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Presentacion

Las guias informadas por la evidencia se constituyen, en la actualidad, en una de las herramientas mas
utiles para mejorar la salud publica y la practica clinica, ofrecer intervenciones con solidas pruebas de eficacia,
evitar riesgos innecesarios, utilizar razonablemente los recursos, disminuir la variabilidad clinica y, en esencia,
mejorar la salud y garantizar una atencion de calidad, razén de ser de los sistemas y servicios de salud.

Su elaboracion, a partir de la metodologia propuesta por el Grupo de Trabajo GRADE (Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation), se apoya en la elaboracion de revisiones sis-
tematicas rigurosas y el desarrollo de tablas y perfiles de evidencia. La metodologia GRADE incorpora, ade-
mas del analisis de la calidad de la evidencia, la efectividad de las intervenciones recomendadas y el balance
entre las consecuencias deseables e indeseables de estas, aspectos como los valores y las preferencias de los
individuos o poblaciones que se benefician de ellas, la utilizacion de los recursos para la implementacion de
las recomendaciones y los costos para el sistema de salud, entre otros. Adicionalmente incorporan las mejo-
res practicas, particularmente cuando no se dispone de evidencia.

Mas alla de su rigor metodologico, las guias informadas por la evidencia deben tener en cuenta no
unicamente los mejores resultados producto de la investigacion, sino también el medio social y organiza-
cional en el que sus recomendaciones deben implementarse y evaluarse. Este tltimo aspecto supone para
las guias un reto formidable si se tiene en cuenta el sinniimero de variables de diversa indole que afectan y
modifican los escenarios de aplicacion. Estas variables son propias del ambito del ejercicio, de los recursos
disponibles, de los aspectos organizacionales y de gobierno de los sistemas de salud, de las tradiciones cul-
turales, del modelo de asentamiento de las comunidades, de las prioridades y jerarquia de las necesidades
no satisfechas y de la apropiacion colectiva del valor de la salud. De esta manera, no es suficiente disponer
de recomendaciones informadas en evidencia con un balance neto favorable de los beneficios frente a los
riesgos de cada una de ellas. Es fundamental poder ponerlas en practica en los distintos niveles de atencion,
con un amplio sentido de equidad, ofreciendo una atencion de calidad y oportunidad.

La adaptacion de guias y su elaboracion de novo deben desarrollarse con métodos que siguan un exi-
gente rigor metodoldgico para garantizar la validez de su contenido y la fidelidad a sus principios rectores
como herramienta de calidad. La adaptacién de guias, al tomar ventaja de un conocimiento existente y dis-
ponible, puede reducir el tiempo y el costo en la construccién de documentos de alcance local o regional y
centrar el énfasis del ejercicio en el analisis detallado de las variables del contexto de aplicacion y la adopcion
de estrategias eficientes de implementacion. La transferencia del conocimiento no es garantia por si misma
de adopcion de nuevas practicas. Es por ello que para alcanzar su implementacion efectiva se requieren
estrategias multimodales (mejoras de sistema y procesos, educacion y entrenamiento, recordatorios, moni-
toreo, cultura organizacional, etc.).

La Region de las Américas debe avanzar de una manera sdélida y mancomunada en el propdsito de
ofrecer salud universal de calidad, con altos estandares, con seguridad, eficiencia y equidad, reconociendo
el desarrollo cientifico, tecnoldgico y de servicios con evidencia de beneficio y proteccién de riesgos. De



Presentacion

esta manera, reconociendo las diferencias en el grado de desarrollo de nuestros paises, podremos compartir
conocimiento y experiencias, tanto las exitosas como las que no, y ofrecer una atencion de calidad a pesar de
nuestras limitaciones.

La Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) ofrece a las autoridades en salud publica, los ad-
ministradores y los tomadores de decisiones, los profesionales de la salud, los pacientes y otros usuarios la
presente directriz como una herramienta para avanzar en este proceso. Este documento se centra en el forta-
lecimiento de los programas nacionales encargados de garantizar la elaboracién de guias, enfatizando en la
adaptacion de guias de alta calidad con métodos de adaptacion rapidos como estrategia eficiente y rigurosa
para la elaboracién de recomendaciones en la prevencion, el diagndstico, el tratamiento y la rehabilitacion
que puedan aplicarse en el abordaje de las diferentes enfermedades o condiciones de salud que interese a los
paises de la Region.

