costo-efectividad o
costo-utilidad frente a las alternativas, y el impacto pre-
supuestal [2]%. La relaciéon entre efectividad (o utilidad) y
costos es el ingrediente central de las evaluaciones eco-
némicas.

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

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

Recientemente ha habido esfuerzos para integrar los pro-
cesos de evaluacidn econdémica y desarrollo de GPC, en
particular en aquellos paises que tienen guias de practi-
ca clinica de referencia nacional en el contexto de siste-
mas de atencién en salud publicamente financiados. Un
ejemplo es el Instituto Nacional para Excelencia Clinica del
Reino Unido (NICE), que tiene el doble mandato de rea-
lizar evaluaciones de tecnologia y de desarrollar GPC. La

1 No todos los paises que han institucionalizado la eva-
luacion de tecnologia aplican los mismos criterios, pero en la ma-
yoria de los casos se incluye de manera explicita, como parte de la

evaluacion de tecnologia, la evaluacion econdmica.
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version mas reciente de su manual metodoldgico para el
desarrollo de GPC, publicado en enero de 2009, vincula
ambos procesos de manera que en el futuro las guias de
practica clinica se desarrollen de manera simultanea con
las evaluaciones econémicas.

La evaluacién econdmica hace parte de una secuencia de
estudios. En una primera instancia se busca evaluar la rela-
cién entre los efectos clinicos y los costos de las opciones
consideradas. Aquella alternativa clinica que sea seleccio-
nada debe pasar a una segunda etapa, que consiste en
evaluar el impacto presupuestal agregado de su adopcion.
Puede haber alternativas que, pese a tener una relacion
favorable entre los efectos clinicos y los costos, implican de
todas maneras un gasto adicional y se debe verificar que,
a nivel agregado, dicho gasto sea compatible con la dispo-
nibilidad presupuestal. El analisis de impacto presupuestal
es la fase siguiente en la secuencia de estudios necesarios
para orientar las decisiones de financiacion de servicios
con recursos publicos o, lo que es equivalente, incluirlos
en los planes de beneficios.

Si bien la evaluaciéon econdmica y el andlisis de impacto
presupuestal tienen algunos ingredientes metodoldgi-
cos en comun son ejercicios distintos que se diferencian
fundamentalmente en su propdsito y en la pregunta que
buscan responder. La evaluacién econdmica intenta esta-
blecer qué tanto se justifica dedicar los recursos humanos
y fisicos de la sociedad a la provisidon de determinado ser-
vicio de salud, dada la necesidad de tener que elegir entre
uno u otro servicio porque los recursos son limitados.

Una opcion “vale la pena” si es eficiente ademds de ser
equitativa. Una opcion es eficiente cuando no hay ningun
uso alternativo de los recursos que genere un mayor bene-
ficio en salud. En otras palabras, no hay ninguna otra ma-
nera de utilizar los recursos humanos y fisicos disponibles
gue genere un mayor “rendimiento” o ganancia en salud
en el presente y en el futuro. La eficiencia se concibe con
una vision de largo plazo. Una accion preventiva que gene-
re beneficios en salud en un futuro puede ser eficiente, asi
en el corto plazo “cueste mas”.

El andlisis de impacto presupuestal busca establecer si
aquello que se propone incluir en el plan de beneficios se
puede pagar con los recursos financieros disponibles. La
diferencia se puede ilustrar con un ejemplo. Puede haber
un tratamiento muy ineficiente para atender una patologia
gue aqueja a un solo paciente en todo el pais. Puede haber

otro tratamiento que, en cambio, es eficiente, y permite
tratar una dolencia que aqueja a un millén de pacientes.
En el primer caso, la evaluacién econdmica aconsejaria no
proveer el servicio porque dedicar los recursos a otro uso
traeria mayores ganancias en salud. Obsérvese que en este
caso el monto de recursos seria bajo, puesto que la aten-
cién de un solo paciente, por cara que sea, no representa
mucho en comparacién con el presupuesto de un pais. En
el segundo caso, si bien la evaluaciéon econdmica aconse-
jaria la provision del servicio, es tan grande el nimero de
pacientes que la opcion podria desbordar el presupuesto
y resultar por lo tanto inviable. La ganancia en salud seria
grande, la inversién de recursos justificable, pero aun asi
impagable.

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

ll. Ambito de comparacién de las evaluaciones

econdmicas

El ambito de comparacidén considerado en las evaluacio-
nes econdmicas puede ser intra patologia o inter patolo-
gia. Para efectos de presentacidn, llamaremos a la primera
clase de evaluacidn (intra patologia) Tipo 1, y a la segunda
(inter patologia) Tipo 2.

En principio las evaluaciones econémicas comparan una
opcidn clinica contra otros usos alternativos de los recur-
sos bien sea en la misma o en otra patologia. Sin embargo,
la presente guia metodoldgica tiene como propésito eva-
luar las alternativas de atencién en salud consideradas en
las guias de practica clinica, y el alcance de dichas guias
normalmente esta circunscrito a una patologia o condicion
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médica. Por tanto se considera pertinente armonizar, en
una primera instancia, el alcance de las guias clinicas (intra
patologia) con el ambito de comparacién de las evaluacio-
nes econdmicas a realizar.

Este tipo de comparaciones de alcance mas restringido (
Tipo 1) es util porque permite descartar algunas opciones
ineficientes para el manejo de determinada enfermedad o
problema de salud, y seleccionar aquellas mas eficientes
en el ambito de comparacién intra patologia. Estas ultimas
opciones seleccionadas se llevan a la Tercera Fase (Eva-
luacién de impacto en la UPC de la cobertura integral en
el POS de patologias cuya atencidn se ajusta a una GPC).
En la mayoria de los casos esta secuencia deberia dotar
al tomador de decision de la informacién necesaria para
realizar su labor.

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

Si ello ocurre, una evaluacion “Tipo 2” podria ser un insu-
mo util para orientar las decisiones. Por lo tanto, si en una
etapa posterior del proceso se verifica que una evaluacién
Tipo 2 puede ser util al proceso de decisidn, se propone
volver sobre el alcance de la evaluacidn econémica y am-
pliarlo para considerar el dmbito de comparacién inter
patologia. Esta ampliacion no debe implicar evaluaciones
nuevas puesto que generalmente, para poder hacer com-
paraciones inter patologia se debe construir sobre el ana-
lisis intra patologia y se debe transformar los desenlaces
clinicos definidos en dicho analisis. Se trataria por lo tanto,
de suplementar los estudios ya realizados.

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

lIl. Aproximaciones metodoldgicas a la evalua-

cion econdmica

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

La atencion en salud exige elegir, constantemente, entre
diferentes opciones. éQué acciones preventivas realizar?
éCon qué frecuencia realizar tamizaciéon? Dado un pacien-
te, o un grupo de pacientes con determinada condicidon
médica, ¢qué tratamiento recomendar?

Toda opcidn conduce a unos efectos en salud o beneficios
clinicos, e implica también la utilizacidn de recursos huma-
nos y fisicos. Los recursos que se destinen a la provision
de determinado servicio, como es obvio, ya no estaran
disponibles para otras opciones. Por eso es importante
poder comparar los beneficios de cada una de las diferen-
tes alternativas de accidn, con su respectivo consumo de
recursos.

La evaluacidon econdmica consiste en comparar la relacion
entre el valor social de los efectos clinicos de una inter-
vencién y sus respectivos costos con la correspondiente
alternativa. Los costos corresponden al valor que la socie-
dad les da a los recursos empleados o consumidos en cada
alternativa de accidn.

Para realizar una evaluaciéon econdmica es preciso identifi-
car y medir los efectos clinicos de las alternativas, y expre-
sarlos en una escala que refleje el valor que la sociedad les
da. Igualmente, es preciso identificar y medir los recursos
humanos y fisicos empleados en cada alternativa y expresar-
los como costos que reflejen el valor que la sociedad les da.

A. Tipologia de evaluaciones econdmicas

Existen diferentes tipos de evaluacion econdmica. Las di-
ferencias radican en la forma de medir y valorar las conse-
cuencias en salud. La evaluacién exige que las consecuen-
cias en salud de las alternativas comparadas, asi como sus
costos, se puedan medir y valorar en unidades compara-
bles. Las unidades de medida utilizadas para medir y/o va-
lorar los efectos clinicos definen la siguiente tipologia de
evaluaciones econdmicas [3]:

FUNDACION SANTA FE DE BOGOTA — CENTRO DE ESTUDIOS E INVESTIGACION EN SALUD 2014

Tabla 55. Tipos de evaluacién econémica

Tipo de evaluacion econémica

Medicién de las consecuencias

Preguntas que pueden ser respondidas

Teniendo en cuenta los objetivos a lograr:

(Cual es la opcion menos costosa?

Anidlisis de minimizacién de No se miden (se supone que las alternati- | ; Cudl es la forma mas eficiente de gastar un

costos vas todas son igualmente efectivas)

presupuesto en salud?

e cardiovasculares
Anilisis de )

costo efectividad

Unidades naturales (p.e Evitar accidentes | (Cual es el costo por unidad natural?

Valores del estado de salud preferible- | (Cudl es el costo de obtener o ganar un

Anélisis de mente QALY QALY?
costo utilidad
(Vale la pena alcanzar este objetivo en
Analisis de Unidades monetarias salud?

costo-beneficio

(Qué nivel de recursos deben gastarse para
llegar a este objetivo?

En el analisis de minimizacidn de costos, se supone que la
eficacia y efectividad de las opciones de atencion en salud
contempladas es la misma. Por lo tanto, la diferencia entre
las opciones sélo se basa en el costo.

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

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

el paciente recibe antibidticos no incluidos en el POS.

Tabla 56. Ejemplo Minimizacién de costos

Costo promedio de hospitalizacion y tratamiento segiin médico tratante, estado al egreso y medicamentos POS

Médico Tratante Estado al POS Valor Promedio DS N
egreso

Médico Infecté- Vive Si 18.354.063 30.000.821 16
logo No 13.842.836 14.946.367 25
Médico no Infec- y Si 6.461.059 5.660.968 5

. ivo
tologo No 14.244.652 11.993.370 13

Fuente Carrasquilla y colaboradores 2003 [4]
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El analisis costo efectividad se utiliza cuando existe un re-
sultado de interés comun a las alternativas que se conside-
ran, pero la efectividad de las alternativas, como los costos,
son diferentes. Los efectos de las alternativas a comparar,
de acuerdo con Drummond y colaboradores 2005 [3], se
pueden medir en unidades clinicas en términos de:

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

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

* Cambios en otros parametros clinicos: unidades
analiticas (nivel de glicemia, colesterol, bilirrubina
6 hemoglobina glicosilada) o de medida o variacién
porcentual de individuos con comportamientos salu-
dables.

* Productos intermedios: entiéndase como numero de
pruebas diagndsticas realizadas, casos tratados o pa-

cientes atendidos, etc.

Para aplicar este tipo de andlisis, los efectos clinicos de las
alternativas que se comparan se deben medir en las mis-
mas unidades naturales. Dentro de las ventajas del méto-
do se tiene que permite la comparacion entre alternativas
de diferente naturaleza, siempre y cuando los efectos se
puedan expresar en las mismas unidades. Otra ventaja es
que el analisis de costo efectividad, al utilizar las unidades
clinicas naturales, no hace juicios sobre el valor que la so-
ciedad le da a los desenlaces clinicos.

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

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

Tabla 57. Ejemplo Costo Efectividad

Costo promedio, efectividad, costo efectividad
incremental (pesos constantes de 2006), Perspectiva IPS.

Procedi- Costo Efectividad N CEl
miento Medio (%)

Laparosco- | 1751510 93.64 226
pia

-13 044

Abierta 1844 125 86.54 156

CEl: Costo Efectividad Incremental. Fuente Olaya y colabora-
dores 2008[6]

La cirugia laparoscopica presentd un 6.36% de incidencia
de complicaciones y la abierta un 13.46%, mostrando que
hay mayor efectividad en la primera (porque tuvo menos
complicaciones) y también se presenta una ligera diferen-
cia en el costo medio de cada intervencidn. La razén de
costo-efectividad incremental (RCEI).

Costo laparoscopica — costo abierta
RCEl = = - 13.044

Efectividad laparoscdpica — efectividad abierta

indica que por cada 1% de disminucién de complicaciones
(que se logra con la cirugia laparoscépica) hay un ahorro
de $ 13.044

En el andlisis costo-utilidad los efectos clinicos de las op-
ciones que se comparan son expresados en términos de
utilidad como es percibida por el paciente. El concepto de
utilidad se refiere a la valoracion subjetiva que cada perso-
na hace de las diferentes opciones que considera. En este
caso, de los diferentes estados de salud posibles. En un
sentido mas laxo se podria asimilar al valor que la sociedad
le da a los diferentes desenlaces.

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

El concepto del AVAC se puede ilustrar con un ejemplo gra-

2 En algunas aplicaciones se permite la posibili-
dad de que haya estados valorados como peores que estar
muerto, los cuales definen el valor cero de la escala.

fico (adaptado de Gold, Patrick y colaboradores 1996.)(7]
El eje vertical indica la calidad de vida (medida entre O y
1) y el eje horizontal la duracidn. El area de color negro
indica cual seria la trayectoria del estado de salud de una
persona sin la intervencidn en estudio, y el drea de color
gris muestra la situacion con intervencion.

Es evidente que la intervencion tiene dos efectos. De una
parte extiende la duracién de la vida de la persona, lo cual
se indica en gréfico con la letra B. De otra parte, incremen-
ta su calidad de vida durante los afios en que, aun sin inter-
vencién, la persona habria de todas maneras vivido. Esto
ultimo se ilustra con la letra A.

llustracién 16. Representacion del Concepto de costo utilidad medido en AVAC

Calidad de wida

B

Tiempao - Duracion

Este tipo de andlisis se suele recomendar cuando se da una
o varias de las siguientes situaciones: La calidad de vida
es el resultado mas relevante; cuando existen pequefias
diferencias de supervivencia entre las terapias alternativas
gue se comparan; cuando la terapia sometida a estudio es
util para reducir la mortalidad, pero genera efectos secun-
darios; cuando los tratamientos que se comparan son pro-
longados y la tasa de efectos secundarios es baja y cuando
todas las alternativas analizadas tienen diferentes resulta-
dos tanto sobre la mortalidad como sobre la morbilidad.

La ventaja del analisis de costo utilidad es que, al integrar
en una sola medida los resultados en cantidad y calidad
de vida de los pacientes, permite comparar alternativas
en contextos clinicos disimiles. Su principal inconvenien-
te es que la escala de los AVAC implica hacer juicios de

valor sobre la deseabilidad (o indeseabilidad) de los dife-
rentes estados de salud. El hecho de que se pueda indagar
mediante encuestas las actitudes de la poblacion frente a
dichos juicios, no les quita el caracter de juicios de valor.
Otro inconveniente es que no hay uniformidad metodolé-
gica en la manera de calcular los AVAC y, en particular, en
la de elucidar el valor que la sociedad les da a los diferen-
tes estados de salud.

En la literatura sobre ética médica y evaluacién econdmica
hay controversias de fondo sobre las implicaciones éticas
del uso de los afios de vida ajustados por calidad como
expresion del valor social de las intervenciones en salud y
como criterio para orientar la asignacion de recursos (véa-
se, por ejemplo Brock, 2003 [8] y Caro & Kolominsky-Rabas
[9]). Este punto se considerara mas a fondo en el Paso 21:
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Medicidn y valoracion de los desenlaces relevantes en sa-
lud para la Evaluacion Econdmica, de la Segunda Fase de
la presente Guia Metodolégica.

En el andlisis costo-beneficio las consecuencias (en térmi-
nos de salud) de las opciones o alternativas contempladas
se expresan en un valor monetario explicito, por lo tanto
los costos y las consecuencias se miden en unidades mo-
netarias. Esta metodologia permite, en principio, evaluar
si se justifica invertir recursos en la provisién de determi-
nado tratamiento, independiente de cuales sean las alter-
nativas. También permite, en principio, juzgar si es mejor
invertir los recursos en determinada opcidn clinica o desti-
nar los mismos a otro proyecto por fuera del sector salud.

Este mayor alcance de las comparaciones tiene un incon-
veniente: el analisis costo-beneficio exige valorar los efec-
tos clinicos en unidades monetarias. La forma de hacer esa
valoracion se puede basar en lo que la sociedad estaria dis-
puesta a pagar por lograr un estado de salud versus otro,
o en modelos de capital humano, que valoran la salud de
la persona en funcién de su capacidad presente y futura
de generar ingresos (su capital humano). Una implicacién
de lo anterior es que la vida y la salud de las personas con
mayor capital humano “valdrian mas” que la de otras de
bajos ingresos.

El hecho de asignar un valor monetario a la vida de las
personas es filosdéficamente debatible y controvertido. Lo
anterior, sumado a la variabilidad e incertidumbre meto-
doldgica en torno a las valoraciones mismas, aconseja no
utilizar el andlisis de costo beneficio como criterio princi-
pal en evaluaciones econdmicas en salud. La totalidad de
los manuales, empezando por el informe “Cost-Effective-
ness in Health and Medicine”, la guia de la Organizacion
Mundial de la Salud [8] para analisis de costo efectividad,
y los manuales producidos por agencias de evaluacion de
tecnologia, recomiendan otras alternativas como los anali-
sis de costo-efectividad y costo-utilidad.

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

La siguiente tabla resume la discusién anterior en torno a
los diferentes tipos de evaluacién econémica.

Tabla 58. Tipos de evaluacién econémica: ventajas y desventajas

Descripcion Ventajas

Desventajas

Minimizacion de costos

alternativas es la misma, pero los
costos son diferentes

Se usa cuando se tiene un interés | Facil aplicacién dado que sélo se | En muy pocas ocasiones las efectividades de
comun a las alternativas conside- | comparan los costos de las inter- | las alternativas consideradas son iguales.
radas, donde la efectividad de las | venciones consideradas.

A través de esta metodologia no se puede sa-
ber silos costos de las alternativas se justifican
dados los efectos en salud.

No es posible realizar comparaciones con
otros andlisis econdmicos.

Costo — efectividad

Es utilizado cuando existe un resul-
tado de interés comun a las alterna-
tivas consideradas, pero donde la
efectividad de las mismas, al igual
que los costos, difieren.

Los desenlaces o efectos en salud
de las alternativas son medidos en
unidades clinicas o

unidades “naturales”.

Para poder emplear este tipo de
analisis econdmico, las alternativas
a comparar deben tener los desen-
laces en las mismas unidades.

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

Permite la medicidn de resultados
intermedios.

No es facil expresar los desenlace de las alter-
nativas contempladas en exactamente las mis-
mas unidades.

No es posible comparar alternativas que ten-
gan desenlaces diferentes.

La aplicacién del método no informa sobre el
nivel de eficiencia de cada alternativa respec-
to a otras de diferente naturaleza.

Costo — utilidad

Los desenlaces de las opciones con-
sideradas son expresados en térmi-
nos de utilidad, estas unidades son
tal y como la perciben los pacientes.
Se quiere medir los resultados de
las alternativas por medio de una
unidad que reudna cantidad y cali-
dad de vida. Las unidades obtenidas
son los Afios de Vida Ajustados por
Calidad (AVAC).

Permite la comparacién de dife-
rentes tipos de alternativas, con
diferentes desenlaces e integra la
cantidad y la calidad de vida de los
pacientes.

Es posible comparar resultados
entre patologias.

Cuando se tienen diversos desen-
laces en una misma alternativa y
estos combinan morbilidad y mor-
talidad se pueden expresar en una
Unica unidad.

No se tiene una Unica metodologia para el cal-
culo de los AVAC.

Hay juicios de valor y consideraciones éticas
importantes implicitas en los AVAC.

No es posible el uso de desenlaces interme-
dios dado que estos dificilmente se pueden
convertir en AVAC.

Costo — beneficio

FUNDACION SANTA FE DE BOGOTA — CENTRO DE ESTUDIOS E INVESTIGACION EN SALUD 2014

En este tipo de evaluacion los cos-
tos y los desenlaces de las alternati-
vas contempladas se miden en uni-
dades monetarias.

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

Se emplea cada vez menor debido
a la dificultad de transformar unida-
des de salud en términos moneta-
rios.

Permite comparar cualesquier al-
ternativa con otra que haya utili-
zado la misma metodologia.

Existe dificultad de monetizar todos los efec-
tos de las alternativas, sacrificandose habi-
tualmente los beneficios intangibles.

Es debatible éticamente el monetizar desen-
laces de salud, sobre todo cuando involucra la
vida del paciente.

Fuente: Guia de evaluacion econdmica en el sector sanitario. OSTEBA. Servicio de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias. Departamento
de Sanidad del Gobierno Vasco[5].

Ministerio de Salud y Proteccion Social |




IV. Niveles de aplicacion de las evaluaciones

La evaluacidon econdmica tiene como propdsito general
orientar las decisiones sobre asignacion de recursos para
la provision de servicios de salud. La forma como se apli-
can los métodos y el nivel al que se aplican depende de la
naturaleza de las decisiones que se quiera tomar

A. Nivel macro, medio y micro

La asignacién de recursos publicos para la atencidn en sa-
lud se da en diferentes niveles. En todos los casos se to-
man, de manera explicita o implicita, dos tipos de decisio-
nes. En primer lugar, sobre la asignacidn de recursos entre
patologias o condiciones médicas. En segundo lugar sobre
la seleccidn entre las diferentes alternativas de atencion
disponibles dentro de cada una de ellas.

La evaluacion econdmica se puede aplicar como un instru-
mento para apoyar la toma de decisiones de recursos a
nivel macro. En este contexto puede ser util, por ejemplo,
en los ejercicios de priorizacidn social, mediante los cuales
se busca definir un conjunto de patologias e intervencio-
nes que se financiaran de manera prioritaria. El manual de
OMS para el analisis de costo efectividad [10], por ejem-
plo, esta disefiado para realizar estudios que apoyen este
tipo de decisiones.

En el otro extremo, la evaluacién econdmica se puede
aplicar a nivel micro. Por ejemplo, en el interior de un ser-
vicio especializado dentro de un hospital, en el que solo
se atienden pacientes con problemas de salud muy espe-
cificos. Las intervenciones contempladas como opciones
dentro una guia de practica clinica tienden a situarse en un
nivel intermedio (segun el alcance de la guia).

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

Hacer este tipo de comparaciones implica medir y valorar
los beneficios clinicos en unidades comparables, como los
afios de vida saludable. De lo contrario no seria posible

comparar un programa cuyos efectos se miden en unida-
des antropométricas con uno cuyos efectos se miden por
el nimero de casos de cancer detectados tempranamente.

Cuando el ambito de comparacion se circunscribe al ambi-
to intra patologia, en cambio, es posible hacer los analisis
sin necesidad de recurrir a escalas generales para medir y
valorar los efectos clinicos. Se pueden utilizar escalas mas
adecuadas al contexto de la patologia especifica, donde
por medio de construccién de escalas cardinales se pue-
den valorar los desenlaces en salud y, en ocasiones, inclu-
so, utilizar las unidades clinicas naturales (lo cual corres-
ponde a la costo-efectividad en la tipologia de Drummond

3.

B. Nivel de la poblacion o a nivel de individuo

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

Para ilustrar el concepto consideramos el ejemplo de un
nuevo tratamiento que tiene un costo de $1.000 y un be-
neficio en salud de afio de vida salvado. Suponemos ini-
cialmente que hay un solo paciente, y la aplicacion del tra-
tamiento le salva un afio de vida. Supongamos en seguida
que hay 1.000 pacientes. A nivel poblacional habra un gasto
de $1.000.000 y un efecto de 1.000 afios de vida salvados.
Al dividir ($1.000.000/1.000) se obtiene la misma relacién
de $1.000 por afio de vida salvado. Es decir, los resultados
no cambian si el calculo se hace para un individuo o para
una poblacién. Por esta razdn, los modelos de evaluacion
econdmica suelen expresar tanto las consecuencias como
los costos en términos per capita o por paciente.