Esta directriz para el fortalecimiento de los programas de guias busca orientar la elaboracién e im-
plementacién de guias como apoyo a los diferentes manuales regionales y se presenta en cuatro capitulos.
En el capitulo 1 se presentan las generalidades y los componentes de los programas nacionales de guias, con
una descripcion de las actividades que se deben desarrollar. En el capitulo 2 se presentan los conceptos ge-
nerales del proceso de adaptacion de guias, con informacién operativa que facilite el uso de la metodologia.
El desarrollo se fundamenta en el uso del sistema GRADE, desarrollado por el grupo de trabajo GRADE, el
marco general para elaborar guias conocido como adolopment y la experiencia de la OPS y los programas
nacionales que elaboran guias de practica en la Region. En el capitulo 3 se presentan los elementos de imple-
mentacion que buscan servir como orientacion a los gestores, instituciones o tomadores de decisiones para
avanzar en la puesta en practica de las recomendaciones.

Esperamos que los paises de la Region encuentren estas directrices de utilidad y apoyo en la misioén de
construir unas mejores condiciones de salud para sus poblaciones.
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Alcance y objetivos

Este documento tiene como objetivo presentar las estrategias politicas y metodoldgicas para la creacion
y el fortalecimiento de los programas nacionales de guias enfocados en los procesos de adaptacion de guias
informadas por la evidencia en las Américas.

La directriz presentada en este documento muestra las consideraciones que se deben tener en cuenta
en los programas nacionales de guias con el fin de facilitar su implementacion y sostenibilidad, asi como las
metodologias y herramientas para su elaboracion. También se exponen las generalidades de la implementa-
cion de las guias con el fin de facilitar a las entidades gubernamentales, los actores del sistema de salud y la
sociedad civil el uso de guias informadas en la evidencia dentro de los procesos de toma de decisiones a nivel
individual, organizacional y de los sistemas de salud.

La directriz busca apoyar la elaboracion e implementacion de guias brindando un mapa general de los
requerimientos, presenta los diferentes recursos y manuales regionales y muestra de forma operativa el proce-
so metodoldgico. De forma general, toma elementos de diferentes métodos de adaptacion, como Adolopment
(Schiitnemann et al., 2017), y los operativiza con el fin de servir de apoyo a los procesos de adaptacion de guias.
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Metodologia

Este documento se desarroll6 siguiendo los lineamientos de planeacion de los servicios de salud, en los
que se reconoce la importancia de una construccion basada en la evidencia, participativa y adaptada al con-
texto de implementacion (WHO, 2014).

La metodologia, de forma general, consta de tres pasos:

1. Revision de la literatura

Se desarrollé una revision de la literatura con el fin de conocer experiencias a nivel mundial en el
fortalecimiento de los programas de guias y toma de decisiones informadas en la evidencia, asi como las
metodologias de adaptacion de guias. Se consultaron bases de datos; reportes técnicos de ministerios de sa-
lud a nivel mundial y de organizaciones de referencia en el tema, como la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) (WHO, 2014), la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS); y manuales de desarrollo, adaptacion
e implementacion de guias. De forma general, en la revision se identificé informacién de programas de guias
producidos por organizaciones y entes de Francia, Estados Unidos, Reino Unido, Mexico, Colombia, Canada
y la Unién Europea. Adicionalmente, se identificaron revisiones sistematicas de métodos rapidos de sintesis
de evidencia para la toma de decisiones (Haby, 2016a; Tricco, 2017) y manuales metodoldgicos, en Espafa
(GuiaSalud, 2016), Estados Unidos (AAFP, 2016), Reino unido (NICE, 2014), Colombia (MSPS, 2013), Chile
(MSC, 2014), Pera (MINSA/DGSP, 2015) y Brasil (MSB, 2014).

2. Elaboracion del manual

Con base en la informacién del paso anterior y las experiencias del grupo elaborador, se elaboré un
documento con las directrices para fortalecer los programas nacionales de guias o procesos de adaptacion e
implementacion institucionales dirigido a los actores de los sistemas de salud de las Américas con el fin de te-
ner un impacto en los desenlaces en salud de la poblacion y la calidad de la prestacion de los servicios de salud.

3.Validacion

El documento se validé mediante su presentacion a expertos de los ministerios de salud y otras institu-
ciones encargadas de la elaboracion e implementacion de guias a nivel nacional, asi como a organizaciones o
instituciones académicas de referencia en la Region con el fin de recibir sus aportes y comentarios. Se utilizo
una metodologia virtual para recibir retroalimentacion de los contenidos de la directriz y realizar los ajustes
correspondientes.
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Capitulo 1: fortalecimiento de los programas nacionales de guias

1.1 Introduccion

Con el fin de avanzar en el fortalecimiento de los sistemas de salud se presenta la medicina basada
en la evidencia (MBE) como parte de las estrategias de las reformas del sector de la salud (Rossof, 2012). La
MBE se describe como un enfoque a un problema clinico que aplica la mejor evidencia disponible y relevan-
te para dar respuesta a una pregunta clinica. Este concepto se ha trasladado a las politicas en salud. Alli los
profesionales de salud publica, administradores y tomadores de decisiones aplican dichos preceptos como
herramientas del proceso de toma de decisiones. La informaciéon desarrollada sistematicamente se usa para
informar decisiones relacionadas con las reformas o cambios en los sistemas y servicios de salud, y la inves-
tigacion en politica (Lohr, Eleazer y Mauskopf, 1998; Coleman, 2001).