Hay dos situaciones, sin embargo, en la que es erréneo
hacer la evaluacién econémica a nivel del individuo: cuan-
do hay externalidades o efectos externos positivos o ne-
gativos. El ejemplo mas claro es el de la vacunacion. Si el
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90% de una poblacién esta debidamente vacunada, el 10%
restante se beneficiara. En esos casos, las razones entre el
costo y efectividad seran diferentes segun si se calculan
a nivel individual o agregado. También puede ocurrir que
haya economias de escala en la provisidn de servicios de
salud, de manera que el costo por unidad de servicio sea
menor cuanto mayor sea el volumen de produccion.

Lo indicado en estos casos sera realizar los cdlculos a ni-
vel poblacional. Cuando la efectividad de los servicios esta
asociada a su cobertura, incluso, es pertinente considerar
los diferentes escenarios de cobertura como intervencio-
nes distintas en la comparacion. Por ejemplo, la interven-
cién A seria la aplicacidon de determinada vacuna con 50%
de la poblacion objetivo, y la intervencion B seria la misma
vacuna, pero con una cobertura del 100% [10].

V. Tipos de comparacion: Costo Efectividad incremental
y Frontera de Eficiencia

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

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

Las evaluaciones econdmicas proyectan en el tiempo todo
el flujo de efectos en salud (denominador) y costos (nume-
rador), y los expresan en valor presente mediante la apli-

cacién de una tasa constante de descuento. Para los efec-
tos clinicos dicha tasa se interpreta como la preferencia de
la sociedad por la inmediatez (se valora mas un beneficio
sanitario hoy que uno mafana). Para los costos dicha tasa
se asemeja a la tasa de interés (costo de oportunidad del
dinero).

A. Costo efectividad incremental

Para cada opcidn, el costo de la atencién de la salud, divi-
dido por el resultado en salud es la media de costo-efec-
tividad. La razén de costo efectividad incremental (RCEI)
consiste en comparar una opcién frente a una referencia.
Se calcula como la diferencia en efectividad, dividida por la
diferencia en costos.

A continuacion se presentan las definiciones basicas:

Ca = Costo opcién A

Ea = Efectividad opcién A

Cb = Costo opcion B

Eb = Efectividad opcidn

Razoén de costo-efectividad de A = Ca/Ea

Razdn de costo-efectividad de B= Cb/Eb

Costo incremental de B frentea A = Cb-Ca

Efectividad incremental de B frentea A = Eb-Ea

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

Como cabe esperar, las definiciones asociadas con el ana-
lisis de costo utilidad son andlogas. En esto casos se calcula
la Razén de costo-utilidad incremental (RCUI).

La siguiente figura ilustra el concepto.

Ministerio de Salud y Proteccion Social |



llustracion 17. Concepto de Razén de costo efectividad

Diferencia de costos

v |
A
Intervencion menos efectiva Intervencion mas efectiva
¥ mas costosa que O y mas costnsa que [

Diferencia de cfectos

Intervencion mas etectiva
¥ menos costosa que O

Intervencion menos efectiva
y menos costosa que O

i Il

Fuente: Drummond et al 2005. [3]

Si entre las dos opciones que se comparan la menos costosa es también la mas efectiva se considera la mejor. Esta alterna-
tiva se conoce como una opcion dominantedy se ilustra en el cuadrante Il

Sin embargo, la opcidn mas efectiva puede costar mas (cuadrante ). La pregunta radicara en si la ganancia adicional en
términos de salud justifica el costo adicional. Se presenta a continuacién el ejemplo del estudio “Relacion costo efectividad
de la vacuna contra Haemophilus influenzae tipo b en nifios menores de dos afios de edad en Colombia” de Alvis y colabo-
radores [11]

Tabla 59. Ejemplo Costo incremental

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

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

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

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

sin vacunacion.

3 Puede ocurrir que una combinacion de opciones (dar el tratamiento A ha parte de los pacientes, y el tratamiento B al resto) produzca
a nivel agregado mejores resultados en salud y menores costos que otra opcién (el tratamiento C para todos, digamos). Esta situacion
corresponde al concepto de dominancia extendida. Para una explicacion mas detallada y de los supuestos y limitacion implicitos en este
concepto véase Drummond [3].
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Numero de afos de vida salvados (AVS) en la hipétesis sin y con vacunacion contra Haemophilus tipo b (Hib)

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

Hipdtesis sin vacunacién contra Hib

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

Casos previstos de neumonia 23.500 0.0054 128 3.601.018
Casos previstos de meningitis 1.674 0.1430 24 119.189
Total 152 3.720.207
Diferencia de AVS entre las hipdtesis 360 25.194

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

La razon costo-efectividad incremental (El autor del articulo citado en este ejemplo la [lama relacidn de costo-efec-
tividad marginal) evidencia una franca relacion dominante de la estrategia de vacunacion respecto a la situacion
sin vacunacion.

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

Estrategia Costo* | Costo Mar- Efectividad Efectividad Relacion Relacién
ginal* (AVS**) Marginal costo-efecti- | costo-efec-
(Us$) (AVS) vidad tividad
marginal
(USS/AVS)
(USS/AVS)
Con vacuna- 3.18 3.27 1.693 0.357 2.38 9.20
cién
Sin vacuna- 6.45 1.337 3.81
cién

*Los valores se expresan en ddlares estadounidenses (USS de 2002)
**AVS: afos de vida salvados

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

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

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

La razén de costo-efectividad incremental, per se, no responde a la pregunta de si la ganancia en términos de salud justifica
el aumento en costos. Esto puede responderse si existe un punto de referencia. Esta puede ser otra razon de costo-efecti-
vidad incremental, en cuyo caso se pueden hacer afirmaciones sobre el valor con relacidn a un conjunto de opciones. En
este caso se podria decir, por ejemplo, que una opcién “vale mas la pena” que otra o viceversa.
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La referencia también puede ser una expresion de parte
de la sociedad frente a lo que estaria dispuesta a pagar
por los mejores resultados en salud. El NICE, por ejemplo,
recomienda calcular la razén de costo utilidad incremental
de las innovaciones frente a la practica actual, y comparar
con un umbral de disposicidn a pagar. Dicho umbral expre-
sa cuanto esta dispuesta a pagar la sociedad por un afio de
vida saludable adicional, dado que los efectos clinicos se
miden en AVAC.

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

Sin embargo, como ya se anotd, es posible calcular RCEI
y RCUI para hacer comparaciones relativas (“A vale mas o
menos la pena que B”) sin acudir a los umbrales. Por ejem-

plo PHARMAC (Pharmaceutical Management Agency) de
Nueva Zelandia, compara pares de medicamentos en tér-
minos de su RCUI para decidir cudles incluye en el plan de
beneficios con el presupuesto disponible.

NICE y otras agencias suelen aplicar andlisis de costo uti-
lidad incremental, no para todas aquellas tecnologias e
intervenciones que estan siendo financiadas, sino para
aquellas areas donde hay una innovacion (la nueva tec-
nologia se compara con la anterior). Esto asegura que las
nuevas inclusiones al sistema de salud cumplan con los
criterios que exige la evaluacién econémica, pero puede
seguir habiendo muchas intervenciones “antiguas” con re-
laciones desfavorables de costo-utilidad que permanecen
inadvertidas mientras sean evaluadas (frente a una inno-
vacion).

Dentro del analisis costo-efectividad incremental es de
gran utilidad realizar un analisis comparado entre costos y
efectividad, siguiendo a Drummond [3]:

llustracién 18. Analisis comparado entre costos y efectividad.

Fuente: Drummond et al. 2005. (3)

La RCEI puede tener dificultades en su interpretacion. Dos opciones, ubicadas respectivamente en el cuadrante | y lll, pue-

den tener el mismo valor y el mismo signo, y sin embargo tienen implicaciones muy diferentes. En el trabajo estadistico

aplicado, el calculo del intervalo de confianza del RCEI se dificulta, principalmente cuando el denominador es cercano a

cero.

Se han propuesto medidas alternativas, como el Beneficio Neto Incremental. El beneficio neto incremental (BNI) no tiene

los problemas asociados con la RCEI [13]. Este se define como: BN/ = Rc *AE —AC donde Rc se interpreta como el costo que

esta dispuesto a pagar el decisor por incrementar la efectividad en una unidad. Un BNI positivo implica que el descenso
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de los costos en términos de efectividad es mayor que el
minimo exigido a través del Rc.

Obsérvese que el enfoque metodoldgico presentado en
esta seccidn tiene tres componentes. Una forma de pre-
sentar la relacion entre las ganancias en salud y los costos
(RCEI o BNI), una definicion de superioridad de una opcion
frente a otra (dominancia) y una manifestacion de la socie-
dad respecto a su disposicidon a pagar por ganancias adi-
cionales en salud.

Estos tres componentes configuran unas reglas de decisién
que cumple el propésito de la evaluacidn econdmica (es-
tablecer si vale la pena dedicar los recursos fisicos y hu-
manos de la sociedad a producir determinado servicio de
salud).

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

B. Frontera de eficiencia

En el andlisis costo-efectividad y costo-utilidad las opcio-
nes dominadas se consideran ineficientes, puesto que es
posible generar mayores beneficios a un menor costo me-
diante la seleccion de otras alternativas. En el analisis, las
opciones dominadas son excluidas.

El IQWIG de Alemania [14] aplica el concepto de la fron-
tera de eficiencia para emitir recomendaciones sobre la
inclusion o exclusién de innovaciones tecnoldgicas en el
plan de beneficios de la seguridad social. La frontera de
eficiencia como tal se puede considerar como una exten-
sién del RCEl o RCUI para considerar mas de dos opciones.
El IQWiG recomienda esta extensién y aplicar un conjunto
alternativo de reglas de decision.

La siguiente grafica, adaptada de IQWiG 2008 [14], ilustra
el concepto. Todas las alternativas terapéuticas se grafican
en un plano donde un eje mide los costos y el otro los efec-
tos en salud. Dichos efectos se pueden medir tanto en es-
calas naturales como en AVAC, o en otra escala que refleje
el valor que la sociedad le da a los efectos. La interseccion
de los dos ejes se normaliza a cero y corresponde a la op-
cién de no hacer nada.

Consideramos en la siguiente grafica tres posibles medica-
mentos para tratar el resfriado comun, cada uno con sus
respectivos costos y efectos en salud. El paciente recibe A
0 B o C. Los costos y el valor de los efectos de cada una en
si misma frente a no hacer nada. Obsérvese que cada seg-
mento de la grafica podria interpretarse como una RCEI o
RCUI*. Por ejemplo, el segmento B-C seria la comparacién
de C frente a B.

Resfriado comin

A =Analgésico eficiente

5 A = Analgésico dominado
=%

S @ ¢ |B = Analgésico +

2 e B Antipiréti

=3 ntipirético

= =

S 9

8 =4 A N C=  Analgésico +

E Antipirético +

= Antihistaminico

Costo por paciente

Fuente IQWiG 2008 [14]

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

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

La frontera de eficiencia es un concepto tradicional de la
teoria del productor en microeconomia. Su aplicacién en
este contexto simplemente supone que el “producto” es
el beneficio en salud adecuadamente medido y valorado.
Lo interesante de esta aplicacion es que permite derivar
unas reglas de decision que no necesariamente implican
el uso de umbrales de disposicidn a pagar. Esto se ilustra

4 Los ejes estan invertidos. En la frontera de eficiencia los
efectos en salud estan en el eje vertical, mientras que en RCEl o
RCUI lo estan en el horizontal.
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en la grafica siguiente, correspondiente a una hipotética
innovacion tecnolégica (medicamento “D”).

llustracién 19. Ejemplo grafico del Concepto de Frontera
de Eficiencia

Nuevo medicamento D

D1: Es dominante. Redefine la frontera
A e A D2: Mas eficiente que C. Se acepta

D3: Tan eficiente como C. Se acepta
D4: Menos eficiente que C. Bajar precio

Efecto clinico por
paciente

Costo por paciente

Fuente IQWiG 2008[14]

Si la innovacidn se sitda en el punto D1 domina a C. Se
recomienda su financiacion o inclusién en el plan de bene-
ficios. En este caso se redefine la frontera de eficiencia y se
excluye de la misma el punto C.

Si la innovacién implica un gasto y un beneficio adicional,
se adicionarad como un segmento mas en la frontera de efi-
ciencia. El nuevo segmento puede corresponder a C-D2,
C-D3 o C-D4. Cada uno de ellos es, en si, una razén de cos-
to-utilidad incremental.

Para determinar si la innovacién “vale la pena”, se compa-
ra la pendiente del ultimo segmento (correspondiente a
la innovacidn) con el inmediatamente anterior (B-C). Este
segmento anterior indica el precio que la sociedad ya esta-
ba pagando por unidad de efecto clinico adicional.

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

Ahora bien, si el producto nuevo corresponde al punto
D4 el beneficio adicional que aporta por peso invertido
es inferior a lo que se venia logrando con las tecnologias
previas. Salvo que haya justificaciones adicionales, se reco-
mienda no incluirlo en el plan de beneficios, y solicitar al
productor disminuya el precio hasta lograr una pendiente
aceptable.

El IQWIiG sugiere asi unas reglas de decisidon que tiene dos
ventajas: no implican necesariamente el uso de AVAC, ni
exigen la comparacion contra umbrales de disposicion a
pagar por afos de vida saludable adicionales. La desventa-
ja es que estas reglas de decisidn sélo son utiles en dmbito
de las comparaciones intra-patologia. Por lo tanto, omite
evaluar si los recursos asignados generarian un mayor im-
pacto en otra patologia. El IQWiG considera que la asigna-
cion de recursos entre patologias es una decisién eminen-
temente sociopolitica exdgena que el analista toma como
dada al hacer la evaluacién econdmica.

C. Enfoque IQWIG versus NICE

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

5 Este es un supuesto basico de la metodologia. Se esta

suponiendo que las decisiones anteriores de financiacién fueron
“correctas” que el precio que se pagaba por unidad de beneficio
en los segmentos (anteriores a la innovacion) estaba justificado.
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Tabla 60. Pros y contras del enfoque IQWIG y NICE

Enfoque NICE Enfoque IQWiG
Mads extendido Menos “ensayado”, todavia experimental
Permite hacer comparaciones entre patologias Frontera solo compara intra-patologia

El AVAC puede no reflejar los valores de la sociedad | La escala se hace a la medida de la patologia, ma-
yor aceptacion de los clinicos. Esta por demostrarse
que las escalas utilizadas no tengan las mismas de-
bilidades de los AVAC.

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

Sugiere una regla decisién consistente.

Los umbrales suelen ser discutibles Supone que decisiones pasadas fueron “correctas”

Las reglas de decisidn sdlo se aplican “en el margen” | Intenta considerar todas las opciones dentro del
a las nuevas inclusiones o innovaciones. Tecnologias | area terapéutica.

ineficientes puede permanecer inadvertidas en la
media en que no sean evaluadas.

Fuente: Elaboracion propia.

Obsérvese que ni el enfoque NICE ni el IQWIG evitan la necesidad de hacer un analisis de impacto presupuestal (o impac-
to en la UPC). Ambos requieren, por lo tanto, de estudios adicionales a fin de dotar a los tomadores de decisiones de toda
la informacion que requieren.

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

1. Comparacion de relacidn entre efectos o beneficios clinicos o costos (Razones vs frontera)
2. Valoracion de desenlaces (AVAC vs otra escala)

3. Reglas de decision (umbral vs comparaciones relativas vs eficiencia previa)
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Paso 1E. Priorizacion de las evaluaciones econémicas de una guia de practica

clinica basada en la evidencia

Una guia de practica clinica (GPC) considera multiples in-
tervenciones, procedimientos o atenciones en salud. El
alcance y objetivos de la GPC determina en buena medi-
da qué tantas intervenciones se consideran. Si la GPC se
refiere al manejo integral de una enfermedad o problema
de salud, desde el diagndstico hasta la rehabilitacién, cabe
esperar que el numero de intervenciones consideradas sea
muy grande. Realizar una evaluacién econémica de todas
y cada una de las intervenciones consideradas resultaria
excesivamente dispendioso.

El primer paso al desarrollar una GPC es definir su alcan-
ce y objetivos. Si el alcance de la guia es estrecho, es mas
probable encontrar evidencia de fuentes secundarias res-
pecto a la relacién entre beneficios sanitarios y costos
econdmicos de las alternativas consideradas. Cuanto ma-
yor es el alcance de la GPC, menor es la probabilidad de
encontrar unificada, en fuentes secundarias, la evidencia
suficiente para orientar las decisiones. En esos casos, el
modelamiento matematico se hara indispensable como
herramienta para articular diferentes fuentes de evidencia
en un marco analitico de decision. En todos los casos, es
preciso priorizar aquellas partes de la GPC que serdn obje-
to de evaluacién econémica (EE).

Para realizar este ejercicio de priorizacion el Instituto Na-
cional de Excelencia Clinica (National Institute of Clinical
Excellence-NICE-) [1] propone que expertos en economia
de la salud diligencien un formato en el que consideran
cada pregunta clinica y definan el grado de prioridad que
cada una de ellas tiene para la evaluacidon econémica. En
este formato cada pregunta clinica puede tener una de las
siguientes categorias:

e En la literatura hay respuesta a las consideraciones
econdmicas en estudios publicados y conocidos

 Alta prioridad para la evaluacion econémica
* Media prioridad para la evaluacion econémica
* Baja prioridad para la evaluacién econdmica

* No relevante para la evaluacion econdmica

Recomendacién de base
El grupo desarrollador de la guia (GDG) debe clasificar

cada pregunta en las siguientes categorias:
* Alta prioridad para la evaluacion econémica
* Media prioridad para la evaluacion econémica

* Baja prioridad para la evaluacién econdmica

* No relevante para la evaluacién econdmica

En cuanto a los criterios para clasificar las preguntas eco-
ndémicas en cada una de las categorias anteriores se tiene
en cuenta lo siguiente:

* La evaluacidon econdmica no es necesaria si:

1.Esta ya ha sido realizada y publicada en la
literatura en el contexto colombiano y con una
buena calidad metodoldgica.

2.No hay diferencias apreciables en los costos ac-
tuales o esperados de las alternativas considera-
das, dado que estas tienen efectividad similar.

3.Segun un estudio local la opcién mas efectiva
cuesta menos.

* La evaluacién econdmica puede ser necesaria si:

1.Hay mucha variabilidad en la practica clinica ac-
tual.

2.Hay incertidumbre sobre la relacién de costo efec-
tividad de la alternativa clinica en cuestion.

3.El cambio en la practica clinica podria traer gran-
des beneficios en términos de salud.

4.El cambio en la practica clinica podria tener un
impacto grande en costos y en el presupuesto del
sistema de salud.

De manera similar a lo propuesto por NICE [2] el Consejo
de Investigacion Médica y Salud Nacional (National Heal-
th and Medical Research Council -NHMRC-) de Australia
[3] propone que aquellas alternativas que se identifiquen
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tempranamente en el proceso como “claramente” domi-
nantes no seran objeto de evaluacidon econdémica.

En consonancia con las experiencias internacionales se
propone que para el caso colombiano se cumplan los si-
guientes pasos:

En una primera instancia el GDG y el ente gestor de forma
independiente deberan realizar un ejercicio preliminar de
priorizacidn donde se consideren las preguntas asociadas
con los desenlaces criticos e importantes (identificados en
el Paso 5: Formulacion de las preguntas e identificacion
y graduacion de los desenlaces) y se califique el grado de
prioridad que cada uno de ellos tiene para adelantar su
evaluacién econdmica. Para este ejercicio se deberan utili-
zar dos matrices independientes:

1.Para el GDG la matriz incluye una calificacion cua-
litativa (alta, moderada y baja prioridad) (Herra-
mienta 1-E)

2.Para el ente gestor la matriz incluye una califica-
cién cualitativa (Alta, moderada y baja prioridad)
de acuerdo con el impacto en el Sistema de Sa-
lud, en este caso el Sistema General de Seguri-
dad Social en Salud (SGSSS) y el grado en que la
recomendacién (intervenciéon o tratamiento en
cuestion) esta siendo otorgado en el contexto del
SGSSS mediante mecanismos de excepciéon como
el Comité Técnico Cientifico (CTC) y la tutela (He-
rramienta 1-E)

Posteriormente el GDG y el ente gestor en reunién de con-
senso informal definen la prioridad de las recomendacio-
nes para el analisis econdmico y consignan el resultado en
la “matriz consenso priorizacion de recomendaciones para
la evaluacién econdmica” que se constituird en el insumo
inicial para el analisis econémico (Herramienta 2-E). Con el
anterior insumo el GDG tomara la decisién de realizar o no
una evaluacién econdmica registrando la informacion en
otra matriz (Herramienta 3-E)

Una vez se haya realizado la priorizacion se debe hacer so-
cializacién a través de la pagina Web del ente gestor, en
este caso el Ministerio de Salud y Proteccién Social (MSPS),
con el fin de someterlo a consideracién de los expertos y
actores del sistema.

Recomendacion de base

Los criterios para clasificar las preguntas econdmicas
en cada una de las categorias anteriores se debe te-
ner en cuenta lo siguiente:

 La evaluacién econdmica no es necesaria si:

= Existen evaluaciones econdmicas previas en el
contexto colombiano y de buena calidad me-
todoldgica.

= No hay diferencias apreciables en los costos
actuales o esperados de las alternativas con-
sideradas, dado que estas tienen efectividad
similar.

= Segun un estudio local la opcidon mas efectiva
cuesta menos

* La evaluacion econdmica puede ser necesaria si:

= Hay mucha variabilidad en la practica clinica
actual.

= Hay incertidumbre sobre la relaciéon de costo
efectividad de la alternativa clinica en cues-
tion.

= El cambio en la practica clinica podria traer
grandes beneficios en términos de salud.

= El cambio en la practica clinica podria tener un
impacto grande en costos y en el presupuesto
del sistema de salud.
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Paso 2E. Enmarcar la evaluacion econdmica

En este paso se especifican las caracteristicas que deben
tener las evaluaciones econdmicas que se realicen siguien-
do la presente Guia Metodoldgica (GM). Estas caracteris-
ticas deben considerarse para cada pregunta econdmica
priorizada respecto de la cual se haya confirmado, por par-
te del grupo clinico, la existencia de evidencia suficiente
para llevarla a cabo.

Las caracteristicas de la evaluacion econdémica que se de-
ben definir en este paso son:
= Perspectiva de andlisis

= Poblacién y sub-poblaciones objeto de la interven-
cion (pacientes)

= Horizonte temporal
= Tipo de evaluacién econémica

= Desenlaces en salud
= Alternativas de tratamiento a comparar

Cada una de estas caracteristicas se debe definir con clari-
dad y precision y registrarlas en una matriz (Herramienta
4-E). Las secciones que siguen describen lo que se debe
definir para cada una ellas.

Perspectiva de analisis

Al realizar una evaluacién econdémica debe considerarse el
punto de vista o perspectiva desde la cual se va a realizar,
dado que ello conduce a cambios en los costos y en las con-
secuencias o beneficios a incluir en el analisis. Los siguien-

tes son algunos posibles puntos de vista para el analisis:

= Pacientes individuales: sélo incluye las consecuencias
en salud relevantes para el paciente y todos los costos
gue estdn a su cargo. Por ejemplo, los tratamientos
de ortodoncia o cirugia estética pueden considerarse
desde esta perspectiva porque todos los costos sue-
len estar a cargo del paciente.

= Financiador publico de salud: sélo considera los cos-
tos que recaen sobre la autoridad estatal de salud. No
asi lo gastos de bolsillo o los copagos.

= Sector salud: todos los gastos que se destinan al sec-
tor de la salud, incluyendo hospitales, especialistas,
médicos generales, y servicios auxiliares. No incluiria
actividades nutricionales, comunitarias, o de educa-
cién, que tienen un impacto en salud pero se prestan
desde otros sectores.

= Sociedad: todos los gastos y las consecuencias de sa-
lud que se derivan de las opciones sin importar quién
paga, quién presta el servicio o quién recibe los be-

neficios. Incluye también los gastos asumidos direc-
tamente por la familia, como dejar de trabajar para
acompanar al enfermo, y las consecuencias econémi-
cas de la disminucidn de la productividad por la enfer-
medad o la discapacidad.

La perspectiva de analisis determina qué categorias de
costos y consecuencias se deben incluir en el analisis. Los
resultados del analisis pueden cambiar sustancialmente
segun el punto de vista que se adopte para el andlisis. Lo
anterior se puede ilustrar por medio del siguiente ejemplo
hipotético que se presenta en los siguientes recuadros.
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Recuadro 1 Ejemplo 1 Punto de vista del analisis econémico

Se consideran dos problemas de salud (dolencia X y dolencia Y). Para cada uno de ellos existen dos alternativas de trata-
miento (Alternativa A y alternativa B):

Dolencia X Dolencia Y
Alternativa A Mejora en Costo Alternativa C Mejora en Costo
salud salud
Intervencidén 1 Intervencién 6
Intervencidn 2 Intervencion 7
Intervencién 3 Intervencién 8
20 100 50 600
Alternativa B Alternativa D
Intervencién 1 Intervencién 9
Intervencidn 2 Intervencidn 2
Intervencién 5 Intervencién 7
30 900 40 300

Cada una de las alternativas, a su vez, se compone de un conjunto de intervenciones con un costo determinado, y que
producen una determinada ganancia en salud (medida, por ejemplo, en afios de vida saludable). Si no hubiera restriccién
de recursos la recomendacion seria adoptar la alternativa B para el problema de salud o dolencia X, y la alternativa C para
Y. Sin embargo, la restriccion de recursos es ineludible. En la practica las dolencias son innumerables y existen muchas
mas alternativas de tratamiento de las que es posible financiar. La restriccidn de recursos se puede reflejar, en este ejem-
plo, a través de un presupuesto para la atencion en salud con un limite (600).

Si el presupuesto es de 600, écudl es la mejor decision? La respuesta depende del punto de vista adoptado en el analisis.
Si se adoptara el punto de vista de los pacientes con la dolencia Y, la recomendacion seria financiar Unicamente la alter-
nativa C, y no dejar recursos para ningun otro grupo de pacientes. En este caso se lograria un beneficio total de 50 afos
de vida saludable.

Ahora bien, si se adoptara el punto de vista de todos los pacientes, la recomendacién seria financiar las alternativas D y A.
De esta manera se lograria un mayor beneficio social (60 afios de vida saludable), y también una mayor equidad puesto
qgue ambos grupos se beneficiarian.

La anterior situacion también puede darse cuando se considera la asignacion de recursos dentro de una patologia deter-
minada. Los resultados de este andlisis en el caso de la diabetes, por ejemplo, podrian cambiar segun el tipo de pacientes
cuyo punto de vista se consulta. Uno podria ser el resultado si se trata de aquellos con pie diabético y otro si son aquellos

con falla renal o retinopatia.

El anterior ejemplo también se puede adaptar para ilustrar otro concepto relacionado con el punto de vista del analisis.
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Recuadro 2 Ejemplo 2 Punto de vista del analisis econémico

Suponemos ahora que en el sistema de salud hay un copago universal equivalente al 50% del valor de los ser-
vicios. Esto quiere decir, por ejemplo, que del costo total de la alternativa A, que suma 100, el paciente asume
50 de su propio bolsillo y la seguridad social asume otro tanto.

Si se asume el punto de vista del pagador publico (p. e. Fondo de solidaridad y garantia (FOSYGA) o Entidad
promotora de Salud (EPS)), y su presupuesto es de 600, la mejor opcidn seria financiar las alternativas B y D,
lo cual generaria un beneficio total de 70 afios de vida saludable. El presupuesto alcanzaria, puesto que del
costo total de las alternativas la seguridad social solo tendria que pagar la mitad.

Sin embargo, en este caso puede ocurrir que el copago a cargo de los pacientes (450 para la alternativa B, y
150 para la D) sea excesivo con relacion a su capacidad de pago, y se convierta por lo tanto en una barrera de
acceso. En cambio, si el analisis adoptara el punto de vista de toda la sociedad, la recomendacion seria proveer
las alternativas D y A.

El ideal, desde el punto de vista metodoldgico, seria adoptar el punto de vista de la sociedad. Sin embargo, ello implica
obtener informacién sobre el gasto de bolsillo de las familias, los impactos en salud producidos en otros sectores (como
educacidn), y/o las pérdidas de productividad del paciente o sus familiares como producto de la enfermedad. Medir éstas
demandaria un estudio en si mismo y excede el alcance del trabajo encomendado al grupo de desarrollo de la guia. Aten-
diendo esas consideraciones los estudios muchas veces adoptan una perspectiva mas restringida que la social.

Recomendacion de base

Se propone adoptar la perspectiva del Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS). Ello impli-
cara considerar no solo los costos asumidos por el sistema, que en Ultimas provienen de contribuciones e
impuestos cobrados a los mismos ciudadanos, asi como los copagos y cuotas moderadores que se deben
aportar segun las reglas de SGSSS.

Recomendacion opcional
En la eventualidad de que se disponga de un estudio de medicidn de otras categorias de costos (e.g. de

bolsillo, de productividad) se puede ampliar la perspectiva de analisis. Este posible analisis ampliado es
adicional y no sustituye el requerido por la recomendacién de base.

Poblacion objetivo

La poblacion objetivo de la guia se define y describe al formular la pregunta clinica y econdmica. Sin embargo, al iniciar
la evaluacidn econdémica cabe hacer precisiones adicionales de acuerdo con caracteristicas demograficas (grupo de edad,
género, lugar de residencia), clinicas (enfermos, complicaciones, gravedad, co-morbilidades, presencia de factores de pro-
teccién o de riesgo, ambito asistencial) y de prestacidn de servicios (ambulatorio/hospitalario, grado de cumplimiento de
intervencion o tratamiento) [1].

En muchos casos se hace necesario estratificar la poblacion en subgrupos de analisis dado que pueden observarse diferen-
cias significativas en resultados en salud y en costos. El resultado de una evaluacién econédmica de diferentes subgrupos de
analisis puede diferir del obtenido para la poblacidn total. Una intervencién puede ser efectiva para un determinado grupo,
pero no para otros o para la totalidad de la poblacidon contemplada. Se presenta un ejemplo en el siguiente recuadro. En la
medida que las diferencias en resultados en salud o en costos entre los grupos analizados sean relevantes sobre la decision
a tomar, se deben tomar los grupos como una poblacién independiente.
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Recuadro 3 Ejemplo 3 Poblacion objetivo

Se tendran en cuenta para la aplicacién de esta guia
a todos los pacientes nifios, nifias y adolescentes con
diagndstico de diabetes mellitus (DM) tipo 1 realizado
mediante la presencia de sintomas de hiperglucemia
confirmada mediante la toma de una glucemia plas-
matica ambulatoria o durante un episodio de cetoa-
cidosis diabética hospitalario. La tendencia a la cetosis
y la dependencia de insulina para sobrevivir son crite-
rios fundamentales en su diagndstico el cual se puede
complementar mediante |a realizacién de los exdmenes
mencionados previamente.

Es importante recalcar que en ocasiones adultos mayo-
res a pesar de su edad pueden debutar con DM-1 y que
la inmensa mayoria de los pacientes adultos que utili-
zan insulina no son DM-1. Por otra parte es necesario
reconocer la presencia creciente de DM -2 en especial
en paises donde la obesidad tiene una alta prevalencia
como resultado de estilos de vida no saludables. Esta
guia no se refiere a pacientes adultos con diabetes tipo
1 ni a pacientes con diabetes tipo 2, ni a pacientes con

diabetes gestacional.

La inclusién de numerosos subgrupos de andlisis encarece
y dificulta el desarrollo de una evaluacion. Por ello se debe
buscar un equilibrio entre la simplicidad del estudio y la
fiabilidad de los resultados. Por ejemplo, si existen indicios
de que una determinada intervencion puede ser efectiva
para un determinado grupo de pacientes, o de que existen
diferencias sustanciales de los costos a incurrir seguin el
tipo de paciente es importante la discriminacion de gru-
pos para efectos de obtener informacion sobre la efecti-
vidad clinica especifica, estimar probabilidades, buscar la
evidencia econdmica de fuentes secundarias y realizar la
evaluacién como tal.

Para la realizacion de analisis por subgrupos se recomien-
da poblaciones homogéneas, si se cuenta con datos sufi-
cientes. Para ello es necesario disponer de informacién de
dichos subgrupos para poder hacer analisis estadisticos [5]

Recomendacion

Cuando haya indicios de que el tratamiento o la inter-
vencion recomendada, los costos o la efectividad son
distintos por tipo de paciente, se deben establecer sub-
grupos poblacionales distintos.

El mayor nimero de subgrupos dificulta y encarece la
investigacion, por lo cual se debe balancear la simplici-
dad con la fiabilidad de los resultados?.

Horizonte temporal

Se debe definir el horizonte temporal para la inclusion de
todas las consecuencias y costos de las opciones clinicas
contempladas [5]. Al definir el horizonte temporal el gru-
po econdmico deberd tener en cuenta las consideraciones
que se presentan a continuacion.

Es preciso distinguir entre la duracion de la intervencion y
la duracion de los efectos. Una intervencion de corta du-
racion (p e. una cirugia ambulatoria), puede tener efectos
que duran toda una vida. Lo pertinente para el andlisis
econdmico es la duracién de los efectos.

Puede ser necesario definir un horizonte temporal de va-
rios aflos para asi capturar todos los costos y consecuen-
cias que se derivan de la opcidon en salud. Las consecuen-
cias de una intervencion sobre la salud del paciente y los
costos de atencién pueden abarcar plazos tan cortos como
un mes para un procedimiento simple (p. e. antibiéticos
para una faringitis aguda) a toda una vida para una inter-
vencién preventiva (vacuna) o tratamiento de una enfer-
medad crénica (Hipertension arterial).

No es necesario extender el horizonte temporal mas alla
del periodo en que no existen diferencias significativas,
como cuando los costos y los resultados de las alternativas
convergen. Se debe aplicar el mismo horizonte temporal a
los costos y a los resultados en salud para tener coherencia
en las afirmaciones que se hagan sobre los mismos. Se pre-
senta como ejemplo el estudio “Inhibidores de aromatasa
para cancer de mama: Analisis de costo efectividad para
Colombia” [6].

Recuadro 4 Ejemplo 4 Horizonte temporal

“..Dado que el objetivo de la terapia adyuvante es dis-
minuir el riesgo de recaida a largo plazo, se establecio
un horizonte temporal de 30 afios el cual permite in-
cluir los costos y resultados relevantes. Para evaluar el
nivel de costo efectividad de las diferentes alternativas
de manejo con hormonoterapia adyuvante se construyé
un modelo de Markov de la historia natural del cancer
de mama (Figura 1)....".

En muchos analisis se propone considerar la vida como un
horizonte de tiempo predeterminado, en particular para
las condiciones crénicas (p. e. diabetes), o cuando las al-
ternativas tienen efectos diferenciales en los niveles de
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mortalidad. Respecto a las enfermedades agudas se reco-
mienda un horizonte de un afio [7].

Puede ocurrir que el horizonte idéneo exceda el periodo
de disponibilidad de datos primarios [8]. La informacién de
efectividad clinica suele obtenerse de ensayos clinico alea-
torizados con un periodo de seguimiento limitado, si bien
se sabe que el efecto va a perdurar mas alla del horizonte
temporal del ensayo.

En estos casos seria apropiado proyectar en el tiempo los
efectos del tratamiento por medio de modelos estadisticos
de analisis de supervivencia, siempre y cuando haya datos
disponibles para su realizacidn. Las hipotesis de los mode-
los deben ser explicitas, justificadas y verificadas a fondo.
Se recomienda que se realice un andlisis bajo dos vertien-
tes: un horizonte cercano que solo incluya datos primarios
y un horizonte lejano con datos que se basen en modelos.

Recomendacion

El horizonte temporal debe ser la menor duraciéon
posible que capture todos los efectos clinicos y los
costos derivados de las alternativas de atencién con-
sideradas. Puede ser muy corto (como por ejemplo un
mes, tres meses, un afio, etc.) para dolencias agudas o
abarcar toda una vida (con una expectativa de vida de
referencia) en el caso de algunas crénicas.

El grupo econdmico debera decidir el horizonte tem-
poral apropiado para el analisis acudiendo si es nece-
sario a metodologias formales para lograr el consenso.

Si el horizonte temporal va mas alla del periodo de se-
guimiento de los ensayos clinicos que aportan la evi-
dencia de los efectos, y por lo tanto es preciso usar
modelos de analisis de supervivencia, recomendamos
lo siguiente:

= Hacer explicito el hecho de que se usaron mode-
los en la descripcién del alcance y limitaciones del
estudio.

= Hacer analisis paralelos, con un horizonte cercano
y otro lejano (este Ultimo basado en los men-
cionados modelos).

Tipo de evaluacidon econdmica

Consideramos en esta guia los siguientes dos tipos de eva-
luacién econdmica:

* Costo Efectividad: Este tipo de analisis se caracteriza
porque los resultados en salud se expresan en unida-

des clinicas naturales, por ejemplo afios de vida gana-
dos, reduccion de la mortalidad por una causa especi-
fica, la reduccion de la incidencia de una enfermedad
o reduccién de los factores de riesgo. Es un método
extensamente empleado en diferentes estudios y es
el recomendado en esta guia.

» Costo Utilidad: Se caracteriza porque los resultados
en salud se expresan en afios de vida ajustados por
calidad (AVAC), la cual es una medida subjetiva que
incorpora explicitamente las preferencias (utilidades)
de los pacientes o de la poblacion general. Este tipo
de estudio es util cuando la calidad de vida es un fac-
tor importante en la patologia en cuestion.

 Andlisis de Minimizacién de Costos (AMC): En caso
que las alternativas de comparacidn tengan igual
efectividad demostrada en la literatura cientifica, se
podria optar por realizar un estudio de AMC. Pero
debe justificarse su eleccidn, y deberia ser casos ex-
cepcionales; porque se menciond anteriormente el
tipo de estudio recomendado es el ACE.

La decisidon sobre el tipo de evaluaciéon econdémica esta
asociada al alcance de las comparaciones y decisiones
qgue se haran con base en ella. Por ejemplo, si el estudio
se usara para hacer orientar la toma de decisiones macro
que implican comparar tratamientos entre enfermedades
disimiles, sera necesario un estudio de costo utilidad. Si
el estudio se usara para orientar decisiones a nivel meso
(de la organizacién prestadora, aseguradora o del grupo
de practica) normalmente debe bastar con un estudio de
costo efectividad.

Recomendacidn de base

Realizar estudios de costo efectividad

Recomendacion opcional

Si se dispone de mediciones de calidad de vida y valora-
ciones de los estados de salud, se puede hacer un anali-
sis de costo utilidad. Este seria un ejercicio adicional que
no sustituye el requerido por la recomendacion de base.

Desenlaces relevantes en salud

Los desenlaces relevantes en salud se identifican, en pri-
mera instancia, al formular la pregunta clinica, pues hacen
parte de ella de acuerdo a la metodologia PECOT. En este
punto el grupo clinico ya debe haber buscado y confir-
mado la existencia de evidencia sobre determinados tra-
tamientos o intervenciones. Dicha evidencia debe existir
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en forma de medidas de efecto de acuerdo a ciertos des-
enlaces. Es decir, tal tratamiento es tanto mas efectivo en
términos de tal desenlace.

Para cada intervencion evaluada, se deberan resumir en
una tabla los desenlaces en salud que el equipo clinico
confirmo la existencia de evidenciay que sean apropiados
para la evaluacién econémica.

Para ser utiles en una evaluaciéon econdémica los desenla-
ces deben ser finales. La calidad de vida y la supervivencia,
gue son la base del AVAC, son desenlaces finales por de-
finicion. Sin embargo, el analisis de requerido es de costo
efectividad, que se refiere a desenlaces expresados en uni-
dades clinicas naturales.

Por ejemplo, un tratamiento para la osteoporosis puede
tener un efecto medible en una densitometria (desenlace
intermedio) o en términos de fracturas evitadas (desenla-
ce final). Una droga puede reducir el colesterol (desenlace
intermedio), o reducir la incidencia de enfermedades car-
diovasculares (desenlace final).

Recomendacion de base

Usar desenlaces finales.
Sélo son los desenlaces intermedios cuando:

= El desenlace final no ha sido medido en la litera-
tura y/o es muy dificil de medir, y existe un des-
enlace intermedio altamente correlacionado con
el desenlace final. En este caso el desenlace inter-
medio se interpreta como “proxy”.

= En caso de usar un proxy, debe ser explicito en el
analisis y en el reporte de las limitaciones del es-
tudio.

Alternativas de tratamiento a comparar

Las opciones clinicas vienen determinadas y descritas, en
buena medida, por las preguntas clinicas y econédmicas. En
éstas Ultimas se establece que la descripcidn de cada alter-
nativa de manejo o tratamiento de la enfermedad se realice,
no solo en términos exclusivamente clinicos, sino también en
términos de los recursos humanos y fisicos que consume (p.
e. dosis de medicamentos, utilizacion de equipos especificos,
etc.), lo que es fundamental para el andlisis econdmico.

Las opciones clinicas consideradas (tanto aquellas que son
objeto de evaluacidn econdmica —EE- como aquellas que
no) pueden y suelen estar interrelacionadas entre si:

 Estas pueden intervenir en etapas distintas del mane-
jo de la enfermedad (prevencion, diagnéstico, trata-
miento, etc.).

* La efectividad de algunos tratamientos también pue-
de ser diferente segln el grado de progresién de la
enfermedad y por lo tanto depende de la efectividad
lograda en etapas anteriores (empezando por el diag-
ndstico)

* Algunas terapias u opciones se complementan mu-
tuamente y pueden darse simultaneamente

* Algunas terapias u opciones necesariamente tienen
que ir juntas (e.g. un medicamento que compense los
efectos secundarios de otro tratamiento).

« Algunas terapias u opciones (o conjuntos de terapias
u opciones) son por el contrario mutuamente exclu-

yentes (si se da una no se puede dar la otra).

En esta etapa se deben considerar y describir las anterio-
res interrelaciones. Lo anterior sera particularmente Uutil
para la construccién de modelos de decision.

Recuadro 5 Ejemplo 5 Alternativas clinicas relevantes

Analisis de costo-efectividad en intervenciones para pa-
cientes con insuficiencia renal crénica terminal (IRCT) en
términos de los costos econédmicos de cada intervencion,
los afios de vida ganados y la calidad de vida que generan
tres alternativas comparables y mutuamente excluyentes:
dialisis peritoneal continua ambulatoria (DPCA), la hemo-

didlisis (HD) y el trasplante renal (TR).

Interven- | Costoen | indice de | Razén CEI**

cion ussS Rosser*
Transplan-| 3.021.63 0.9783
te renal
DPCA 5.643.07 0.8794 | -26.505,97

Hemodia-| 9.631.60 0.8640 | -258.995,45
lisis

*Rosser. ** Costo-efectividad incremental

DCPA didlisis peritoneal continua ambulatoria
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Al realizar una evaluaciéon econdmica es necesario contar
con un punto de referencia contra el cual efectuar la com-
paracion de alternativas clinicas.

En este punto es pertinente enfatizar que las preguntas cli-
nicas se basan en la metodologia PECOT, que a su vez hace
explicitos unos referentes de comparacion. Se debe asegu-
rar la compatibilidad entre los referentes de comparacién
contemplados en las fases clinica y econémica del analisis.

Es importante seleccionar las opciones a comparar, dado
que la razén de costo efectividad de una opcidn clinica
esta determinada por las alternativas frente a las cuales se
compara. Por lo tanto, si una opcion clinica es comparada
con una practica costosa e ineficiente el resultado de la
evaluacién puede resultar artificialmente favorable.

La seleccidn de la opcidn u opciones de referencia en una
evaluacién depende de la pregunta que la evaluacién pre-
tenda contestar. Entre mas especifica sea la pregunta el
numero de opciones tenidas en cuenta puede disminuir.
Las opciones de eleccion de alternativas que se pueden
plantear dentro de una evaluacidon econdmica son [1]:

e Comparar todas las alternativas técnicamente posi-
bles

e Comparar la alternativa de interés con la mas eficien-
te

e Comparar con la alternativa mas utilizada

e Comparar con la situacion “real” y

» Comparar con la alternativa nula (no hacer nada).

El referente de comparacion “indicado” desde el punto
de vista econédmico plantea la dificultad de encontrar evi-
dencia basada en el mismo referente. Lo anterior se difi-
culta por el hecho que con frecuencia las investigaciones
clinicas no comparan tratamientos entre si, sino cada uno
de ellos frente a un placebo. Si bien existen metodologias
para derivar indirectamente los efectos relativos (indirect
treatment comparisons), ello implica incurrir en una ma-
yor complejidad metodoldgica. Solo se acude a metodolo-
gias indirectas cuando no existen comparaciones directas
de las intervenciones bajo estudio.

La factibilidad del referente de comparacion indicado des-
de el punto de vista econédmico dependera de la existencia
de la evidencia necesaria en la literatura clinica sobre las
comparaciones apropiadas. En los casos en que sea preci-
so hacer comparaciones indirectas, en la etapa de elabo-

racion de modelos se deberan explicitar y justificar tanto
los supuestos como las limitaciones de la técnica utilizada.

Recuadro 6 Ejemplo 6 de comparacion de la practica
actual

Como ejemplos de comparacion de la practica actual se
puede citar la evaluacién econdmica de colecistectomia
abierta (practica actual, procedimiento incluido en el
Plan Obligatorio de Salud, POS) vs la colecistectomia la-
paroscopia (procedimiento que no estaba incluido en el
POS y al cual era necesario realizar una evaluacién eco-
ndmica para estimar su costo efectividad y, por tanto,
tomar o no decisién de ser incluida en el POS) [ 12] .

Igualmente se considera como practica actual el trata-
miento de la Diabetes insulino dependiente de acuerdo
con lo establecido en el POS y se realizé una evaluacion
de la introduccidon del tratamiento autocontrolado para
el manejo de la enfermedad [13].

Recomendacion de base

Se recomienda elegir como referente de compara-
cion la alternativa de atencién mas utilizada, o un
conjunto de alternativas que refleje la practica co-
mun antes de la guia dentro de los limites del POS
actual.

Se debe realizar una descripcidn detallada de las al-
ternativas a comparar.

En caso de omitir alguna alternativa importante, se
debe justificar la razén de su omision.
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Paso 3E. Revisidon de evaluaciones econdmicas existentes en la

literatura

En este paso se debe ubicar y revisar la literatura existente que aborde las preguntas econdmicas for-
muladas en el paso anterior e identificar y evaluar los estudios disponibles que puedan proporcionar
informacidn relacionada con los recursos o las repercusiones econdmicas de las principales opciones
que se adoptan en las guias de practica clinica (GPC)®. Es una revision complementaria de aquella que
realiza el equipo clinico para elaborar la GPC, y se debera realizar mediante las técnicas y procedi-
mientos descritos en dicho paso.

Esta revisidn de las evaluaciones econdmicas existentes debera ser realizada en conjunto por los eco-
nomistas y los metoddlogos del grupo con experiencia en este tipo de revisiones, y se debera tener
en cuenta las siguientes consideraciones:

Propésito de la revision

En este paso se buscan evaluaciones econdmicas previas que se hayan realizado sobre la pregunta en
cuestién y que sean compatibles con el abordaje metodolégico planteado en el marco de la evalua-
cién econdmica (EE). Aquellas que pasen este filtro de compatibilidad metodoldgica seran evaluadas
en el paso siguiente en términos de su validez interna y externa.

El propdsito de la revision y evaluacidn de EE previas es intentar, en primera instancia, responder la
pregunta econdmica mediante fuentes secundarias, pero de estudios realizados en Colombia.

Ademas con la revisidn se pretende tener lineamientos sobre los abordajes metodoldgicos requeri-
dos mas adelante al disefiar e implementar los modelos de decisién.