El reconocimiento de la MBE como insumo en la formulacion de politica publica permite disponer, de
forma continua, de informacién que fundamenta las decisiones sanitarias. Por lo tanto, a los Gobiernos se les
demanda la generacidn de estrategias sostenibles de utilizacion de evidencia valida, objetiva y fiable (Stirman
et al., 2012) con el fin de mejorar la calidad en la atencion en salud, apoyar la innovacién y optimizar los
costos (Bonfill et al., 2013).

Entre las estrategias informadas en la evidencia que se deben utilizar para fortalecer los sistemas de
salud se encuentra el desarrollo de guias con el proposito de disminuir la variabilidad injustificada en la prac-
tica clinica desde la deteccion temprana, la prevencion, el diagnostico, el tratamiento y la rehabilitacion hasta
la paliacién y la contencién del gasto en salud en pro de alcanzar el maximo grado de salud de las poblaciones
(Constitucion de la Organizacion Mundial de la Salud [OMS, 2006]).

Las guias le permitirdn a cada pais contar con recomendaciones que orienten la definicién de mo-
delos de atencion y apoyo a programas de salud a nivel nacional. Adicionalmente, facilitan la seleccion de
tecnologias costoefectivas que sean candidatas a ser cubiertas a través del sistema de salud y son el punto de
partida de politicas de uso racional de los recursos y de autorregulacion por los actores del sistema. Con el
fin de informar y regular el uso de las guias dentro de los sistemas de salud es necesario crear y fortalecer los
programas nacionales de guias informadas por la evidencia (Novotna, Dobbins y Henderson, 2012).

1.2. Guias informadas por la evidencia

En los aflos noventa del siglo pasado, el Instituto de Medicina de la Academia Nacional de Ciencias de
los Estados Unidos de América definié las guias como “declaraciones desarrolladas sistematicamente para
apoyar a los clinicos y las decisiones desarrolladas sobre los pacientes” (IOM, 1990). Inicialmente las guias
estaban dirigidas a los clinicos; sin embargo, las practicas recomendadas interesaron a los tomadores de de-
cisiones, los pagadores, los proveedores en salud y los pacientes (Lohr, 1998).

Segtin la OMS, las guias son un conjunto de “recomendaciones cuyo fin es ayudar a que los usuarios
puedan tomar decisiones bien fundadas sobre la conveniencia de realizar intervenciones especificas, ensayos
clinicos o tomar medidas en materia de salud publica, y dénde y cuando hacerlo. Las recomendaciones tam-
bién ayudan a los usuarios a seleccionar y priorizar entre una serie de posibles intervenciones” (OMS, 2015).

El término guias se intercambia frecuentemente con protocolos y normas. En el cuadro 1 se presentan
las principales diferencias entre las guias y los protocolos. Existen diferentes tipos de guias; sin embargo, las
usadas como apoyo a la toma de decisiones se denominan guias informadas en la evidencia y se desarrollan
a través de una metodologia rigurosa basada en revisiones sistematicas de la literatura (GuiaSalud, 2016). Los
protocolos clinicos se definen como “lineamientos de actuacién que contienen la secuencia de actividades
que se deben desarrollar sobre grupos de pacientes con patologias determinadas en un segmento limitado o
acotado de un 4rea asistencial” (MSN, 2007).
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Directriz para el fortalecimiento de los programas nacionales de guias informadas por la evidencia

Cuadro 1. Principales diferencias entre guias y protocolos de atencién.

Ambito mas general Ambito mas especifico-local

Flexibilidad en salud publica o la practica

clinica Rigidez de aplicacién

No necesariamente basados en una

Basados en la sintesis del conocimiento , o (. L
sintesis sistematica del conocimiento

Son desarrollados generalmente por
Metodologia sistematica grupos de expertos, pero pueden basarse
en guias o revisiones sistematicas

Multidisciplinariedad en la elaboracion Puede existir o no un equipo multidisciplinario

Fuente: Adaptado de MSN, 2007.

Desde el punto de vista del derecho en salud, las normas son una herramienta de obligatorio cumpli-
miento de acuerdo a la regulacion en salud. Pueden tener o no su fundamento en guias (MSN, 2008).