Protocolo de busqueda

El protocolo de busqueda de la literatura se debe escribir y publicar en la web antes de iniciar la
busqueda como tal, de acuerdo con lo establecido en el Paso 7. Debe estar definido con la suficiente
precision como para esperar que grupos independientes de investigadores, al aplicar el protocolo, no
recopilen conjuntos sustancialmente distintos de estudios. Se presenta como ejemplo el estudio de
@"”Prevencidn en salud: inversion rentable?” Eficiencia econdmica de las intervenciones preventivas
en Espaia” de Esperato A, Garcia-Altes [4 ]

5 En el paso que se refiere a la priorizacidn de las evaluaciones econdmica a realizar se citdé como un criterio
pertinente la existencia de evaluaciones econdmicas previas que respondan las preguntas pertinentes. En dicha
etapa, sin embargo, el GDG solo tendra conocimiento de los estudios que haya conocido preliminarmente, sin
haber hecho aun la revisidn sistematica de la literatura descrita en el presente paso.
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Recuadro 7 Ejemplo 7 Protocolo de busqueda para evaluaciones econémicas en salud Es importante resaltar que una cosa es la compatibilidad metodoldgica de una EE previa, y otra muy distinta su calidad. Una

EE publicada en la literatura puede ser de dptima calidad (en términos de su validez interna e incluso externa) pero haber

”...Fuentes de datos: Se ha realizado una busqueda sistemética de articulos en las principales bases de datos bibliogra- sido realizada bajo otra perspectiva u otro marco de EE incompatible.

ficas disponibles en internet, hasta septiembre de 2005, y sin acotacidn temporal inferior: PubMed, NHS-Economic Eva-
luation Database, DARE y HTA del Centre for Reviews and Dissemination, HRSPROJ e IME. Para la busqueda en PubMed,

se han utilizado descriptores MESH distribuidos en 3 bloques: prevencion, evaluacidon econémica y ambito geografico”. Bases de datos b'bhograﬁcas

o . . S L o - . Existen numerosas bases de datos relacionadas con EE, puesto que ademas de tener en cuenta las que son de exclusivas
Los términos utilizados en las busquedas bibliograficas: key words: evaluacién econémica, coste.beneficio, coste-efecti-

vidad, coste-utilidad, economic evaluation, cost-benefit, cost-effectiveness,cost-utility. EE, es necesario considerar las que estén relacionadas con datos de eficacia, efectividad, guias de practica clinica, etc. Por
tal motivo es fundamental conocer qué bases de datos son las que mas se adecuan a la pregunta que se desea responder

En cuanto a la literatura gris, se ha realizado una busqueda especifica en TESEO para identificar tesis doctorales, y se han con el estudio de EE, ademds dependera del tema sobre el que se esté investigando.

extraido articulos del servicio de la Biblioteca Virtual en Ciencias de la Salud. Ademds, se ha procedido con una bisqueda
manual a través de internet para identificar otros informes de evaluacion de tecnologias sanitarias o revistas médicas no
incluidos -o parcialmente incluidos- en las bases de datos bibliograficas consultadas: Agencia d’Avaluacio de Tecnologies i
Recerca Mediques., Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia, Agencia de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias (Instituto de Salud Carlos Ill), Axencia de Avaliacion de Tecnoloxias Sanitarias de Galicia, Agencia Pedro Lain
Entralgo, Osteba-Servicio de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Pais Vasco, Servicio de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias-Agencia para la Calidad, Evaluacion, y Modernizacién de los Servicios, Asistenciales (ACEMSA), Generalitat
Valenciana, Servicio Canario de Salud-Plan de Salud sobre Tecnologias Medicas, Todo Hospital (desde diciembre de 2004
hasta julio de 2005), Revista de Administracidn Sanitaria (2000-2002).

Criterios de inclusion: De acuerdo con el objetivo del estudio, los articulos debian cumplir 4 criterios de inclusién: a)
debia evaluarse una politica en el campo de la prevencién primaria o una campana de cribado dentro de la prevencion
secundaria; b) tenian que evaluarse dos o mas alternativas; c) las alternativas debian ser comparadas mediante alguna
técnica de evaluacion econdmica (analisis de costes, coste-efectividad, coste-utilidad, coste-beneficio), y d) la politica o
intervencion evaluada tenia que haber sido aplicada en Espafia. Los estudios que evaluaban la eficiencia de politicas de
prevencién terciaria o prevencidn secundaria mas alla de los cribados no fueron incluidos en la presente revision; respec-
to a las alternativas, se ha considerado la estrategia de no hacer nada (do-nothing alternative) como intervencion valida.

Parametros de clasificacidon: Los estudios se revisaron en funcion de las siguientes variables: afio de publicacion; comu-
nidad auténoma del autor principal; revista de publicacion; factor de impacto de la revista de publicacidn; filiacién del
autor principal: atencidn primaria, hospital; administracién sanitaria, centro privado, universidad, extranjero o no dispo-
nible; tema: descripcion sintética de la tematica de andlisis; tipo de intervencidn preventiva: inmunizacion, otras tipolo-
gias de prevencidn primaria o cribado; tipo de estudio: andlisis de costes, andlisis coste-efectividad, andlisis coste-utilidad
o analisis coste-beneficio; perspectiva de analisis: SNS, sociedad, usuarios, patrocinador o no explicitas; costes: costes
directos y/o costes indirectos; indicacidn de las fuentes de informacién de costes: explicitas, no explicitas; fuente de
informacién de los datos de efectividad: estimacion de los propios autores, valores de la literatura médica, no explicita
o no aplicable (p. e. en estudios de costes); uso de técnicas de analisis de decisiones: andlisis de decisiones, modelos de
Markov, o no utilizacion de estas; tasa de descuento utilizada en el estudio: valor de la tasa, no aplicable o no explicita;
Analisis incremental: realizado, no realizado; analisis de sensibilidad: realizado, no realizado; datos clinicos y econémicos
obtenidos concurrentemente durante el estudio: si, no; recomendaciones explicitas y orientadas a la toma de decisiones:
si, no; resultados del estudio que reflejan un ahorro neto: si, no; resumen de los resultados obtenidos; caracter privado
del estudio: si, no, o no explicito. En este caso, se ha considerado que los estudios revisados tenian un caracter privado
si mencionaban la financiacion por parte de algin ente privado con animo de lucro, o si alguno de sus autores trabaja

en este ambito....

Fuente: (4) Esperato A, Garcia-Altes 2007
El contenido del protocolo se describe a continuacidn:
Objetivo
Defina el objetivo de la revisidn de las EE en cuestion. De forma general el objetivo es:
» Hacer una busqueda replicable de EE previas que no solo aborden la pregunta econdmica en cuestion, sino que tengan

un abordaje metodolégico (marco de la EE) afin al de esta guia metodolégica.
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Las bases de datos tienen sus propias particularidades a la hora de realizar una bisqueda, como por ejemplo los descripto-

res empleados, lenguaje de busqueda admitida, comodines, etc. Estos aspectos también deben ser tenidos en cuenta para

adaptar la estrategia de busqueda que sea mas eficiente.

Las principales bases de datos internacionales que se sugieren para la identificacion de la literatura se resumen en la tabla

1.

Tabla 61 Principales bases de datos internacionales sobre Evaluacién Econdmica en Salud

Base de datos

Descripcion

Health Technology
Assessment Data-
base (HTA)

Contiene informacion sobre eva-
luaciones de tecnologia sanitaria,
incluida la prevencidon y rehabili-
tacion, vacunas, productos far-
macéuticos y dispositivos médi-
cos y procedimientos quirurgicos.
La base de datos contiene deta-
lles de los proyectos en curso y
publicaciones completas de las
organizaciones de evaluacion de
tecnologia sanitaria. La HTA es la
base de datos producida por el
NHS Centre for Reviews and Dis-
semination (NHS CRD) de la Uni-
versidad de York, Reino Unido,
utilizando la informacién obteni-
da de los miembros del INAHTA y
de otras organizaciones de tecno-
logia sanitaria.

MEDLINE

Indexa la literatura internacional
sobre la biomedicina, incluidos
los campos aliados de la salud
fisica y ciencias bioldgicas, huma-
nidades y ciencias de la informa-
cion en lo que se refiere a la me-
dicinay la atencion de la salud. La
informacién es indexada a partir
de aproximadamente 4.800 revis-
tas publicadas en todo el mundo,
asi como monografias selecciona-
das de congresos y simposios.

NHS Economic Eval-
uation Database
(NHS EED)

Contiene resumenes estructura-
dos de articulos que describen
evaluaciones econdmicas de in-
tervenciones de asistencia sani-
taria y es producido por el NHS
Centre for Reviews and Dissemi-
nation (NHS CRD) de la Universi-
dad de York, Reino Unido

EconlLit (CSA)

Es una base bibliografica con
resimenes seleccionados
de la literatura econdmica
del mundo, producido por la
American Economic Associa-
tion. Se incluye la cobertura de
mas de 600 revistas, asi como
articulos en volumenes colec-
tivos (ensayos, actuaciones,
etc), resefias de libros, tesis,
documentos de trabajo y de
la Cambridge University Press
“Resiumenes de Documentos
de Trabajo de Economia”.
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Health Business
Fulltext Elite

Ofrece una base de datos deta-
llada de aspectos de la adminis-
tracién de la atencién de la salud
y otros aspectos no clinicos de
la atencién de salud. Los temas
cubiertos incluyen la gestion de
los hospitales, la administracion
del hospital, marketing, recursos
humanos, informatica, gestion de
instalaciones y seguro. Contiene
el texto completo de casi 450
revistas, tales como Behavior-
al Health Management, H&HN:
Hospitals & Health Networks,
Harvard Business Review (avail-
able back to 1922), Health Care
Financing Review, Health Facili-
ties Management, Health Man-
agement Technology, Healthcare
Executive, Healthcare Financial
Management, Marketing Health
Services, Materials Management
in Health Care, Modern Health
Care

EMBASE

Es una BD biomédica que contie-
ne mas de 12 millones de regis-
tros y tiene una cobertura crono-
légica desde 1974. Se adicionan
aproximadamente 600.000 re-
gistros anuales a la BD (el 80%
incluye abstract). Proporciona
informacién sobre investigacion
farmacolodgica, medicina (clinica
y experimental), politica en salud
(farmacoeconomia), biotecnolo-
gia, etc. Las principales diferen-
cias entre Medline y embase se
refieren a la cobertura tematica
y geografica y a la posibilidad de
acceso:

o Embase indexa un ma-
yor numero de revistas europeas

o Embase presta especial
atencion a la informacion sobre
medicamentos

o El acceso a Embase es
restringido por suscripcién con el
propio productor Elsevier

Cochrane Database
of Systematic Re-
views

La base de datos consiste en re-
visiones sistematicas de inves-
tigaciones primarias en la salud
humana vy las politicas sanitarias,
es reconocida como la de mas
alto nivel en el tema de atencién
sanitaria basada en la evidencia.
Evalian los efectos de las inter-
venciones para la prevencion, el
tratamiento y la rehabilitacion,
adicionalmente evalta la preci-
sién de una prueba de diagndsti-
ca para una afeccién dada en un
grupo concreto de pacientes.

Las revisiones se presentan en
dos tipos principalmente:

- Revisiones  completas
con comentarios actualizados vy
revisados periddicamente por el
Grupo de Colaboradores de Revi-
sién (CRG).

- Protocolos de revision,
que incluyen los antecedentes,
objetivos y métodos de las revi-
siones en curso.

ISI Web Of Science

Es un servicio en linea suminis-
trado por el Instituto para la In-
formacién Cientifica (Thomson
Reuters). La herramienta incluye
varias bases de datos con referen-
cias a citas bibliograficas de 8700
revistas de ciencia, tecnologia y
sociedad.

Dentro de las bases de datos se
encuentran  aproximadamente
23000 Journals académicos vy
cientificos, con la posibilidad de
integrarse a diversas bases de
datos relacionadas con Ciencia y
Salud.

Ademas de estas bases de datos que contienen referencias escritas en lengua inglesa primordialmente, se sugiere consul-
tar las principales bases de datos de literatura médica y econdmica en lengua hispana y en Colombia. Para lo cual se debe

Fuente: Elaboracion propia

consultar la base de datos de revistas colombiana en Colciencias www.colciencias.gov.co.
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Otras bases de datos de consulta:

* The Canadian Agency for Drugs and Technologies in
Health (CADTH)

* Cost-Effectiveness Analysis Registry (CEA)
¢ Health Economic Evaluations Database (HEED)
 Trip Database. Turning Research Into Practice

¢ Pediatric Economic Database Evaluation. (PEDE)
« Biblioteca Virtual en Salud (BVS)-Espafiola

El protocolo de busqueda debe hacer el listado de bases
de datos bibliograficas a consultar.

Términos de bisqueda

Las palabras clave para la busqueda de estudios se deben
elegir en funcion de la pregunta formulada al enmarcar la
evaluacidn. Los criterios de exclusion e inclusion de articu-
los se deben definir igualmente en funcidn de la pregunta
y también deben ajustarse a las definiciones para la eva-
luacién econdmica de acuerdo con lo establecido en el
protocolo. Algunas de las palabras clave utilizadas para la
busqueda de estudios o evaluaciones econdmicas incluyen
términos referidos a las técnicas de analisis de decisiones,
los tipos de evaluacién econdmica y términos generales de
economia de la salud y son:

Eninglés:

= Economic analysis, health economics, cost-utility,
cost-benefit, cost-effectiveness, costs, cost analysis,

models, Economic, Markov chains, decision trees.

En espaiiol:

= Andlisis econdmico, evaluacién econdmica, costo uti-
lidad, costo efectividad, costo beneficio (la palabra
costo puede ser cambiado por coste para los buscado-

res en bases de datos espafiolas), estudio de costes.

De acuerdo con la pregunta econdmica en cuestion y el
marco de la EE, el protocolo debe incluir los términos de
busqueda seleccionados.

Criterios de inclusion

= Los estudios que incluyan informacion sobre: Partici-
pante, Exposicion, Comparacion, Outcome (desenla-
ce), Tiempo (PECOT)

= El estudio que se adapte por lo menos a los siguientes
aspectos metodoldgicos de la EE en cuestion:

* Poblacion objeto de intervencion
¢ Alternativas a comparar

= Fecha de publicacion. La definira el grupo, idealmente
que no sean superiores a 10 afios segun el tipo de
alternativas que se estén comparando.

= |dioma: Lo definira el grupo. Por ejemplo en Med-
line los resimenes estan en inglés, pero cuando se
accede al texto completo puede estar en otro idioma
(aleman, japonés, francés...)

Otro criterio de inclusion que el GDG puede considerar en
determinado momento es:

= Limitar la revisidn para incluir solo los estudios de EE
que incorporaron fuentes de alta calidad de la eviden-
cia, es decir obtenida de estudios clinicos aleatoriza-
dos (ECA) o revisiones sistematicas [5]

Criterios de exclusion

= Los que no cumplan con todos los criterios de inclu-
sién descritos

Se recomienda que la seleccion de la literatura la realice
dos revisores independientes, para minimizar los sesgos.
Si hay algun desacuerdo entre los revisores, se puede lo-
grar el acuerdo a través de [6]

¢ Consenso después de la discusion
¢ Incluir un tercer revisor

Se recomienda que la seleccidon final se presente como
diagrama de flujo que refleje el manejo de los estudios in-
cluidos [6], y que también quede explicito, el nimero de
estudios excluidos.

Seleccién de estudios

En esta etapa se debe realizar un primer filtro de los es-
tudios de EE existentes que se tendran en cuenta. Para
aquellos seleccionados se extraen datos de interés y, en el
siguiente paso, se evaluan.
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Extraccion de datos

Una evaluacion econdmica requiere de una gran cantidad
de datos de las intervenciones que se comparan, los cuales
se pueden resumir en [1]:

 Datos sobre los efectos en salud (efectividad o resul-
tados) de las opciones (por ejemplo, incidencia de
complicaciones cuando se comparan dos intervencio-
nes, incidencia de eventos adversos cuando se com-
paran dos medicamentos)

» Datos sobre los recursos afectados por las opciones
(cirujano con entrenamiento en endoscopia vs ciruja-
no general; dosis requeridas).

» Datos sobre la valoracién monetaria de los recursos
(costos o precios de las intervenciones o medicamen-
tos bajo comparacién).

* Datos sobre la valoracidn de los efectos en salud o
estados de salud (por ejemplo, calidad de vida). Esta
sélo aplica para los estudios de costo-utilidad cuya
realizacidn se considera opcional en la presente guia

metodoldgica.

La informacion sobre efectos en salud es la mds abundan-
te, dados los requerimientos regulatorios de realizar ensa-
yos clinicos controlados para poder comercializar medica-
mentos y procedimientos nuevos; sin embargo, cuando se
haga la revision se debe distinguir entre dos tipos de en-
sayos clinicos con componentes econémicos [2,3]: el pri-
mero, llamado en inglés “piggyback”, registra el consumo
de recursos en el ambiente idealizado del ensayo clinico,
que difiere de la practica corriente, y en ese sentido tiene
sesgos importantes. El segundo tipo esta disefiado explici-
tamente para responder preguntas econdmicas y en ese
sentido busca reflejar la practica corriente, y también pro-
cura tener un tamaino de muestra que permita hacer infe-
rencias sobre los costos. Esto ultimo es importante puesto
que los costos suelen tener una mayor varianza y una dis-
tribucién asimétrica, lo cual demanda un mayor tamafo
de muestra para hacer inferencias estadisticas apropiadas.

También es importante distinguir una evaluacidon econémi-
ca que se realiza como parte integral de un ensayo clinico
y una evaluacion que se hace a partir de los resultados de
ensayos clinicos pasados. En el primer caso, la informacién
sobre la eficiencia de las opciones que se comparan, asi
como los recursos utilizados y costos, se miden de forma
prospectiva en el ensayo. Para el segundo, la evaluacién se

realiza mediante informacién retrospectiva obteniendo los
resultados del ensayo clinico y los datos de costos de fuen-
tes administrativas o fuentes secundarias (diferentes al en-
sayo). Usualmente, se realiza la combinacion de distintos
tipos de datos y el uso de supuestos sobre informacion no
disponible [1].

Dependiendo de la forma de hacer el estudio, es posible
que encuentre informacién adicional que sea importante
registrarla, como por ejemplo que hayan cuantificado las
reacciones adversas [5]

En este punto se debe extraer la informacidn relevante de
los estudios identificados por los dos revisores La infor-
macion puede ser resumida en una tabla, que contenga la
siguiente informacidn: caracteristicas del estudio (ambito,
poblacién incluida, intervenciones...) método, valores de
parametros claves, fuentes de datos, resultados del estu-
dio, conclusiones y fuentes de financiacidon del estudio
[561]

Los articulos incluidos se deben resumir segun la herra-
mienta 5-E.

Recomendacion de base

= Seleccionar articulos segun criterios de inclu-
sién y exclusidn descritos

= Se recomienda que la seleccion de la literatura la
realice dos revisores independientes, para mini-
mizar los sesgos

= Se recomienda que la seleccidn final se presente
como diagrama de flujo que refleje el manejo de
los estudios incluidos, y que también quede ex-
plicito, el nimero de estudios excluidos.

= Resumir la informacidn de interés de los articulos
seleccionados.
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Paso 4E. Evaluacidn de la calidad metodolégica de las evaluaciones econémicas y

modelos existentes

El objetivo fundamental de este paso es realizar una eva-
luacién critica de la calidad metodolégica de los estudios
de evaluacién econdmica y modelos encontrados en la li-
teratura en el paso anterior que se incluyeron por cumplir
los requisitos del marco de referencia.

Dicha evaluacion de la calidad se realiza a lo largo de dos
dimensiones:

1. Lavalidez interna

2. Capacidad de generalizacion y transferibilidad.

Evaluacion de la validez interna de una eva-
luaciéon econdmica

La validez interna de un estudio se refiere a su capacidad
de medir correctamente lo que se propone medir. Un es-
tudio cuyo propdsito es evaluar la razén costo-efectividad
de una determinada alternativa frente a otra, sera inter-
namente valido si utilizé6 metodologias adecuadas y datos
fiables.

Diversos autores, han publicado las directrices sobre la
forma de evaluar la calidad de las evaluaciones econd-
micas. Estas tienen como finalidad mantener las normas
metodoldgicas, facilitar la comparacion de los resultados
de las evaluaciones econdmicas de las diferentes opciones
de cuidado de la salud y mejorar la interpretacion de los
resultados de los estudios.

A pesar que las listas de verificacion pueden presentar
algunas limitaciones, se recomienda que la calidad de las
evaluaciones econémicas deba evaluarse utilizando este
tipo de herramientas.

Recomendacion de base

Se recomienda la utilizacién de listas de verificacion
para evaluar la validez interna de evaluaciones eco-
ndémicas y modelos encontrados en la literatura.

En la literatura existen un nimero importante de listas de
verificacidn conducentes a evaluar la calidad metodoldgica
de las evaluaciones econdmicas publicadas. En una recien-
te publicacion, la AHRQ (Agency for Healthcare Research

and Quality) realizé una revisidén sistematica de estas. De
cerca de 175 articulos que mencionaban potenciales listas,
10 fueron elegidas. Las caracteristicas mas importantes de
cada una son resumidas en el anexo 1 [1]

Las listas de chequeo de British Medical Journal (BMJ) [2],
Quality of Health Economic Studies (QHES) [3], Consensus
on Health Economic Criteria (CHEC) [3] y Pediatrics Quali-
ty Appraisal Questionnaire (PQAQ) [4] son aquellas que
han tenido mayor cantidad de estudios que han evaluado
la confiabilidad y la concordancia obteniendo medidas de
correlacion paramétricas o no paramétricas cuyos interva-
los de confianza oscilan entre 0.73 a 0.99.

Recomendacion de base

Dado la existencia de una mayor cantidad de literatu-
ra que ha evaluado las caracteristicas de estas listas
de verificacién, se recomienda evaluar la calidad me-
todoldgica de evaluaciones econémicas publicadas
con el siguiente cheklist:

1. The British Medical Journal (BMJ) checklist
(Herramienta 6-E).

Recomendacion opcional

En caso de no usar la lista de chequeo de BMJ se pue-
de usar algunas de las siguientes:

1. The Quality of Health Economic Studies (QHES)
list.

2. The Consensus on Health Economic Criteria
(CHEC) List

3. The Pediatrics Quality Appraisal Questionnaire
(PQAQ)

A pesar que no existe una clara regla de decision sobre
cuando incluir o excluir una evaluacién econdmica por
razones de calidad metodoldgica, la similitud existente
entre las distintas listas de chequeo, como se muestra en
el anexo 1, permite evidenciar que si existe un alto nivel
de acuerdo en lo que es considerada una evaluacién eco-
némica de calidad. Una evaluacidén econémica de calidad
incluye al menos los siguientes tdpicos: perspectiva, des-
cripcion de alternativas, identificacion de desenlaces, me-
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dicién y/o valoracién de desenlaces, descuento, analisis in-
cremental y anadlisis de sensibilidad. Existe un menor nivel
de acuerdo en aspectos tales como independencia de los
investigadores, valoracién de desenlaces, ética y distribu-
cién de efectos.

Dado que en el paso anterior se realizé6 una primera se-
leccion de estudios con base en la concordancia entre el
marco de la evaluacion y la evaluacion econémica encon-
trada con base en los aspectos de perspectiva, descripcidon
de alternativas, identificacién, medicién y valoracién de
desenlaces, es claro que no se requiere nuevamente va-
lorar estos aspectos para efectos de calidad metodoldgi-
ca. Por esa razén solamente se valorara aquellos aspectos
considerados de calidad pero que no fueron valorados en
el paso previo: la presencia de andlisis incremental y de
sensibilidad.

Recomendacion de base

Se recomienda excluir la evaluaciéon econémica pu-
blicada en caso que esta no incluya al menos uno de
los siguientes items:

1. Analisis incremental.

2. Analisis de sensibilidad.

Evaluacion de modelos

La evaluacion de modelos de decision que soportan las EE
debe comprender tres pasos esenciales:

1.Validez descriptiva
2.Validez/consistencia interna

3.Validez/consistencia externa. Este ultimo incorpora
dos aspectos: La validacion entre modelos y la validez
predictiva.

La validez descriptiva se refiere a verificar si los supuestos,
estructura y resultados son confiables, sensibles y pueden
ser explicados intuitivamente.

La validacion interna se relaciona con la logica del modelo
y si los datos del modelo se relacionan con los resultados.
Generalmente esta validacidn se hace mediante un andli-
sis de sensibilidad introduciendo valores extremos o nu-
los y verificar si los resultados arrojados por el modelo se
mueven en la direccidn correcta. Se recomienda que esta

validacion se realice mediante la réplica del modelo reali-
zada por otro investigador o usando un software diferente.

Por ultimo, la validacién externa de un modelo se relacio-
na con el grado en el cual los resultados del modelo pue-
den ser generalizados mas alla de la evidencia usada para
su desarrollo en la poblacion de interés y en otras pobla-
ciones. Como se menciond anteriormente esta validacion
externa posee dos componentes: El primero es la valida-
cién predictiva, es decir la capacidad que tienen el modelo
de realizar predicciones mds o menos exactas de eventos
futuros. El segundo esta relacionada con la validez entre
modelos la cual basicamente busca determinar el nivel de
concordancia que existe entre los resultados de los dife-
rentes modelos creados para una misma pregunta. Para
mas informacion sobre estos aspectos se remite al lector
al capitulo 8 de la referencia 6.

Con el objetivo de evaluar la validez de los modelos en-
contrados en la literatura, se propone la lista de chequeo
desarrollada por Phillips [7].

Recomendacion de base

Se recomienda evaluar los modelos publicados en la
literatura mediante la lista de chequeo desarrollada
por Philips (Herramienta 7-E)

De igual forma que las evaluaciones econdmicas, aunque
no existe una clara regla de decisién que permita determi-
nar cuando aceptar o no un modelo con base en la lista de
chequeo, se recomienda excluir dicho modelo cuando no
cumple algunos de los criterios aceptados como minimos.

Recomendacion de base

Se recomienda seleccionar el modelo que incluya al
menos los siguientes items de la lista de chequeo de
Phillips:

1.Estructura del modelo consistente biolégicamen-
te con la condicién de salud.

2.Descripcién de alternativas.

3.Concordancia entre la condicion a modelar y el
tipo de modelo usado.

4.1dentificacién de desenlaces.
5.Claridad en los pardmetros del modelo.

6.Analisis de sensibilidad.

Como una buena practica es recomendado que al menos
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dos personas evallen y extraigan los datos de cada estu-
dio con el fin de disminuir los errores y potenciales sesgos.
Es preferible que estas personas sean de disciplinas com-
plementarias (al menos un especialista en el drea y una
persona con formacion metodoldgica) y que conozcan las
listas de chequeo y los formatos propuestos por esta guia
metodoldgica. En caso de no tener dicha formacién el gru-
po econdmico debe capacitar a dichas personas. Es res-
ponsabilidad del grupo econdmico designar a las personas
encargadas de realizar dichas evaluaciones.

En este paso pueden existir desacuerdos en la evaluacion
de las evaluaciones econémicas publicadas. Generalmente
la fuente del desacuerdo es un error de uno de los eva-
luadores. En este caso se recomienda que los evaluadores
discutan entre ellos para verificar la fuente del desacuer-
do. En caso de no lograr acuerdo, se puede contactar a los
autores del estudio para aclaracién y si eso no es posible
o infructuoso se puede requerir el arbitramento de una
tercera persona. Tanto los desacuerdos resueltos como los
no resueltos deben ser reportados. Es opcional si el grupo
econdmico desea calcular un estadistico kappa para cuan-
tificar el nivel de concordancia entre los dos autores.

Recomendacion de base

Se recomienda que cada evaluacidn econdmica publi-
cada sea evaluada al menos por dos evaluadores inde-
pendientes de disciplinas complementarias.

Los desacuerdos deben ser resueltos en este orden:
1. Discusioén entre los evaluadores.
2. Contacto con los autores del estudio.

3. Arbitro.
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Paso 5E. Medicién y valoraciéon de los desenlaces relevantes en salud para la evalu-

acion econdmica

En este paso se presentan las consideraciones que, des-
de el punto de vista econdmico, se deben tener en cuenta
para medir y valorar los desenlaces en estudios de costo
efectividad (ACE) o costo utilidad (ACU). Se excluyen me-
didas de valoracién de beneficios de estudios de costo be-
neficio.

La presente guia metodoldgica (GM) sdlo considera el ACE
como requerido, y el ACU es opcional. En este paso se dan
indicaciones necesarias para el primero, y también algunas
(no exhaustivas) respecto del segundo.

Tal como se describié en el paso 5 el grupo clinico debe
notificar al grupo econémico en un tiempo prudente la
existencia de informacidn suficiente y de calidad acerca de
desenlaces en salud, especificamente tamafio de efectos
clinicos y datos clinicos locales, que le permita al grupo
econdmico iniciar el proceso de realizacion de la evalua-
cién econédmica de novo.

Dicha informacién de desenlaces necesaria para evalua-
ciones econdmicas debe estar expresada en escalas cardi-
nales de intervalo. Un escalafén es una escala que permite
saber que el resultado en salud A es mejor que B, pero no
dice qué tanto mejor. Por eso es tan solo una escala ordi-
nal. Solo una escala que diga qué tanto mejor es A frente a
B cumple con el requisito de la cardinalidad.

Asi mismo se recomienda que la informacion aportada
por el grupo clinico para fines de evaluaciones econdmi-
cas provenga de estudios que incluyan datos de efectivi-
dad absolutos y relativos de intervenciones relevantes en
pacientes tipicos en circunstancias clinicas prevalentes si-
guiendo la jerarquia de Coyle, Lee y Cooper [1,2] tal como
se encuentra expresada en el anexo 2.

Recomendacion de base

Para ACE se recomienda que el grupo clinico propor-
cione al grupo econémico datos de tamafio de efecto
clinico de las intervenciones y datos clinicos del con-
texto local.

Para ACE, se recomienda que el grupo clinico propor-
cione al grupo econdmico datos de efecto clinico de
las intervenciones obtenidos de revisiones sistemati-
cas o estudios clinicos controlados de buena calidad

Para ACE, se recomienda que el grupo clinico propor-
cione al grupo econdmico datos clinicos locales de
serie de casos o andlisis de bases de datos adminis-
trativas confiables en caso de existir.

Tipos y mediciéon de los desenlaces utilizados

en estudios de costo efectividad

Como se presentd en el paso 5 los desenlaces en salud se
pueden clasificar como:

1. Desenlaces relevantes para el paciente: Los desenla-
ces relevantes para el paciente son resultados impor-
tantes para el paciente y sus médicos (vg. la calidad
de vida, recuperacién de la capacidad funcional).

2. Desenlaces clinicos: Los desenlaces clinicos se defi-
nen sobre la base de la enfermedad en estudio. (p. e.
la supervivencia del cancer, fracturas vertebrales por
osteoporosis, distancia de caminata sin angina etc.).
Aunque son generalmente los desenlaces mas medi-
dos por estudios clinicos controlados tienen el incon-
veniente que no capturan elementos que pueden ser
significativos para el paciente como la calidad de vida.

3. Desenlaces sustitutos o subrogados. Usualmente son
variables fisioldgicas, medidas de laboratorio o signos
fisicos que se utilizan como sustitutos de un resultado
clinicamente relevante (p. e. Concentracidn de coles-
terol) dado el caracter predictivo que pueden tener.
Al igual que los desenlaces clinicos varios estudios
clinicos controlados miden este tipo de desenlaces.

Los desenlaces clinicos pueden ser intermedios o finales.
Un desenlace intermedio es aquel resultado clinico, ha-
bitualmente sintomas o medidas funcionales que no son
resultados finales de interés pero que se utilizan como me-
dida de los mismos. Un ejemplo de estos podria ser la ten-
sidn arterial, la temperatura del paciente o el nivel de co-

Ministerio de Salud y Proteccion Social |



lesterol. Como ejemplos de desenlaces finales estan afios
de sobrevida, incidencia de alguna enfermedad, tasas de
recaida, mortalidad, readmisién hospitalaria, remision de
la enfermedad etc.

Puede existir una superposicion entre los desenlaces. Exis-
ten desenlaces que pueden ser relevantes para el paciente
y asi mismo ser desenlaces clinicos (p. e. calidad de vida
en pacientes con osteoartritits) o desenlaces subrogados o
sustitutos que sean desenlaces clinicos intermedios (p. e.
niveles de colesterol en sangre).

Dado que los ACE pueden incluir diferentes desenlaces en
una misma condicion se recomienda que el grupo econé-
mico logre consenso con el grupo clinico previamente so-
bre el o los desenlaces que se utilizaran para efectos de
evaluacién econdmica, tomando en consideracion los in-
tereses del tomador de decision.

Para efectos de ACE el grupo clinico debe proporcionar
al grupo econdmico idealmente desenlaces relevantes
para el paciente obtenido de estudios de buena calidad.
En caso de no encontrar informacién se pueden utilizar
desenlaces clinicos finales. En su defecto se pueden uti-
lizar desenlaces intermedios siempre y cuando se haya
establecido mediante literatura publicada previamen-
te que tienen una asociaciéon conocida e importante
con el desenlace final. En esos casos su utilizacion como
aproximaciones al desenlace de interés (final) se justi-
fica por la facilidad en la obtencion de la informacion.

Recomendacion de base

Para ACE, el grupo clinico debe proporcionar al grupo
econdémico idealmente desenlaces relevantes para el
paciente.

Para ACE, en ausencia de datos de desenlaces rele-
vantes para el paciente de buena calidad el grupo
clinico debe proporcionar al grupo econémico datos
sobre desenlaces clinicos finales

Se recomienda que los ACE incluya, hasta donde la
disponibilidad de la literatura lo permita y segun la
situacion en salud, al menos alguno de los siguientes
desenlaces:

1. Numero de afios de vida ganados.
2. Numero de casos evitados.

3. Numero de dias sin sintomas.

Recomendacidn opcional

Para ACE, en ausencia de desenlaces clinicos finales
de buena calidad el grupo clinico debe proporcionar
al grupo econdmico datos sobre desenlaces clinicos
intermedios o sustitutos.

Tipos de desenlaces utilizados en estudios de
costo utilidad

Tal como se vio en el paso 5, existen criterios en los cuales
el grupo econdmico puede decidir realizar un ACU en lugar
de un ACE. Las diferencias sustanciales de estos dos tipos
de analisis subyace precisamente en el tipo de desenlace
que miden, dado que la determinacion de los costos es
igual para ambos. Entre estas diferencias se encuentran:

1.El ACE utiliza desenlaces:
a.Unicos.

b.Especificos para una intervencién particular en
una condicién particular.

c. No implican valoracidn de estados de salud.
2.Por su parte el ACU utiliza desenlaces:
a.Unicos o compuestos.

b.Especificos o generales. Estos ultimos permiten
comparacion

c. Implican valoracién de estados de salud.

Existen diferentes formas de expresar los desenlaces en
ACU, tales como afios de vida ajustados a calidad (AVAC),
afos de vida ajustados a discapacidad (AVAD) entre otros.
A pesar de presentar algunos inconvenientes, los AVAC si-
guen siendo recomendados por diferentes guias como la
principal forma de expresar los desenlaces en los ACU.

Recomendacion de base

En caso que el grupo econdmico decida realizar un
ACU, se recomienda expresar los desenlaces en tér-
minos de AVAC.

El AVAC es una medida compuesta que expresa en un solo
numero la duracidn de los estados de salud junto con la
valoracion de la calidad de vida que se hace a cada uno de
dichos estados de salud. La duracidn es expresada en afos
o fracciones de este (p. e. un estado de salud que dura 6
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meses debe ser expresada como 0.5 afios) y la valoracion
se expresa generalmente en un nimero que oscila entre 0
y 1. En este ultimo caso O representa la muerte (aun cuan-
do puede haber estados de salud peores que la muerte) y
1 un estado de perfecta salud.

Por consiguiente, el AVAC es el producto de la duracion de
un estado de salud (t) expresado en afios y de la valoracién
que se hace, de ese estado, de la calidad de vida relacio-
nada con salud (CVRS). Esta ultima se debe expresar en
términos de una escala cardinal de intervalo.

AVAC=tiempo en un estado de salud x valoracién de
calidad de vida en ese estado de salud

Como se puede observar, el calculo de los AVAC obliga a
gue solamente desenlaces finales, tales como los afios de
vida ganados, puedan ser usados.

Para efectos de calculo de los AVAC, el grupo clinico debe
proporcionar los datos relacionados con los desenlaces fi-
nales obtenidos de revisiones sistematicas o estudios cli-
nicos controlados. La determinacidn de los datos de CVRS
sera responsabilidad del grupo econémico.

Recomendacion de base

En caso de requerir calcular los AVAC, el grupo clinico
aportara los datos relacionados con los desenlaces
finales y el grupo econémico los datos relacionados
con la CVRS expresada en utilidades.

La determinacion de la CVRS, se puede obtener funda-
mentalmente de tres fuentes:

1. Fuentes primarias. Estas incluyen poblacién general,
pacientes o cuidadores.

2. Fuentes secundarias, es decir datos de utilidad obte-
nidos de literatura.

3. Consenso formal de expertos.

En este sentido, se recomienda que para la construccion
de los AVAC se obtengan datos de utilidad segun las fuen-
tes de utilidades proporcionadas por Cooper et al segln
como esta descrito en el anexo 2. En caso de utilizar datos
de utilidades de ortos paises, se debe justificar plenamen-
te esta decision.

Recomendacion de base

Para el calculo de los AVAC idealmente se obtendran
datos de CVRS de fuentes primarias, segun el siguien-
te orden de prelacién:

1. Poblacién general.

2. Personas con conocimiento de la enfermedad de
interés.

3. Pacientes.

4. Cuidadores

Recomendacién opcional

Para el cdlculo de los AVAC, en ausencia de fuentes
primarias por razones presupuestales el grupo eco-
noémico obtendra los datos de CVRS de fuentes se-
cundarias. La seleccion de dichas fuentes debe estar
plenamente justificado.

Solamente, y en casos excepcionales cuando por ra-
zones practicas o presupuestales, el grupo econémi-
co no pueda obtener datos de CVRS de fuentes pri-
marias o secundarias podra obtener dichos datos de
expertos utilizando una metodologia formal de con-
senso Yy justificando el uso de esta alternativa.

En caso que el grupo econdmico decida obtener datos de
CVRS de fuentes primarias se pueden utilizar el siguiente
procedimiento para elucidar dichas preferencias:

1. Descripcién del estado de salud a valorar.

El grupo econdmico debe realizar una descripciéon
del estado de salud a valorar. En dicha descripcidn
se debe incluir aquellos aspectos que considera
pertinentes para una adecuada valoracion y que
cobijen los aspectos valorados por las diferentes
técnicas de medicidn.

2. Realizacion del procedimiento de valoracidn

En este caso se presenta al publico objetivo; es de-
cir poblacion general, pacientes, cuidadores o ex-
pertos; la descripcion del estado de salud. El grupo
econémico puede utilizar en este paso diferentes
estrategias para elucidar las preferencias que le
permitirdn calcular los AVAC. Entre las metodolo-
gias para calcular las preferencias se encuentran:

a. Juego estandar (Standard gamble)
b. Equivalencia temporal (Time trade-off)

c. Escala visual andloga.
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d. Sistemas de clasificacion de estados de salud

Recomendacion de base

multiatributos. Entre estos se encuentran:

Se recomienda realizar descuento de desenlaces en

EuroQol (EQ-5D) salud a una tasa de 3.5% utilizando datos de 0 a 6 %

b. Health Utility Index (HUI)
c. SF-6D

d. Quality of Well-Being

Se remite al lector al capitulo 6 de la referencia [1]

en el analisis de sensibilidad.

Recuadro 8 Ejemplo 8 Calculo de AVAC para estudio cos-

to-utilidad pacientes con Ictus

para obtener mas informacién sobre las caracteris- Eot
ste

ticas y procedimientos de aplicacion de cada una de

pesar que el juego estandar es el método ideal para
la determinacion de las utilidades, su complejidad
la hace poco practica para la realizacién de evalua-
ciones econdmicas. Por su facilidad se recomienda
la utilizacion de sistemas de clasificacion de estados

de salud multiatributos.

3. Determinacién de la utilidad

Los datos obtenidos por las tres primeras estra-
tegias son los valores de utilidades. En el caso de
utilizar algun sistema de clasificacion de estados .
multiatributos se requiere utilizar los ponderadores
respectivos segun la escala usada. Lastimosamente

en Colombia se carece de estudios que hayan esta-

lud de cada paciente: previo al ictus, al alta y a los tres
estas estrategias de obtencién de preferencias. A meses post-alta.

AVAC = (Tiempo 1 * Utilidad 1) + (Tiempo 2 * Utilidad

Donde:

calculo se realizé para los diferentes estados de sa-

2)

Utilidad 1 = (utilidad previa ictus + utilidad al alta)/2

Utilidad 2 = (utilidad alta + utilidad a los tres me-
ses)/2

Tiempo 1 (en afios) = dias de estancia hospitala-
ria/365 (desde el ictus hasta el alta)

Tiempo 2 (en afios) = (90 dias — dias de estancia

hospitalaria)/365 (desde el alta hasta el tercer mes)

blecido dichos ponderadores, por lo cual se deben
usar los utilizados en Reino Unido o Canada.

Recomendacion de base

En caso de requerir determinar utilidades de estados
de salud, se recomienda idealmente la utilizacion de
la loteria estandar.

Recomendacién opcional

En caso de requerir determinar utilidades de estados
de salud, en ausencia de loteria estandar, se reco-
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Paso 6E. Estimacion de los costos: Identificaciéon, medicion y valoracion

Un aspecto crucial en las evaluaciones econdémicas (EE) es
la identificacién y medicion de los costos unitarios de las
alternativas u opciones clinicas consideradas. La precisidon
con que se miden los costos es uno de los principales de-
terminantes de la calidad de una evaluacion econdémica.

Los costos en las EE, se consideran como el producto de un
vector de cantidades de recursos (Q) y un vector de pre-
cios unitarios de tales recursos (p). La medida de los costos
hace referencia al vector de cantidades, mientras que la
valoracion se refiere a la asignacion de precios unitarios a
dichas cantidades [1].

De acuerdo a la literatura consultada, se distinguen tres
etapas principales en la estimacion de costos en las alter-
nativas que se evaluan: identificacién, medicién y valora-
cion. Cada una se describira en este apartado.

Ademas de estas etapas principales, se resalta otros as-
pectos a tener en cuenta en la estimacién de los costos,
como son la estimacidn de costos per capita de la atencién
y establecer las fuentes de informacidn (apartados IV y V).

Las indicaciones del presente capitulo orientan la estima-
cién de costos de cada bien o servicio de acuerdo a las
definiciones de las clasificaciones de procedimientos, me-
dicamentos y servicios vigentes en el sistema de seguridad
social.

Identificacion de los recursos

Previo a la medicidn o valoracion de los costos es nece-
sario que se identifique con precisién los costos que se
van a estimar. En este paso el grupo desarrollador de la
guia (GDG) identifica los recursos en que cada alternati-
va puede incurrir. Se identifica como la intervencion sera
utilizada y cémo afectara esta la enfermedad de interés,
su tratamiento y los estados de salud de los pacientes que
la estan recibiendo, incluyendo los efectos colaterales de
dicha intervencion [1, 2].

Es de gran utilidad enunciar todos los recursos consumi-

dos antes de seleccionarlos, aunque tengan poco impacto
o aquellos que sean dificiles de pasarlos a unidades mo-
netarias, puesto que facilita identificar los recursos menos
obvios, como por ejemplo el transporte de los pacientes a
las instituciones hospitalarias; esto permitird que el ana-
lista tome decisiones de incluir o no un recurso de forma
exhaustiva [2].

En la elaboraciéon de esta lista, es util disponer de un ar-
bol de decisiones para cada intervencion que refleje los
sucesos en la evolucidn de la intervencién y de esta forma
establecer los recursos afectados en cada paso [3]

Para la seleccién de costos a evaluar se propone las si-
guientes consideraciones de inclusién y exclusion, descri-
tas en la literatura revisada:

Costos a incluir en la evaluacion econdmica

La identificacién de los costos dependera del punto de vis-
ta del andlisis de la EE, pero ademas es importante consi-
derar la historia de la enfermedad, diagnéstico, e interven-
cion en cuestion.

Los costos que se deben incluir en la EE, son los que estan
directamente relacionados con la intervencion sanitaria en
cuestion (medicamentos, prueba diagndstica, cirugia...),
incluyendo consecuencias presentes o futuras, como por
ejemplo:

* Costos médicos asumidos por el sector salud (reque-
rido)

» Costos asumidos por otros sectores (opcional)

* Costos asumidos por el paciente y su familia (opcio-
nal, dependiendo de la perspectiva)

* Pérdida de productividad (opcional)

Por ser la perspectiva de andlisis la del sistema de salud
publicamente financiado, la recomendacion de base es
incluir sélo los costos asumidos por dicho sistema, inclu-
yendo los copagos y cuotas moderadoras, pero excluyendo
otros gastos de bolsillo.

Otras categorias de costos se pueden incluir de manera
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opcional, en un analisis adicional que no sustituye el de
base cuya perspectiva es la del sistema de salud.

Por otro lado, considerar los siguientes aspectos para de-
terminar los costos a incluir:

= Recursos asociados a la vida extendida: Si por ejemplo
un tratamiento nuevo extiende la vida de un paciente
que de otra forma habria fallecido, pero el paciente
permanece bajo cuidado médico costoso durante su
periodo extendido de vida, surge la pregunta sobre
si se deben incluir esos costos adicionales, existiendo
controversia al respecto [2,4]. Se recomienda excluir
los costos asociados al tratamiento de enfermedades
distintas a la evaluada durante el periodo de vida ex-
tendida.

= Pérdidas de productividad. En la literatura se deba-
te si se deben incluir las pérdidas de productividad
(para una discusién completa véase el capitulo 4 de
Drummond, M.) [5]. Un aspecto en este debate es
que, dado que desde la perspectiva es de la sociedad
la pregunta es si la sociedad como un todo sufre una
pérdida econdmica cudndo alguien deja de trabajar.
En atencidn a este debate se recomienda reportar se-
paradamente y en unidades fisicas el tiempo no labo-
ral de los pacientes en cada opcidn. En todo caso esta
es una categoria de costos que, de acuerdo a la reco-

mendacidén de esta Guia Metodoldgica, es opcional.

Costos que no se deben incluir en la evalua-
cién econémica:

= Costos comunes: No se requiere incluir los costos co-
munes a las alternativas en comparacion por las razo-
nes expuestas en la definicidn de costo incremental.

= No computar costos futuros que no estén asociados
directamente con la intervencién

= Tenderan a excluirse los costos de transporte en el
contexto urbano, y otros items cuya medicién se difi-
culta y cuyo impacto en los resultados no se anticipa
como importante.

Recuadro 9 Ejemplo 9 de identificacion de recursos en
una EE dependiendo del punto de vista del estudio

= Desde la perspectiva del financiador publico de sa-
lud o sector salud:

* Intervencién a evaluar (medicamento, prueba
diagnéstica, cirugia, programa de prevencion...)

» Consultas médicas, urgencias, u otro servicio re-
lacionadas con la intervencion en cuestion

* Dias de estancia hospitalaria (si aplica)

» Otros tratamientos relacionados con la interven-
cién a evaluar

* Pruebas diagndsticas necesarias derivadas de la
intervencion en cuestion

* Posibles complicaciones (las mas relevantes por
prevalencia y/o severidad)

* Posibles reacciones adversas a medicamentos a
evaluar (las mas relevantes por prevalencia y/o
severidad), para las intervenciones con medica-

mentos

= Desde la perspectiva de la sociedad, ademas de lo
anterior:

* Dias de incapacidad laboral (en el caso que se deci-
da incluir costos por pérdida de productividad)

* Tiempo de cuidadores informales

Recomendacién de base

Identificar los recursos de acuerdo a la perspecti-
va del estudio de EE, que es la del Sistema General
de Seguridad Social en Salud o, mas generalmen-
te, el sistema de salud.

= Hacer una lista exhaustiva de los recursos relacio-
nados con la intervencion

Incluir los recursos que sean representativos y/o
gue tengan diferencias considerables en las opcio-
nes de comparacion.

Incluir costos sanitarios futuros siempre y cuando
estén relacionados con la intervencion evaluada.

Medicion de los recursos

Una vez identificados los recursos a estimar, se procede a
medir cada recurso individual, para posteriormente valo-
rarlos. Se recomienda informar sobre el uso de recursos

Ministerio de Salud y Proteccion Social |



de las alternativas a comparar en unidades fisicas (canti-
dades, “Q”), previamente a su transformacién en unidad
monetaria para que el estudio sea mds transparente.

La medicion de los recursos, se puede hacer de emplean-
do alguna (s) de las siguientes metodologias: [1,6]:

* Recopilacion de datos primarios. Obtencién del uso
de recursos de forma paralela a los datos de eficacia
o de efectividad.

* Recopilacion de datos secundarios. Como por ejem-
plo revision de la literatura, bases de datos, guias de
practica clinica, etc.

* Creacion de un caso de referencia con el grupo de ex-
pertos

 Cuantificacién del nimero de recursos con el numero
de expertos

 Utilizacion de encuestas, en el caso de incluir costos
no sanitarios (si se emplea la perspectiva de la socie-
dad)

Se debe dejar constancia de este procedimiento utilizan-
do la herramienta 8-E.

Recomendacion de base

Asignar unidades fisicas (cantidades) a cada recurso
mediante alguna de las siguientes metodologias (o
combinacién de éstas):

Datos provenientes de bases de datos adminis-
trativas locales

Guias de practica clinica

Protocolos de atencién avalados por institucio-
nes nacionales o internacionales

= Datos provenientes de estudios publicados

Creacion de un caso de referencia construido me-
diante metodologias formales de consenso con
expertos provenientes de diferentes regiones del
pais.

Medicion de los costos

Los costos se pueden medir en un hospital, entidad pro-
motora de salud (EPS), entidad territorial o todo el siste-

ma. No hay que perder de vista en ningin momento que
lo que se esta midiendo en esta etapa son los costos uni-
tarios de los servicios que componen cada opcion clinica.

Para efectos de lo anterior los servicios se pueden carac-
terizar mediante las codificaciones de procedimientos,
servicios, medicamentos e insumos vigentes al momento
de realizar el anadlisis. En el caso de los medicamentos se
deben adoptar definiciones claras en torno a la dosifica-
cion para lograr una definicion adecuada de costo unitario.

En cuanto al tipo de medicidn se plantean las siguientes
para una explicacidn de los métodos 1) (Proxy) y 2) (Costeo
anual equivalente), se recomienda consultar el capitulo 4
de Drummond|[5]

* Proxy:

Micro-costeo

Costo anual equivalente

Costos obtenidos de ensayos aleatorios:

Recomendacion de base

= Los costos de los servicios para los cuales ya existe
un mercado competitivo y hay informacién confia-
ble de precios, se pueden medir mediante la alter-
nativa 1) Proxy.

= Los costos de los servicios para los cuales no hay
informacién confiable de precios, o hay indicios de
que los precios se desvian sustancialmente de los
costos, se pueden medir mediante |a alternativa 2)
Microcosteo.

= Los costos de los servicios que requieran inversio-
nes en bienes fijos o capital (equipos nuevos, cons-

trucciones, etc.) ,solo se pueden medir mediante la
alternativa 3) Costeo anual equivalente.

Variabilidad de los costos unitarios

Al comparar costos a través de diversas organizaciones
prestadoras de servicios puede haber variabilidad asocia-
da, entre otros factores a:

= Grado de uso de la tecnologia
= Diferentes grados de eficiencia

= Diferentes escalas de produccion

La distribucidn de los costos a través de prestadores suele
ser asimétrica [7]. En presencia de multiples observacio-
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nes el analista debe considerar la mediana, en adicién a
la media, como el estadistico apropiado para representar
los costos unitarios representativos del pais en el ana-
lisis, y debe reportar y soportar su decision. También se
pueden plantear métodos para el andlisis de datos ex-
ternos, teniendo en cuanta la variabilidad de los datos.

Recomendacion de base

e Debido la variabilidad de los costos unitarios,
utilizar la mediana cuando la distribucion de los
costos sea asimétrica

Valoracion de los costos

Esta etapa consiste un atribuir en precio a los recursos
identificados y medidos.

Costos econdmicos vs. precios

La evaluacion econémica busca medir el valor que la socie-
dad le da a los recursos invertidos en la provisién de los ser-
vicios. En la teoria econdémica el costo de oportunidad ex-
presa, en esencia, el valor que la sociedad da a los recursos
empleados o consumidos en la provision de los servicios.

En mercados competitivos, de acuerdo con la teoria eco-
ndmica, los precios tienden a igualarse a los costos de
oportunidad. Si los mercados no son competitivos no hay
garantia de que los precios de los recursos reflejen los cos-
tos de oportunidad. En estos casos puede decirse que una
cosa son los costos de un servicio y otra los precios que
los prestadores cobran por él. Cabe la posibilidad que lo
cobrado por un servicio o recurso exceda lo que cuesta
producirlo.

Los precios de los servicios (lo que se cobra por ellos) son
mucho mas faciles de observar que los costos de producir-
los. Aun cuando los mercados sean imperfectos, los precios
se pueden interpretar como una aproximacion (proxy) del
costo econdmico de los servicios. La decisidn de usar precios
o costos depende también de las fuentes de informacidn.

Recomendacion de base

* Use los precios de mercado cuando haya disponi-
bilidad de la informacion

« Sise utilizan precios como proxy de los costos este
supuesto deber ser explicito.

Estimacidn de costos per capita de la atencién

El resultado de este proceso es la estimacion de los costos
unitarios de los servicios que hacen parte de cada una de
las dos o0 mas alternativas de manejo clinico que se habran
de comparar en la evaluacién. Esta se debe reportar en
forma de tabla (Herramienta 9-E), con columnas adiciona-
les reportando sobre la incertidumbre (margen de error, si
la fuente es una muestra probabilistica) y otras observa-
ciones sobre la calidad de los datos de conformidad con
la evaluacion de la calidad de los mismos. Cada opcién de-
manda un patrén particular de utilizacién de servicios que
se puede extender en el tiempo.

“wn

Al multiplicar el costo unitario de cada servicio “i” por la
cantidad promedio de veces que el paciente tipico utiliza
dicho servicio en un afio se obtiene el valor consumido del
servicio “i . Al sumar los valores consumidos de todos los
servicios se obtiene el costo per capita (por paciente) de
la atencidn.

Por lo tanto, las variables que se necesitan para calcular

el costo per cépita de la atencidn son: i) el costo unitario

de cada servicio, cuyo calculo se explicé en la seccién an-

terior, y ii) la tasa de utilizacion (el nimero de veces que,
win

en promedio, el paciente tipico utiliza el servicio “i en
un afio).

Es pertinente aclarar que los costos per capita de la aten-
cién se definen para cada opciéon de manejo clinico con-
siderada en la evaluacién econémica y no todas las aten-
ciones recomendadas en una guia clinica son objeto de
evaluacién econdmica. Por ejemplo, la guia de atencién
para hipercolesterolemia puede contener prescripciones
dietéticas y farmacoldgicas, y puede ocurrir que solo las
segundas sean objeto de evaluacidon econdmica; los costos
per capita de la atencidon se calcularan, en este ejemplo,
para las opciones farmacoldgicas.

Las tasas de utilizacidn se deben inferir del contenido de
la guia de practica clinica (GPC), de la literatura y del co-
nocimiento de la practica clinica que tiene el GDG. En pa-
tologias complejas con multiples estadios es preciso tener
en cuenta que cada estadio tiene asociadas unas tasas de
utilizacién. En ese caso es preciso sumar las tasas de utili-
zacién de cada estadio ponderando por la proporcién de
personas que se encuentran en cada uno de ellos durante
el periodo considerado.
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El GDG debera producir por consenso una tabla para cada
opcién de manejo clinico evaluada, en la que se listen los
servicios y se presente la tasa de utilizacidn de cada uno de
ellos. En patologias complejas ello requerira una estrecha
interaccion con el proceso de desarrollo de los modelos
matematicos, que se describen mas adelante. Los servicios
se deben codificar de acuerdo a las codificaciones vigentes
de procedimientos, servicios, medicamentos e insumos, y
las opciones clinicas evaluadas de acuerdo a la clasifica-
cién internacional de enfermedades.

Dado que al menos una de las alternativas evaluadas corres-
ponde a la practica actual (el referente de comparacion), es
posible validar las tasas de utilizacidn con la informacién de
prestadores especificos mediante estudios de caso o solici-
tudes de informacion. Se trata en esencia de verificar que
las tasas de utilizacidn en la vida real correspondan a las
planteadas en la evaluacion. En la medida en que el grupo
disponga de los recursos necesarios para hacerlo, se reco-
mienda realizar dicha validacion y poner sus resultados a
disposicion de las partes interesadas en el proceso.

Recomendacion de base

= Realizar la estimacién de los costos para cada alter-
nativa: cantidad de cada recurso empleado, y costo
unitario y el producto de ambos (herramientas 8-E
y 9-E)

= El costo per capita es anual,

= El GDG debera establecer la tasa de utilizacidon de
cada uno de los servicios para cada alternativa eva-
luada

= Codificar los servicios segln clasificaciones inter-
nacionales, ejemplo, para medicamentos el ATC
(Anatomical Therapeutc Chemistry); para enferme-
dades: CIE (cddigo internacional de enfermedades)
u otras codificaciones nacionales o internacionales
vigentes.

= Hacer validacidon de las tasas de utilizacion, si el
GDG dispone de recursos

Establecer fuentes de informacion de costos

Se recomienda utilizar la fuente disponible que mejor re-
fleje el costo oportunidad de los recursos empleados. Uti-
lizar la matriz de sintesis de fuentes de costos consultadas
(Herramienta 10-E)

Recomendacion de base

= Para medicamentos:

o Usar SISMED, filtrando por usuarios institu-
cionales.

= Para procedimientos:

o Mediante sondeo informal elegir un tarifario
de referencia (de acuerdo a la frecuencia con
que se usa).

El grupo puede complementar esta informacién con nue-
vas fuentes. En ese caso, puede seguir las indicaciones del
anexo 3 a fin de evaluarlas.

Descuento de los costos

Los costos que se den mas alld de un afio deben ser des-
contados utilizando un factor de descuento (FD)[5].

FD:1/(1+r)t
Donde: res latasa de descuento elegida

t es el periodo de tiempo (respecto al
momento actual)

La tasa de actualizacidén apropiada para descontar los cos-
tos y los resultados en salud es un tema controvertido al
no existir ningun patrén exacto para aplicar a cada uno. Un
estudio realizado por la Universidad de York’, lleva a cabo
una revision de literatura de evaluaciones econédmicas en
salud donde se analizan los descuentos de costos y bene-
ficios empleados, dando como resultado que no existe un
Unico marco tedrico de analisis. En contraste, se presentan
las diferentes alternativas practicas de analisis que han gi-
rado en torno a la tasa de descuento. Las diferentes fuen-
tes empleadas en dichos analisis recomiendan una tasa de
descuento positiva tanto para los efectos en la salud como
en los costos, y la mayoria de ellas recomiendan una tasa
especifica entre un rango de 1% a 8%. Las tasas mas em-
pleadas son las de 3%y 5%.

Un rango razonable de las tasas de descuento a emplear es
el de 0% a 7%. El limite inferior proporciona la toma de de-
cisiones sociales con ideas sobre los efectos de descuento
al mostrar lo que ocurre en su ausencia, el limite superior

7 Dave Smith and Hugh Gravelle , “The Practice of Discounting
Economic Evaluation of Health Care Interventions”, CHE Technical
Paper Series 19, The University of York, CENTRE FOR HEALTH ECO-
NOMICS, October 2000, England.
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representa un limite maximo razonable de la tasa de con-
sumo de interés real en los mercados actuales.

Para la comparabilidad de los resultados de los estudios
de EE es importante emplear una tasa de descuento co-
mun. El Panel de Washington recomienda que se utilice
una tasa de 3% [8]. Se recomienda realizar un analisis de
sensibilidad empleando diferentes tasas puesto que de la
aplicacién de las mismas pueden resultar en cambios sig-
nificativos de la EE. Una tasa de 0% para mostrar el im-
pacto de los descuentos y, adicionalmente, una tasa de
5% para emplear en el analisis de sensibilidad. Los valo-
res obtenidos con las tasas de descuento y los resultados
del analisis de sensibilidad se deben expresan en valores
reales (valor constante), para permitir la comparabilidad
entre afnos. Las tasas mencionadas en este parrafo estan
expresadas en términos reales (sin incluir la inflacién), en
el entendido de que los datos de costos correspondientes
a afos diferentes ya han sido deflactados y expresados en
pesos constantes.

Recomendacion

Se recomienda descontar los costos futuros a una misma
tasa constante de 3% anual. Realizar analisis de sensibi-
lidad con tasas de 0% y 5%.
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Paso 7E. Diseno y aplicacion de modelos de decision

Los modelos matematicos son utilizados para realizar ana-
lisis de decisidn en salud. Hay que tener presente que nin-
gun modelo es superior a los datos con que se alimenta y
si la evidencia de beneficios y costos es de baja calidad los
resultados del modelo seran especulativos [1]. Lo prime-
ro que corresponde definir es para qué se construyen los
modelos, de qué datos se alimentan, y qué informacion
producen como salida.

Los objetivos de los modelos pueden ser los siguientes:

* Proyectar en el tiempo los efectos de una interven-
cién cuya efectividad solo se ha medido (en ensayos
clinicos) por periodos muy cortos.

* Modelar o transformar a resultados finales a partir de
medidas intermedias (e.j., modelizacién de la super-
vivencia y eventos cardiovasculares a partir de valo-
res de colesterol) [Lopez Bastida]

* Modelar datos a partir de varias fuentes para ensam-
blar los parametros necesarios para un analisis de
decision

* Modelar la evidencia observada a partir de los en-
sayos, o revisiones sistematicas, para reflejar, cuales
pueden ser las circunstancias en una situacion clinica
o una poblacion estudiada diferentes

* Estimar los costos asociados a un conjunto conocido
de efectos clinicos, y la relacién entre los costos y be-
neficios clinicos incrementales. La estimacion puede
referirse a los costos y efectos clinicos medios, a su

varianza, o a su distribucién completa.

Para una discusiéon mads detallada de la naturaleza, alcan-
ce y aspectos técnicos de los modelos utilizados para la
evaluacién econdmica véase el capitulo 9 de Drummond,
Sculper et al. 2005[1], Kuntz and Weinstein MC 2001[5], y
IQWIG 2008 [6].

A continuacidn se describen las tres “familias” de modelos
mas utilizadas en la evaluacion de estrategias de manejo
de enfermedades.

A. Arboles de decisién

Un arbol de decisiones es un diagrama que muestra todos
los eventos clinicos para cada opcién contemplada, en el
que se identifican los nodos de decisién y las consecuen-
cias en salud. La idea de emplear un arbol de decision es
que en dicha herramienta no sélo se contempla el aspecto
clinico, sino que se tienen en cuenta los costos en que se
incurre en cada nodo de decision, las probabilidades del
evento y los desenlaces en términos de salud.

Una de las razones para su uso es que en muchas evalua-
ciones econdmicas sélo se esta interesado en los resulta-
dos finales y no se tienen en cuenta los resultados inter-
medios. La ventaja de representar esto en el modelo de un
arbol de decisiones es que tanto los costos como las con-
secuencias de nodos intermedios se tienen en cuenta (ver
ejemplo en el Recuadro 10). Este enfoque genera grandes
ventajas dado que se crean un sin numero de posibles de-
cisiones y opciones que pueden ser tenidas en cuenta. El
desafio consiste en centrarse en los puntos de decisidn
mas importantes en un sentido econémico y determinar
la naturaleza de la informacién econémica necesaria para
hacer frente a estos interrogantes.

El arbol de decision identifica cada desenlace posible (o
rama final). Cada desenlace tiene asociada una probabili-
dad, un costo y un beneficio. Al multiplicar los beneficios
y los costos por las respectivas probabilidades y sumar a
través de todos los desenlaces se hallan los costos y be-
neficios esperados de la respectiva alternativa. La razon
de costos a beneficios esperados se compara con la de las
demds alternativas.

La principal desventaja de los arboles de decisidn es que
no permiten modelar explicitamente la variable tiempo,
pues todo ocurre simultdneamente, no son adecuados
para modelar enfermedades en las que la duracidn es im-
portante y por eso se recomiendan para dolencias agudas
y problemas de salud de corta duracion.
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Recuadro 10 Ejemplo 10 Arboles de Decision

Asignacion de probabilidades y costos para cada uno de los desenlaces

En relacidn con la presentacion de eventos trombdticos tempranos, como se puede observar en el diagrama,
se informan las medidas de resumen de los diferentes estudios en término de riesgos relativos de presenta-
cién de eventos trombdticos cuando se compara con placebo y heparina no fraccionada. Debido a la diversi-
dad del tipo de pacientes incluidos en los diferentes estudios, se han agrupado en las categorias de pacientes

médicos, de cirugia general, ortopedia y neurocirugia.

Enuxdpdtng
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Andlisis costo-efectividad enoxaparina vs dalteparina en pacientes médicos. Primeras dos semanas de hospi-
talizacion.(P_TVP_D: Probabilidad trombosis venosa profunda con dalteparina, P_TVP_E: probabilidad trom-
bosis venosa profunda con enoxaparina, P_Sangrado_D : probabilidad de sangrado mayor con dalteparina,
P_Sangrado_E : probabilidad de sangrado mayor con enoxaparina).
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Fuente: Oliveros. Andlisis costo-efectividad de las heparinas de bajo peso molecular en tromboprofilaxis temprana en pacientes médi-

cos y quirurgicos [7].

B. Modelos de Markov

Los modelos de Markov parten de la definicion de unos
estados de salud, por ejemplo sano, enfermo, muy enfer-
mo y muerto; y se definen enseguida unas probabilidades
de transicion de un estado a otro, es decir, se establece el
riesgo de enfermar o el riesgo de morir.

Se simula el transito de una cohorte de un nimero arbi-
trario de personas, a través de una sucesion de ciclos. Por
ejemplo, si en el ciclo 0 hay 1.000 personas y la probabi-
lidad de enfermar es 0.1, en el primer ciclo 100 personas
habran pasado al estado “enfermo”. El proceso se repite
hasta el ultimo ciclo.

El parametro clave son las probabilidades de transicion.
Estas se toman de la literatura clinica y demografica so-
bre la historia natural de la enfermedad para simular un
escenario sin guia de practica clinica (GPC) y enseguida se

utiliza la evidencia clinica sobre efectividad para modificar
las probabilidades de transicion con GPC) y se simula un
escenario con GPC.

Cada estado tiene asociados unos beneficios y unos cos-
tos. Estos se ponderan por la proporcidon de personas en
cada estado en el ultimo ciclo para hallar costos y benefi-
cios medios. La relacion de costos a beneficios medios se
compara con la de las demas alternativas.

La principal limitacidn de los modelos de Markov, en su ver-
sion mas sencilla, es que no tienen memoria. Esto quiere
decir, por ejemplo, que la probabilidad de morir dado que
una persona esta enferma no dependen de cuanto tiempo
lleva enferma. El modelo se puede sofisticar para incluir
probabilidades de transicion diferentes por edad y sexo y
segun la historia, pero eso lo hace mucho mas complejo
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Como se menciond, el punto de partida para el uso de modelos de estados es la definicion de unos estados. El nUmero de
estados puede ser mayor y la descripcion de los mismos depende de la patologia que se busca modelar. A cada estado se
asocia una valoracion del respectivo estado de salud, y un estimativo de los costos por unidad de tiempo de permanecer
en él.

Chancellor, Hill y colaboradores [8], por ejemplo, desarrollan un modelo de estados para evaluar la terapia combinada (la-
mivudine y zidovudine) en comparacion con la monoterapia (zidovudine) para pacientes con VIH. Los estados considerados
son “severidad baja” (A), “severidad moderada”(B), “SIDA”(C) y “fallecido”(D) (ver ejemplo de este modeko de Markov en
los recuadros 11y 12).

La probabilidad de transicion de un estado a otro, por ejemplo de severidad baja a moderada, esta dada por el parametro
W. Obsérvese que en este modelo no hay “reversidon” entre estados, lo cual quiere decir que una vez se llega a un estado
posterior es imposible regresar al anterior. Esto puede ser una particularidad de la patologia modelada, si bien la totalidad
de los modelos tienen al menos un estado absorbente (del cual no se puede regresar) que es el de “fallecido”.

Recuadro 11 Ejemplo 11 Estados de salud de un modelo de Markov a partir del estudio de Chancellor, Hill y colabora-
dores [8].

U 2

Ua
Ur

Ur

Fuente: Chancellor, Hill 1997[8]

Las simulaciones de los modelos proceden por ciclos de una duracién dada, que puede ser de un afio o un mes u otro lapso
segln la patologia. Por ejemplo, una persona que comienza en el estado A tiene durante el primer ciclo una probabilidad
de pasar a B, otra de pasar a C, otra de pasar a D y, finalmente, una probabilidad de permanecer en A (uno menos la suma
de las anteriores). Las probabilidades de transicion normalmente se extraen de las revisiones sistematicas de la literatura
clinica.

Se simula entonces el paso de una cohorte de un niumero arbitrario hipotética de pacientes homogéneos por cada uno de
los ciclos, y se va registrando en cada etapa qué proporcion de ellos se encuentra en cada estado. Los costos de la atencidn
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en salud asociados a cada estado se ponderan por la proporcion de pacientes en cada uno de ellos para hallar los costos
medios esperados en cada etapa o ciclo del proceso.

Recuadro 12 Ejemplo 12 de los resultados obtenidos a partir de un modelo de Markov a partir del estudio de Chance-
llor, Hill y colaboradores [8].

La tabla a continuacién, muestra para la terapia combinada y la monoterapia, la proporcidn de pacientes en cada estado
durante los primeros diez ciclos, los costos totales de cada alternativa y la diferencia en costos de la innovacién frente
a la practica actual. A diferencia de las evaluaciones econdmicas, en las que se acostumbra descontar los efectos y cos-
tos futuros para expresarlos en valor presente, en la evaluacién de impacto en el presupuesto (o impacto en la UPC) es
preciso expresar los valores periodo por periodo. Los resultados muestran la diferencia en costos de las dos alternativas
para un paciente “tipico”.

Resultados de la aplicacién de un modelo de Markov en el estudio de Chancellor, Hill y colaboradores [8].

Monoterapia (%) Combinacion de terapias %
Costos por paciente Costos por paciente Diferencia de costos
Ao A B C D A B C D
0 1 1
1 721 | 202 | 67 | 10 $ 5463 858 | 103 | 34 05 $ 7,328 $ 1,865
2 520 | 263 | 181 | 36 $ 6060 | 73.7% | 16.9 | 8.0 1.4 $ 7570 $ 1,511
3 376 | 258 | 277 | 89 $ 6394 531 | 247 | 178 4.4 $ 6,002 $ (392)
4 27.1 | 2256 | 33.8 | 16.5 S 6381 | 383 25.1 | 27.0 9.6 $ 6,310 $ (71)
5 195 | 186 | 364 | 255 $ 6077 | 277 | 223|330 | 170 $ 6305 $ 229
6 14.1 14.7 36.1 35.0 S 5,574 20.0 18.5 35.7 25.8 S 6,020 $ 446
7 102 | 11.4 | 341 | 444 $ 4963 | 144 | 148 | 357 | 351 $ 5537 $ 574
8 7.3 8.7 30.9 53.1 S 4,316 104 115 33.7 44.4 S 4,943 $ 627
9 53 | 65 | 272 | 610 $ 3682 75 | 88 | 307 | 530 $ 4308 $ 626
10 38 | 49 | 234 | 679 $ 3092| 54 | 66 |271| 609 $ 3682 $ 590
Fuente: (Chancellor, Hill et al. 1997)[8]
Para una explicacion detallada de los modelos de Markov ofrece mas flexibilidad estructural para acomodar carac-
utilizados en evaluacion econémica y demas aspectos téc- teristicas de las personas (edad, sexo, etc.) y para hacer
nicos relacionados con su implementacién, asi como nu- variar las probabilidades futuras de transicién segun su

merosos ejemplos, véase (Briggs, Claxton et al. 2006)[9]. historia previa.

Para un ejemplo de Modelo de Markov que se ha adapta-

do para mdltiples aplicaciones, véase el modelo DISMOD Al igual que en los modelos de Markov, la simulacién de

118[10], desarrollado y documentado por la OMS. eventos discretos permite calcular los costos y beneficios

medios de cada alternativa.

C. Simulacion de eventos discretos Tanto los modelos de Markov como los de eventos discre-

tos permiten y deben incorporar todos los parametros an-

La simulacién de eventos discretos también utiliza proba- teriormente definidos en el marco econémico (horizonte

bilidades de transicidn, pero hace las simulaciones a ni- de andlisis, descuentos, beneficios y costos de cada esta-

vel individual. Cada persona se “somete” a las diferentes

do, etc.).
probabilidades de transicidn hasta llegar a un estado final.
El proceso se repite y se va registrando la distribucion de Para una discusion mas detallada de este tipo de mode-
personas por estados. La simulacidn de eventos discretos los véase (Rodriguez Barrios, Serrano et al. 2008) [11]y
8 http://www.who.int/healthinfo/global_burden_dis- (IQWIG 2008)[6].

ease/tools_software/en/index.html
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Recomendacion de base [12]

= Justificar la necesidad de elaborar un modelo y
eleccién del modelo propuesto (Herramienta 11-
E)

Para enfermedades crénicas o donde el tiempo es
un factor importante NO se recomienda emplear
los modelos de arboles de decision

Explicar con claridad la poblacién diana del mo-
delo

Especificar la perspectiva elegida para el modelo

Describir y analizar adecuadamente la estructura
del modelo

Justificar el horizonte temporal del modelo

Seleccionar, cuantificar y recopilar los datos clini-
cos de las intervenciones evaluadas con sus respe-
tivas tasas de ocurrencia. Preferiblemente utilizar
ensayos clinicos como fuentes de datos

Seleccionar, recolectar, especificar y cuantificar
los costos incluidos en el modelo

Explicitar las fuentes de donde se obtuvieron los
datos para el modelo

Realizar un ajuste temporal y los descuentos de
los costos incluidos en el modelo

Contextualizar los resultados de la evaluacion
econdmica en el ambito de analisis realizado y del
modelo construido

Asegurar mediante analisis de sensibilidad, la es-
tabilidad del modelo, habiendo analizado entre
otros el peor escenario asumible
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Paso 8E. Analisis de sensibilidad

Las evaluaciones econdmicas (EE) presentan algun grado de incertidumbre que se deriva de errores
metodoldgicos o del tipo de los supuestos utilizados alrededor de variables o parametros inciertos
como tasa de descuento, datos de efectividad, o de costos. En términos generales la incertidumbre
vienen referida a:

* Variabilidad de los datos disponibles
* Generalizacidn de los resultados
* Extrapolacién de los resultados

* Modelos analiticos utilizados

La incertidumbre se puede clasificar en dos tipos: la que surge de reunir datos primarios y la que surge
a partir de supuestos. Ambos tipos pueden ser analizados mediante un analisis de sensibilidad (AS)

[1].

El AS puede definirse como una “técnica de evaluacidn de la incertidumbre que se utiliza para com-
probar el grado de estabilidad de los resultados de un andlisis y hasta qué punto pueden verse éstos
afectados cuando se modifican dentro de unos limites razonables las variables principales o las esti-
maciones efectuadas” [2]

Existen diferentes tipos de AS, entre ellos: analisis de sensibilidad simple (univariante y multivarian-
te), analisis de umbral, analisis escenarios extremos y analisis de sensibilidad probabilistico.

A. Analisis de sensibilidad simple

Consiste en variar dentro de un rango razonable de valores, uno a uno los parametros de la evaluacion
para ver como esto afecta a los resultados encontrados. En el recuadro 13 se presenta como ejemplo
el estudio de Alvis N De La Hoz F, Vivas D. Relacidon costo-efectividad de la vacuna contra Haemophilus
influenzae tipo b en nifios menores de dos afios de edad en Colombia [3].

Este analisis permite ver el impacto que tiene cada uno de los pardmetros en los resultados. Este
andlisis tiene dos vertientes:

* Univariante: Brinda informacién limitada porque examina sélo los cambios en una Unica varia-
ble; mientras que el resto de las variables permanecen constantes. Esto puede subestimar la
incertidumbre del estudio debido a que puede haber interacciones entre los parametros [4]. Sin
embargo, permite identificar mas facilmente la causa de las variaciones.

* Multivariante: Se realizan cambios simultaneos sobre los valores de dos o mas variables, a lo
largo de sus rangos, a fin de determinar cual es la mejor estrategia para todas las combinaciones

entre las variables.
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Recuadro 13. Ejemplo Analisis de sensibilidad univariado

El analisis de sensibilidad puede realizarse de diferentes formas. Sin embargo, en recomendable realizar cambios en una
sola variable a la vez, dejando el resto ceteris paribus, con el objetivo de identificar las causas de las variaciones sobre el
mismo. Un ejemplo de ellos es el analisis que realiza [3] al, donde es de tipo univariado, donde se modifica solamente
las probabilidades de infeccién.

“...Las variaciones de las probabilidades de infeccién del orden del 40%, resultantes de la variabilidad de la efectividad de
la vacuna, no tienen efecto en la relacidn costo-efectividad. Aun con el mayor valor de probabilidad de infeccién dentro
del intervalo considerado —que es cercano al de la probabilidad en la situacion sin vacunacién— no se consigue equili-
brar la relacidn costo-efectividad de la vacuna, es decir, el costo por afio de vida salvado en la estrategia con vacunacién
sigue siendo inferior al de la situacidn sin vacunacion.

Al disminuir la incidencia de la enfermedad, disminuye la diferencia entre las relaciones costo-efectividad en las dos hi-
potesis consideradas —con y sin vacunacion—, lo cual sugiere que deberian producirse reducciones muy grandes de la
incidencia para observar un punto de intercepcién de las dos hipotesis (incidencia de la neumonia < 80 por 100.000) (Ver
figura 2). Ahora 100.000 y efectividad de la vacuna superior a 70%...”.

Andlisis de sensibilidad: variacion del costo por afio de vida salvado (AVS) en funcién de la incidencia de la infeccion
por Haemophilus influenzae tipo b (Hib)

FIGURA 2. Andlisia de senalbilidad: varlacidn del ceate por afio de vida salvade (AVS) en
funeisn da la incldancia da la infaccion par Hasmaphilug influenras tipa b (Hib)
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E. Curvas de aceptabilidad

Una forma practica de ilustrar e interpretar los analisis de
sensibilidad es mediante las curvas de aceptabilidad, don-
de por medio de la construccion de la curva de probabili-
dad del evento se miran los umbrales donde las estrategias
son costo efectivas. En el eje horizontal se presenta los va-
lores maximos que se pagarian por una unidad ganada de
desenlace en salud y en el eje vertical la probabilidad de
que la alternativa clinica sea costo efectiva. Es importante
mencionar, que la construccién de dichas curvas es mas
usada cuando se realizan ejercicios de costo utilidad, es
decir cuando no se emplean unidades naturales de des-
enlaces.

Recomendacion [2,5, 6]

B. Analisis de Umbral

efectividad).

Busca identificar el valor critico de los parametros por
encima o debajo de los cuales (valores de corte) pueden D. Andlisis de Sensibilidad Probabilistico

variar las conclusiones de una evaluacion o afectar a una

vidad) y mas optimistas (por ejemplo, bajos costos y alta

regla de decision.
C. Analisis o Escenarios Extremos

Las alternativas se comparan tratando de identificar los ca-
sos extremos realizando la combinacidn entre los valores
mas: pesimistas (por ejemplo, altos costos y baja efecti-

Este método de sensibilidad se basa en los métodos de
simulacion de Monte Carlo. El método asigna rangos y dis-
tribuciones a las variables que presentan incertidumbre y
mediante modelacién asigna de forma aleatoria valores
probables a las variables, a fin de determinar el grado de
confianza que puede ser atribuido a cada opcion, median-
te técnicas de decision analitica.
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= Se recomienda realizar un analisis de sensibilidad
para el manejo de la incertidumbre de los datos
incluidos en la evaluacién econdmica.

= Determinar el método de AS a realizar, dar detalles
del mismo y justificar su elecciéon

= Se recomienda, siempre que sea posible, la reali-
zacion de un AS probabilistico, puesto que se con-
sidera que evalla mas apropiadamente la incerti-
dumbre de los parametros (cuando los valores de
los parametros son definidos probabilisticamente)

= Decidir qué variables seran objeto del AS y cudles
permaneceran fijas. Justificar su seleccion vy si es
posible apoyarse en datos objetivos

= Establecer para cada variable seleccionada el grado
de variacidn que pueda considerarse relevante

= Se recomienda total transparencia en la distribu-
cion estadistica de las variables analizadas

= Determinar el grado de cambio en los resultados
del caso basico a partir del cual podra considerarse
que se modifican significativamente los resultados

= Presentar las pruebas estadisticas realizadas y los
intervalos de confianza en torno a las principales
variables analizadas.
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nes_e.pdf [Fecha de acceso: 14 de Enero del 2013]
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Paso 9E. Presentacidn y discusion de resultados

A diferencia de lo sucedido con los reportes de los estu-
dios clinicos, los reportes de las evaluaciones econdmicas
requieren un mayor espacio dado que se incluyen aspec-
tos tales como uso de recursos, modelos, analisis de sen-
sibilidad entre otros. Ademads la existencia de una gran
variedad en la calidad de la presentacién de resultados de
la evaluacidon econdmica y las implicaciones sobre el uso
de recursos que se puedan derivar de este tipo de estu-
dios requiere que se establezcan unos lineamientos que
permita que la presentacion de estos sea transparente y
eventualmente permita la replicacion de la metodologia
en otro tipo de contexto.

Aunque han existido intentos previos por unificar la pre-
sentacion de resultados, recientemente un grupo de ex-
pertos desarrollaron los lineamientos generales que de-
ben utilizarse para publicacion de reportes de evaluacion
econdmica (The Consolidated Health Economic Evaluation
Reporting Standards (CHEERS)(1).

Recomendacion de base

Se recomienda utilizar los lineamientos del CHEERS
para la publicacién de resultados de evaluacion eco-

nomica.

Todo reporte de evaluacién econémica debe incluir al me-
nos los siguientes items:

1. Titulo

En el titulo se recomienda que se deje explicito que se
trata de una evaluacidon econdmica. Se recomienda el
uso de términos como “analisis de costo efectividad” o
“analisis de costo utilidad”

2. Resumen

El resumen se recomienda que sea estructurado in-
cluyendo aspectos tales como objetivo, perspectiva,
métodos, resultados y conclusiones. En los métodos se
debe especificar el tipo de evaluacién econdmica y los
recursos utilizados. En los resultados se debe escribir el
caso de referencia y el analisis de incertidumbre.

3. Introduccion

Se debe presentar el contexto del problema, la justifi-
cacion de la realizacién de la evaluacién econdmicay la
pregunta de estudio.

4.  Poblacién y subgrupos

Se debe describir las caracteristicas de la poblacién
base y de los subgrupos en caso de haber realizado
analisis sobre estos. Explicar por qué fueron utilizadas
esas caracteristicas de seleccidn para la conformacién
de subgrupos.

5. Contexto

Describa las caracteristicas del sistema sobre las cuales
la decisidon debe ser tomada.

6. Perspectiva

Describa la perspectiva del estudio que se adoptd y las
implicaciones que esto tiene sobre la identificacién de
costos.

7. Comparadores o alternativas

Describa clara y detalladamente las diferentes alter-
nativas que seran evaluadas. Explique las razones que
llevaron a elegir estas alternativas. En caso de haber
omitido alguna explique las razones por las cuales no
se incluyeron.

8.  Horizonte temporal

Especifique el horizonte temporal utilizado para eva-
luar los costos y consecuencias. Explique las razones
por las cuales se utilizé dicho horizonte temporal.

9. Tasa de descuento

En caso de horizonte temporal mayor de un afio es-
pecifique la tasa de descuento utilizada vy justifique su
eleccion.

10. Eleccion de los desenlaces en salud

Describa claramente cudles fueron los desenlaces usa-
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dos para medir los beneficios de las diferentes alterna-
tivas y explique su relevancia para el tipo de analisis.

11. Medicién de efectividad y/o de desenlaces basa-
dos en preferencias.

Describa detalladamente la metodologia usada para
medir los desenlaces. Si la evaluacién econémica uti-
lizé datos primarios explique exhaustivamente la me-
todologia empleada. Si utilizé datos de fuentes secun-
darias debe describir la metodologia empleada para
identificacion, seleccion de estudios y sintesis de datos
de efectividad clinica.

Si la evaluacion econdmica utilizd desenlaces basados
en preferencias se debe especificar el procedimiento
empleado para elucidar estos.

12. Costos

Describa claramente los procedimientos utilizados
para identificar, medir y valorar los recursos para cada
una de las alternativas y estados de salud. Especifique
claramente la metodologia empleada para determinar
el costo unitario de cada uno de los recursos ademas
de los ajustes hechos para aproximarse a los costos de
oportunidad en los casos que aplique. Se recomienda
realizar una tabla donde se especifique el recurso, el
numero de unidades empleadas para cada una de las
alternativas, el costo unitario de cada una de los recur-
sos y el costo total de los recursos y de la intervencion.

13. Moneda, fecha de costos y conversion

Reporte las fechas en el momento que se establecie-
ron los recursos y costos de los diferentes recursos. Si
es aplicable describa el procedimiento empleado para
ajustar a una fecha en particular los costos unitarios. Si
es aplicable describa el método empleado para conver-
tir los costos en otra moneda (vg. ddlares) y la tasa de
cambio empleada.

14. Modelo

Describa claramente el modelo empleado y explique
las razones para adoptarlo. Se recomienda representar
graficamente el modelo.

15. Supuestos

Describa claramente todos los supuestos utilizados en

la construccion del modelo.
16. Métodos analiticos

Describa todos los métodos analiticos que soportan la
evaluacién. Estos pueden incluir métodos para manejo
de datos sesgados, faltantes o censurados, de extrapo-
lacién, de agrupacion de datos, métodos usados para
validar o hacer ajustes al modelo y métodos para ma-
nejo de la heterogeneidad e incertidumbre.

17. Parametros

Reporte los valores, rangos o distribuciones empleados
para los parametros. Especifique las referencias usadas
para justificar la adopcion de dichos valores. Explique
el uso de distribuciones de probabilidad en particular
para reflejar la incertidumbre. Represente en una tabla
los valores empleados.

18. Analisis incremental

Para cada intervencion reporte los valores promedio
de los costos y desenlaces al igual que las diferencias
con el comparador. Reporte las razones de costo efecti-
vidad o costo utilidad incremental.

19. Caracterizando la incertidumbre

Describa los efectos sobre las razones de costo efectivi-
dad (o utilidad) incremental de la incertidumbre de los
parametros, de la estructura del modelo y de los su-
puestos. En los casos que aplique determine el impacto
derivado del muestreo sobre dichas razones.

20. Caracterizando la heterogeneidad

En caso de haber utilizado subgrupos, reporte las di-
ferencias en los costos, efectividad y razones de costo
efectividad entre estos que no pueda ser reducida con
mayor informacion.

21. Hallazgos del estudio, limitaciones, generaliza-
cién y conocimiento actual.

Resuma los hallazgos principales de la evaluacién y las
conclusiones mas importantes del estudio. Discuta las
limitaciones del estudio en general y de generalizacion
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Actualizacién de la Gufa Metodoldgica para la elaboraciéon de Guias de Atencién Integral en el Sistema General
de Seguridad Social en Salud Colombiano en sus componentes Guia de Practica y Evaluacion Econémica,

en particular. Describa como los hallazgos se ajustan al Referencias - Herramientas
conocimiento actual.

1. Husereau D, Drummond M , Petrou S, Carswell C, HERRAMIENTA 1-E. MATRIZ PARA PRIORIZACION DE PREGUNTAS PARA REALIZACION
Recomendacién de base Moher D, Greenberg D et al. Consolidated Health DE EVALUACIONES ECONOMICAS
Se recomienda que el reporte de la evaluacién Economic Evaluation Reporting Standards (CHEERS)
econdmica tenga al menos los siguientes items: statement. BMC Medicine 2013, 11:80. Disponi- Pregunta econdmica Calificacion Observaciones | Referencias
. ble en: http://www.biomedcentral.com/content/ Alta Moderada | Baja
1. Titulo pdf/1741-7015-11-80.pdf

2. Resumen .
2. Drummond MF, Sculpher MJ, Torrance G, O’Brien J,

3. Introduccidn Stoddart GL: Methods for the economic evaluation
of health care programmes. 3rd edition. New York:
Oxford University Press; 2005.

4. Poblacion y subgrupos

5. Contexto
3. Drummond MF, Schwartz JS, Jonsson B, Luce BR,

6. Perspectiva Neumann PJ, Siebert U, et al: Key principles for the

improved conduct of health technology assessments

7. Comparadores o alternativas

for resource allocation decisions. Int J Technol Assess

. Fuente: Elaboracion propia
8. Horizonte temporal Health Care 2008, 24:244-258.

. T
2 5 G/ Ceavei 4. Rosen AB, Greenberg D, Stone PW, Olchanski NV,

10. Eleccién de los desenlaces en salud Neumann PJ: Quality of abstracts of papers reporting HERRAMIENTA 2-E: MATRIZ PE CONSE’NSO PARA PRIORIZACION DE PREGUNTAS PARA
original cost-effectiveness analyses. Med Decis Ma- REALIZACION DE EVALUACION ECONOMICA.

11. Medicié fectivi | -
edicion de efectividad y/o de desenlaces ba king 2005, 25:424—428.

sados en preferencias. .
Pregunta | Grupo Calificacion
12. Costos Alta Moderada Baja
13. Moneda, fecha de costos y conversién Grupo Gestor
14. Modelo GDG
Consenso
15. Supuestos
2 Observaciones*
16. Métodos analiticos

17. Parametros Fuente: Elaboracion propia

18. Andlisis incremental * Se debe dejar constancia escrita de los desacuerdos en caso en que los haya.
19. Caracterizando la incertidumbre
20. Caracterizando la heterogeneidad

21. Hallazgos del estudio, limitaciones, generaliza-
cién y conocimiento actual.

Dos pasos complementarios son la fuente de financiacion
y los conflictos de intereses, no obstante estos general-
mente se dejan explicitos al inicio de la realizacién de las
guias.
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Actualizacién de la Gufa Metodoldgica para la elaboraciéon de Guias de Atencién Integral en el Sistema General
de Seguridad Social en Salud Colombiano en sus componentes Guia de Practica y Evaluacion Econémica,

HERRAMIENTA 3-E: MATRIZ DE DECISION DE REALIZACION DE EVALUACION ECONOMI-

CA

Pregunta Requiere EE?

Comentarios y explicacion

HERRAMIENTA 4-E. FORMATO ESTANDAR PARA REPORTAR EL MARCO DE LA EVALU-

ACION ECONOMICA

Define y justifica la perspectiva

Define grupos y subgrupos de pacientes y justifique su eleccién

Define el ambito de atencion

Define horizonte temporal y justifica su eleccién

Fuente: Elaboracion propia

1. No: Ya existe publicada en la literatura, la opcidon mas efectiva es la menos costosa.

2. No es posible: No hay informacidn o ésta es de baja calidad

3. Si es posible:
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Define alcance de las comparaciones, tipo de EE y justifica su eleccion

Define desenlaces

Define y describe las alternativas de tratamiento o intervencién y justifica su eleccion o exclusién
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HERRAMIENTA 6-E. LISTA DE CHEQUEO DEL BRITISH MEDICAL JOURNAL (DRUMMOND)

HERRAMIENTA 5-E. REVISION DE LA LITERATURA SOBRE EVALUACIONES ECONOMICAS
Aspecto a evaluar Si No

Disefio del estudio

, .. ., . .. .. ¢, Se definid una pregunta de investigacion?
Sintesis informacion de estudios de evaluacion econdmica

¢ Se definié la importancia de la pregunta econémica de investigacion?

Afo | Pais | Ambito | Pobla- Pers- | Hori- Inter- | Com- | Tipode | Efectos | Cos- | Fuente | Resul- | Con- | Fuentes ¢ La perspectiva esta claramente establecida y justificada?

* *k de cionde | pec- | zonte ven- | para- | estudio | salud tos | datos tados | clu- | de fi- — — - -
estudio | estudio |tiva |tempo- [cién | dor EE* desen- sio- | nancia- ¢ Se justificd la eleccion de alternativas que han sido comparadas?
*kx ral (es) lace nes | cidn

¢,Se describid claramente las alternativas a ser comparadas?

¢ El tipo de evaluacion econémica usada fue establecida?

¢ Se justificéd el uso de un tipo de evaluacion acorde a la pregunta de investigacion?

Recoleccion de datos

¢, Se establecieron la fuente de los estimados de efectividad?

¢ Se aportaron detalles del disefio del estudio y los resultados de efectividad (si es basada en un solo estudio)?

¢,Se aportaron detalles de los métodos de sintesis o meta-analisis de los estimados de efectividad?

¢, Se definieron claramente los desenlaces primarios para la evaluacion econémica?

¢, Se definieron los métodos para valorar los estados de salud y otros beneficios?

¢ Se dieron detalles sobre las caracteristicas de los sujetos a partir de los cuales se obtuvieron datos
efectividad o utilidad?

¢ Los cambios en productividad (si son incluidos) son reportados de forma separada?

¢La relevancia de los cambios de productividad en la pregunta del estudio es discutida?

¢Las cantidades de recursos son reportados por separado de sus costos unitarios?

¢, Se describid los métodos para estimacion de las cantidades y costos unitarios?

*afio de publicacién; **pais donde se realizé el estudio; *** dmbito de estudio ( ambulatorio, hospitalario...) ¢La moneda y datos de precios son registrados?

¢,Se aportan detalles sobre ajustes por inflacién o conversién de moneda?

¢, Se aportan detalles del modelo usado?

¢ Se justifico la eleccion del modelo usado y los parametros claves?

Analisis e interpretacion de resultados

¢, Se definio el tiempo de horizonte de costos y beneficios?

¢ Se establecié una tasa de descuento?

¢Se justifico la eleccion de la tasa de descuento?

En caso de no haberse descontado, ¢se aporto algun tipo de justificacion?

¢, Se aportaron datos de pruebas estadisticas e intervalos de confianza para datos estocasticos?

¢ Se realiz6 andlisis de sensibilidad?

¢, Se justifico la eleccion de las variables sometidas al analisis de sensibilidad?

¢, Se definioé los rangos de las variables sometidas al analisis de sensibilidad?

¢ Las alternativas relevantes fueron comparadas?

¢ Se reporto el analisis incremental?

¢ Los desenlaces mas importantes fueron presentados de forma agregada y desagregada?

¢,Se proporciond respuesta a la pregunta?

¢, Se proporciona las conclusiones acomparfiadas de las respectivas salvedades?

Traducido y adaptado de referencia 1.
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HERRAMIENTA 7-E. REVISION DE LA LITERATURA SOBRE EVALUACIONES ECONOMICAS

DIMENSIONES DE CALIDAD

Si

No

Modelamiento de datos

Problema de decision

¢, Se ha establecido claramente el problema de decision?

¢La metodologia de modelamiento de datos esta basada y justificada por métodos epidemiolégicos y
estadisticos?

¢ El objetivo de la evaluacién y del modelo especificado es consistente con el problema de
decision?

Datos de base

¢éLa eleccidn de datos de base ha sido descrita y justificada?

¢, Se ha especificado el tomador de decision principal a quien va dirigido el modelo?

éLas probabilidades de transicidn han sido calculadas apropiadamente?

Perspectiva

éSe han aplicado correcciones de mitad de ciclo tanto a costos como a desenlaces?

¢, Se ha establecido y justificado la perspectiva del modelo?

En caso de no haber aplicada correcciones de mitad de ciclo, ése justificod su no uso?

¢, Son consistentes los datos del modelo con la perspectiva establecida?

Efectos de tratamiento

¢Son los desenlaces del modelo consistentes con la perspectiva y los objetivos de este?

Estructura

Si se han obtenido datos de efecto de tratamiento de estudios clinicos, ¢ estos se han sintetizado usando
las técnicas adecuadas?

¢ Es consistente la estructura del modelo con la teoria de la condicién de salud que esta siendo
evaluada?

¢ Los métodos y supuestos usados para extrapolar resultados de corto plazo para desenlaces
finales han sido documentados vy justificados? 4y los supuestos de las alternativas exploradas
usando andlisis de sensibilidad?

¢ Las fuentes de los datos usados para desarrollar el modelo han sido especificadas?

¢ Las relaciones causales dentro de la estructura del modelo han sido justificadas?

¢éLos supuestos respecto al efecto continuado del tratamiento una vez que este ha finalizado han sido
documentados y justificados usando un analisis de sensibilidad?

Estrategias y comparadores

Costos

¢, Se ha definido claramente las opciones que se evaluaran?

¢éLos costos han sido descritos y justificados?

¢, Se ha incluido todas las opciones posibles dentro de la evaluacion?

¢éLa fuente de costos ha sido documentada?

¢ Se ha justificado la exclusion de alguna alternativa posible?

¢éLa tasa de descuento ha sido documentada y justificada?

Tipo de modelo

Utilidades

¢, Se ha especificado el modelo?

¢éLos datos de utilidad han sido documentados apropiadamente?

éLas fuentes de los datos de utilidad han sido documentadas?

¢ El tipo de modelo usado es el adecuado para el problema?

é¢Han sido descritos adecuadamente los métodos para obtener los datos de utilidad?

Horizonte temporal

Incorporacion de datos

¢ El horizonte temporal usado es suficiente para reflejar todas las diferencias importantes entre
las opciones?

éTodos los datos del modelo han sido descritos y referenciados?

¢, Se ha especificado y justificado claramente el horizonte temporal del modelo, la duracién del
tratamiento y la duraciéon de los efectos del tratamiento?

¢éLos supuestos y la eleccion de datos han sido hechos explicitos y justificados?

éEl proceso de incorporacion de datos ha sido transparente?

Vias o estados de enfermedades

En caso de haber usado distribuciones para los pardmetros, éestos han sido descritos y justificados?

¢ Los estados o vias de la enfermedad reflejan el proceso biolégico subyacente de la enfermedad
y el impacto de las intervenciones?

Evaluacion de la incertidumbre

Duracion del ciclo

¢Se evalud los cuatro tipos principales de incertidumbre: (metodoldgica, estructural, parametros y he-
terogeneidad)?

¢ Ha sido justificado y definido la longitud del ciclo?

En caso de no haberse realizado, ¢ése justificé su omisién?

Identificacion de datos

Incertidumbre metodolégica

¢ Los métodos para identificacion de datos han sido transparentes y apropiados?

La incertidumbre metodoldgica ha sido manejada corriendo el modelo con supuestos metodoldgicos
diferentes?

¢ Ha sido justificado la eleccion del algun tipo particular de fuente de datos?

Incertidumbre estructural

¢,Se ha puesto particular atencion para identificar aquellos datos usados para los parametros
mas importantes del modelo?

éSe evalud la incertidumbre estructural usando analisis de sensibilidad?

¢, Se ha evaluado adecuadamente la calidad de los datos?

Incertidumbre por heterogeneidad

En caso de haber usado opinidn de expertos, ¢los métodos han sido descritos y justificados?

éSe evalud la incertidumbre por heterogeneidad usando el modelo en subgrupos poblacionales diferen-
tes?
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Incertidumbre de parametros
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Actualizacién de la Guia Metodoldgica para la elaboracién de Guias de Atencion Integral en el Sistema Genera
de Seguridad Social en Salud Colombiano en sus componentes Guia de Practica y Evaluacién Economica,

éLos métodos para evaluar la incertidumbre de pardmetros han sido apropiados?

Si los parametros fueron representados por estimaciones puntuales, los rangos usados en el analisis de
sensibilidad han sido documentados y justificados?

HERRAMIENTA 8-E: CONSENSO DE FRECUENCIA DE USO DE SERVICIOS POR OPCION DE

MANEJO CLINICO
Consistencia interna Opcién de Tasa de uti- Miembro | Miembro | Miembro | Miembro | Miembro
éHay evidencia que la I6gica matematica del modelo ha sido evaluada? manejo Cli- | Servicios | lizacion del GDG GDG GDG GDG GDG
Consistencia externa nico servicios 1 2 3 4 5

¢ Los resultados contra-intuitivos han sido explicados y justificados?

Si los resultados del modelos son comparados con datos independientes, éson las diferencias explicadas

y justificadas?

¢éLos resultados han sido comparados con los resultados de otros modelos y las similitudes o diferencias

han sido justificadas?

Traducido y adaptado de referencia 6.

Fuente: Elaboracion propia
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Actualizacion de la Guia Metodoldgica para la elaboracion de Guias de Atencién Integral en el Sistema General
de Seguridad Social en Salud Colombiano en sus componentes Guia de Practica y Evaluacion Econémica,

HERRAMIENTA 9-E: REPORTE ESTIMACION DE COSTOS HERRAMIENTA 10-E. MATRIZ DE SINTESIS DE FUENTES DE COSTOS CONSULTADAS

Tipo de servicio* | Tasa de utilizacion | Costo unita-

Tasa de des- | Fuentes de in- | Incertidumbre Base de Objetivo y | Quiénes Periodicidad | Variablesy | Estrategias | Resultados | Quiénes
(en un ano) rio de cada cuento formacion . datos con- | uso base | reportan de recolec- su descrip- | de busque- | que se han | lo pueden
servicio Observacio- sultadas |de datos |lainforma- |cién cién da obtenido consultar
nes** cién

Total

Fuente: Elaboracion propia
* Se debe incluir los referentes de comparacion

**Incertidumbre (margen de error, si la fuente es estadistica) y otras observaciones sobre la calidad de los datos de conformidad con la

evaluacion de la calidad de los mismos
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HERRAMIENTA 11-E. FORMATO ESTANDAR PARA REPORTAR EL MARCO Y LA DOCU-

MENTACION TECNICA DEL MODELO9

DIMENSIONES DE CALIDAD

Define los Efectos de tratamiento

Define el Problema de decision

Anexos

Anexo 1. Contenidos mds importantes de las listas de chequeo publicadas para conducir y reportar evaluaciones econémicas en salud.

Define la Perspectiva y justifica su eleccion

Define los Costos y fuentes de informacion

Criterio

Adams,
1992

G e -
rard,
1992

Sacris-
tan,

1993

Cle-
mens,

1995

Gold,
1996

Drum-
mond,

1996

Un -
ger,

2003

Chiou,
2003

Evers,

2005

Grut-
ters,

2011

Suma

Descripcién
de pobla-
cion objetivo

X

X

X

X

X

Define la Estructura

Define Utilidades y justifica su eleccion

Define Estrategias y comparadores vy justifica su
eleccion

Eleccion de
alternativas

Incorporacion de datos

Pregunta de
estudio eco-
némica

Define el Tipo de modelo y justifica su eleccion

Disefio de
estudio eco-
némico

Realiza Evaluacion de la incertidumbre

Define el Horizonte de tiempo vy justifica su elec-
cion

Periodo de
seguimiento

Perspectiva

Incertidumbre metodolégica

Define estados de enfermedades y justifica su
eleccion

cién econo6-
mica

Identifica-|x

Medicion
econdmica

Incertidumbre estructural

Define la duracion del ciclo

Valoracién
econdmica

Identifica-
cion de des-
enlaces

Incertidumbre por heterogeneidad

Realiza Identificacion de datos

Medicion de
desenlaces

Incertidumbre de parametros

Valoracién
de desenla-
ces

Describe el Modelamiento de datos

Ajustes para
la variacion
temporal

Consistencia interna

Describe los Datos de base

Sensibilidad
e incerti-
dumbre

Consistencia externa

Presenta-
cién de re-
sultados

Generaliza-
cion de re-
sultados
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Analisis in-
cremental

Indepen-
dencia de
investigado-
res

Serie de casos o analisis de bases de datos administrativas confiables con datos de
pacientes que usan las alternativas del estudio en el drea de interés.

Serie reciente de casos o andlisis de bases de datos confiables cubriendo cualquier
paciente en el drea de interés.

Etica y
distribucion
de efectos

Serie reciente de casos o analisis de bases de datos confiables cubriendo cualquier
paciente en otra area de interés.

Serie antigua de casos o analisis de bases de datos confiables.

Adaptado de: Agency for healthcare research and quality. Best practices for conducting economic evaluations in health care: A systema-

tic review of quality assessment tools.

Anexo 2. Jerarquia de fuentes de datos para evaluaciones econdmicas.

Estimados de anadlisis econdmicos publicados previamente.

Opinidn de expertos.

UTILIDADES

Evaluacidn directa de utilidad para el estudio especifico de una muestra:
Poblaciéon general.
Personas con conocimiento de la enfermedad de interés.

Pacientes con la enfermedad de interés.

Evaluacion indirecta de la utilidad a partir de una muestra de pacientes con la enfer-
medad de interés usando una herramienta no validada.

Evaluacidn directa de utilidad a partir de un estudio previo de una muestra:
Poblacion general.
Personas con conocimiento de la enfermedad de interés.

Pacientes con la enfermedad de interés.

Datos de utilidad de un estudio previo con método de elucidacién de utilidades des-
conocido.

Valores de preferencias del paciente obtenido de una escala visual analoga

Opinidn de expertos, método Delphi.

RANKING FUENTE DE DATOS
TAMANO DE EFECTO CLINICO DE INTERVENCIONES
1+ Meta-andlisis de estudios clinicos controlados (ECC) con comparacién directa entre las tera-
pias, midiendo desenlaces finales.
1 Un solo ECC con comparacién directa entre las terapias, midiendo desenlaces finales.
2+ Meta-analisis de ECC con comparacion directa entre comparadores midiendo desenlaces in-
termedios.
Meta-analisis de ECC con placebo con poblaciones similares, midiendo desenlaces finales
para cada terapia individual.
2 Un solo ECC con comparacion directa entre las terapias midiendo desenlaces interme-
dios.
Un solo ECC con placebo con poblaciones similares, midiendo desenlaces finales para
cada terapia individual.
3+ Meta-andlisis de ECC con placebo con poblaciones similares midiendo desenlaces in-
termedios.
3 Un solo ECC con placebo con poblaciones similares, midiendo desenlaces intermedios
para cada terapia individual.
Estudios de casos y controles o cohortes.
Estudios no analiticos, reportes de casos.
Opinidn de expertos.
DATOS CLiNICOS LOCALES
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Adaptado y traducido de referencia 3 del paso 4.
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Anexo 3. Identificacion de nuevas fuentes de informacion

Identificacion de necesidades de informacion

Se deben listar los servicios que, en aplicacidn de los criterios expuestos anteriormente con relacion a los costos, deben
incluirse en el analisis, listado en orden descendente de importancia de acuerdo con el conocimiento e informacién preli-
minar disponible. Los expertos en economia del grupo desarrollador de la guia (GDG) deben proponer el listado y validarlo
con el grupo en pleno.

Para cada servicio se deben tabular las fuentes de informacién (Herramienta 10-E) preliminarmente identificadas por el
grupo. Una fuente de informaciéon puede proveer informacidn para mds de un servicio. Se debe indicar asi mismo el tipo de
medicidén asociado con cada fuente.

1. Para los servicios del Plan obligatorio de salud (POS) la fuente principal sugerida corresponde a los registros del Sistema
General de Seguridad Social en Salud (SGSSS) que reportan los valores efectivamente pagados por los aseguradores (EPS)
por cada uno de los servicios. Actualmente, esta informacion corresponde a la base de datos que soporta el Estudio de
Suficiencia Plan Obligatorio de Salud - Unidad de Pago por Capitacion (Estudio de Suficiencia POS-UPC) y cuyas solicitudes
formales deben realizarse al Ministerio de la Proteccién Social.

La base de datos del Estudio de Suficiencia POS-UPC consolida cinco afios consecutivos de los registros de prestacion de
servicios de salud a través del POS. Las fuentes de informacién para la consolidacién de la base de datos y para el andlisis
de suficiencia, son dieciocho bases de datos entre poblacidn y servicios, discriminadas asi:

Poblacionales:
* Histérico de poblacion afiliada compensada
* Histdrico de poblacion afiliada no compensada
* Base de datos Unica de afiliados (BDUA)
+ Registro Unico de Afiliados a la Proteccidn Social (RUAF)
* Afiliados carnetizados al régimen subsidiado pleno

* Afiliados carnetizados al régimen subsidiado parcial

Servicios:
* Bases de datos de servicios del régimen contributivo (reportadas por EPS)
* Bases de datos del régimen subsidiado pleno (reportadas por EPS)
* Bases de datos de servicios del régimen subsidiado parcial (reportadas por EPS)
* Bases de datos de recobros
* Bases de datos de tutelas

El flujo de datos sobre la prestacion de servicios se da desde las Institucion Prestadora de Salud (IPS) a las entidades ad-
ministradoras de planes de beneficios (EPS), como parte de la factura de venta por los servicios prestados, y a su vez éstas
remiten la informacion al Ministerio de Proteccién Social, para su validacion y consolidacion en la base de datos.

Las variables de interés del Estudio son el costo observado por la prestacién de servicios en todas y cada una las EPS del
SGSSS vy los ingresos percibidos para cubrir el costo de la prestacidon de dichos servicios. También, se encuentran las va-
riables de poblacion (usuarios que reciben el servicio), en especial la de edad, sexo y zona geografica para la evaluacion
de los mecanismos de ajuste de riesgo y el motivo que origind su prestacion (diagndstico y causa externa). Es importante
aclarar que la estructura principal de esta base de datos estd dada por las Actividades, Intervenciones, Procedimientos y
Medicamentos (AIPM) cubiertos por el POS en codificacién CUPS (Clasificacién Unica de Procedimientos en Salud), segtn el
Acuerdo 008 de 2009 de la Comision de Regulacion en Salud (CRES) y no a través de diagndsticos por la Clasificacion Inter-
nacional de Enfermedades CIE-X; por lo tanto, la organizacién de las busquedas debe partir de la identificacion de las AIPM
que se desea costear y conformar posteriormente conjuntos de atencién por persona, que brinden una aproximacion al
costo global de la atencidn. La codificacion de los medicamentos es la establecida por el Acuerdo 228 de 2002 del Consejo
Nacional de Seguridad Social en Salud y demas acuerdos que han realizado inclusiones de medicamentos al POS.
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Los datos del registro de servicios prestados por el POS en términos de AIPM, y los valores que son pagados por la UPC,
se organizan en ambitos de atencidn asi: ambulatorio o consulta externa (medicina general y especializada, odontolégica
general y especializada y las realizadas por otros profesionales de la salud), urgencias, hospitalario y domiciliario.

Para mayor informacién se recomienda consultar los Estudios de Suficiencia de la UPC-POS realizados en los ultimos cuatro
afios por el Ministerio de la Proteccidn Social, especificamente sus anexos 1y 2.

2. Para servicios no necesariamente POS, se sugiere considerar informacion sobre servicios pagados por otros compradores
institucionales (regimenes exceptuados, ARP, entidades territoriales), asi como los reportados en el sistema de informacion
de precios de medicamentos —(SISMED).

El SISMED es una herramienta de apoyo a la politica de regulacién de precios de medicamentos, cuya funcién es controlar
de manera efectiva el incremento de los precios a través de la cadena de comercializacidn y su objetivo es brindar la infor-
macion necesaria para analizar y controlar el comportamiento de los precios de los medicamentos en Colombia y orientar
la regulacién del mercado de medicamentos en el pais para lo cual se estandariza y normaliza el registro, almacenamiento,
flujo, transferencia y disposicidn de la informacién del mercado de medicamentos en la cadena de produccion y distribu-
cion.

Con periodicidad trimestral, se deben reportar al SISMED los precios promedio ponderados de los medicamentos en la
cadena de comercializacion, los precios de venta, compra y recobro reportados trimestralmente por laboratorios, mayo-
ristas, EPS, IPS publicas y entidades territoriales. Anualmente se publican consolidados de la informacién que puede ser
consultada por el publico, segun disposicién de la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos.
Para mayor informacidn sobre la estructura del reporte y las variables del SISMED, se recomienda consultar la Circular 01
del 14 de febrero de 2007 de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos. Si se desea consultar informacién que
esta restringida al publico, se debe gestionar la autorizacion de consulta extensa a dicha Comisiéon, manteniendo la confi-
dencialidad requerida.

Se recomienda emplear el valor de la mediana publicada en el SISMED vy utilizar los valores minimos y maximos para el
analisis de sensibilidad.

3. Para otros servicios se pueden considerar solicitudes especiales de informacién. En algunos paises las agencias en-
cargadas de la evaluacidon econdmica solicitan a los productores de medicamentos, de manera abierta y competitiva, un
precio con base en el cual se realizara la evaluacién bajo la siguiente condicidn: si el medicamento se incluye en el plan
de beneficios, el productor lo tiene que suministrar al sistema de salud al precio originalmente ofrecido para efectos de la
evaluacion.

4. Informacidn obtenida a través de otras consultas con grupos de interés.

Cuanto se utilicen los registros de prestacidn de servicios del sistema (lo cual incluye la base de datos del Estudio de Su-
ficiencia POS-UPC) se cuenta con informacion del precio de compra de intervenciones. Sin embargo, en algunos casos los
precios que se tienen responden a paquetes de manejo de un —siniestro en salud, por ejemplo puede aparecer el costo
total del parto y no discriminar las intervenciones que lo componen. Se recomienda que la informacion de las alternativas
contempladas para el andlisis econdmico sea lo mas desagregada posible y que cuando se comparen las alternativas se
estén cotejando conjuntos equivalentes de intervenciones.

En la actualidad existen bases de datos del Ministerio de Proteccién Social, las cuales serdn puestas a disposicion de los
grupos de investigacién elaboradores de GAl para el levantamiento de costos y, de esta manera facilitar la construccién de
evaluaciones econdmicas. Igualmente, se tiene conocimiento de estudios realizados por la Universidad Javeriana sobre el
costo de intervenciones, como también la base de datos de la OMS (CHOssing Interventions that are Cost Effective) [3].

Cualquier fuente que se adopte para construir las evaluaciones econdmicas debe ser explicita, indicando el afio de referen-
cia, uso de imputaciones, uso de tasas de descuento y ajustes por inflacion.

También, para el reporte de los resultados de la evaluacidén econdmica, se sugiere presentar las fuentes de costos consul-
tadas en una tabla resumen que contenga al menos las siguientes variables (Herramienta 10-E):

* Base de datos consultada
* Objetivo y usos de la base de datos
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* Quienes reportan informacién

* Periodicidad de recoleccién

* Variables y su descripcidon

* Estrategias de busqueda

* Resultados que se han obtenido

 Quienes la pueden consultar

En adicidn a estas consideraciones, el GDG debe agotar su conocimiento de las fuentes de informacion del sector para
completar la lista exhaustivamente (lo cual posiblemente implique sefialar mas de una fuente para un servicio).

Evaluacion de fuentes de informacion

Las fuentes de informacion para los costos se deben evaluar segun lo establecido en el paso 4E , sobre evaluar las EE exis-
tentes. Ademas evaluar de acuerdo con los siguientes criterios:

* Validez: establece si la fuente mide lo que debe medir (p. e. el costo unitario del servicio).

* Representatividad: la variable a medir es el costo unitario del servicio en todo el pais. Dicho costo medio puede variar,
por lo cual habria que aproximarse a un costo unitario promedio a nivel nacional. Se debe preguntar lo

siguiente:
= ¢La fuente refleja los costos de produccidon medios del pais?
= iLa fuente es una muestra de la poblacion o es una muestra probabilistica representativa?
= Sesgos: establece qué propiedades de la fuente pueden sesgar la medicion:
= Ambito urbano o rural
= Subregistro o problemas de codificacién en los registros administrativos.

= Sesgo estratégico. Esto se presenta si la fuente original del dato sabe de antemano cuél va a ser el uso de la infor-
macion y se puede tener un interés en que el registro de los costos sea superior o inferior al real.

= Margen de error, si es una muestra probabilistica.
= Consistencia interna de los datos

= Completitud

= Actualizacion

En forma paralela con esta evaluacion se deben identificar posibles ajustes que subsanen los defectos de calidad de las
fuentes. Por ejemplo, al cruzar la informacion sobre una misma transaccién proveniente de dos fuentes (el comprador y
vendedor) se puede validar la calidad de los datos. Si la informacidn corresponde a afios anteriores al afio base del analisis
se podran ajustar por la inflacidon causada para aproximarse mas a los valores reales actuales al momento del estudio.

Seleccidn final de fuentes y plan de recoleccién

Para cada servicio a ser considerado en el analisis se debera elegir una fuente de informacidn de costos de acuerdo con la
anterior evaluacion.

El estandar de calidad requerido para la fuente seleccionada para cada servicio sera mayor cuanto mayor sea la importancia
que tiene el dato en los resultados, de acuerdo con el conocimiento de GDG.
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Si el grupo no esta satisfecho con la calidad de una fuente podra sugerir a la institucion gestora de la GAl |a estrategia nece-
saria para la generacion de la misma. Dado que esto toma tiempo en el corto plazo debera utilizar la mejor de las fuentes
disponibles, informando las salvedades sobre su calidad y haciendo analisis de sensibilidad para verificar si los resultados
cambian bajo supuestos alternativos en torno los datos criticos sobre costos unitarios.

Alguno de los miembros de GDG almacenard la informaciéon en manejadores de bases de datos de amplio conocimiento
publico y utilizacién.

Corresponde a la institucion gestora de la GAl aclarar lo relacionado con el almacenamiento de la informacion, la propiedad
intelectual asociada a la misma (habeas data si fuera pertinente), y consulta de los datos primarios por parte de los grupos
de interés. El apoyo de los gestores de las GAl también es importante en la busqueda o elaboracion de los costos asociados
a los servicios, y se recomienda igualmente tener en cuenta el posible soporte que podrian brindar instituciones con expe-
riencia en la elaboracidn de costos unitarios como es CHOICE de la OMS.

Recomendacion de base

* Identifique la necesidad de informacidn y sus posibles fuentes

e Fuentes de informacion de costos recomendadas:

= Medicamentos: Valor de la mediana publicada en el SISMED. Utilizar valores minimo y maxi-
mos para analisis de sensibilidad.

= Procedimientos: ISS o SOAT ajustado a inflacion. Para el analisis de sensibilidad utilizaron
valores que oscilaron entre el 25- 48%.

= [nsumos
* Evaluar la calidad de las fuentes de informacién
* Seleccione las fuentes de informacién para cada recurso
* Para cada recurso /servicio especifique la fuente de informacidn utilizada

* En el caso que el GDG no esté de acuerdo con la calidad de una fuente de informacidn, podra su-

gerir a la institucidn gestora de la GPC, la estrategia para su elaboracion
(Footnotes)

1 Para los problemas con alta variabilidad puede ser importante considerar los modelos de microsimulaciéon (simulacion de even-
tos discretos)
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