Se busca que las guias apoyen a los sistemas de salud en los siguientes aspectos: 1) mejorar el cono-
cimiento de los clinicos mediante el uso de recomendaciones informadas en la evidencia; 2) informar a los
tomadores de decisiones sobre las intervenciones mas apropiadas para la salud de la poblacién; 3) modificar
los patrones de la practica clinica buscando mejorar la calidad de la atencién a la poblacién; y 4) aumentar el
impacto en los desenlaces en salud (Lohr, 1998; Concepcion, 2014).

Segtin la OMS, “la calidad de la asistencia sanitaria es asegurar que cada paciente reciba el conjunto de
servicios diagnosticos y terapéuticos mas adecuado con el fin de conseguir una atencion sanitaria ptima te-
niendo en cuenta todos los factores y los conocimientos del paciente y del servicio médico, y lograr el mejor
resultado con el minimo riegos de efectos iatrogénicos y la maxima satisfaccion del paciente” (WHO, 2006).

La calidad del cuidado se encuentra asociada a la seguridad del paciente; en este sentido, las guias (de
practica clinica o de salud publica) son relevantes al ofrecer recomendaciones de intervenciones seguras, efi-
caces y efectivas en pro de alcanzar el mejor desenlace en salud posible. Adicionalmente, ante la demanda de
informacidn cientifica para diferentes condiciones de salud, puede resultar necesario considerar otros tipos
de estudios, como las evaluaciones de tecnologias de la salud, que permiten determinar el nivel de eficacia,
seguridad y relacion costo-efectividad de tecnologias especificas que pueden ser consideradas durante el
proceso de elaboracion de las guias (WHO, 2000; WHO 2006).

Se busca que el sistema de garantia de calidad, como parte de las herramientas del sistema nacional
de salud de cada pais, posicione el uso de guias y protocolos informados en la evidencia como una linea de
accion comprometida en promover las mejores practicas en salud. Cada pais puede planear desarrollar y
evaluar politicas o programas para el sistema nacional de salud buscando integrar las guias o protocolos a
dichos procesos (Sosa-Garcia et al., 2016).

1.3. Programas nacionales de guias

Las guias por si solas no causan impacto en los sistemas de salud. Estas deben estar enmarcadas en
una politica y estrategia nacional de calidad y un programa nacional de guias (PNG). Por lo tanto, las guias
nacionales deben desarrollarse, adaptarse e implementarse en el marco de un programa nacional de guias
con el fin de que se genere una normatividad, se asignen recursos y se busque su institucionalizaciéon (De-
florian, 2016).
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Se recomienda a los paises contar con un programa nacional de guias cuyo propdsito sea establecer una
referencia nacional para promover la toma de decisiones clinicas informadas por la evidencia, buscando redu-
cir el uso de intervenciones innecesarias y no efectivas y facilitando el maximo beneficio y seguridad del trata-
miento a costos aceptables (NICE, 2014; Sosa-Garcia et al., 2016; Vander Schaaf, Seashore y Randolph, 2015).

En varios paises, los programas y centros desarrolladores de guias nacionales se crearon a partir del re-
porte del Instituto de Medicina de Estados Unidos sobre la calidad del cuidado y la seguridad del paciente (Du-
rieux et al., 2000; IOM, 2009). Inicialmente se conformaron coaliciones entre organismos gubernamentales,
sociedades cientificas, la academia y lideres de opinién con el fin de crear los programas de guias, los cuales se
unieron a los programas de acreditacion de instituciones prestadoras de servicios de salud y funcionaron como
apoyo a las autoridades nacionales y regionales subnacionales (Durieux et al., 2000; NICE, 2014).

Independientemente del pais, se han identificado cuatro aspectos de la politica de salud que deben ser
abordados por los tomadores de decisiones, las aseguradoras, los pagadores y los pacientes y en donde los
programas de guias juegan un papel importante (WHO, 2006; Monegain, 2011):

1. El costo del acceso al cuidado y las decisiones acerca de la cobertura o los recobros de servicios o
productos farmacéuticos.

2. La calidad técnica del cuidado (variabilidad clinica), satisfaccién con el cuidado y responsabilidad
del cuidado de la salud.

3. La educacion profesional y publica acerca del cuidado de la salud, formulacion de politicas en salud
e investigacion.

4. El establecimiento de prioridades en salud.

1.3.1. Caracteristicas del programa nacional de guias
Una vez que en la politica publica se genera la necesidad de un programa nacional de guias, se deben

considerar las siguientes caracteristicas para su adecuado funcionamiento:

A. Establecimiento de los objetivos del programa nacional de guias.

B. Identificacion de un ente responsable del programa nacional de guias y sus actividades.

C. Participacion de los actores claves para la elaboracion e implementacion de guias a nivel nacional.

D.Niveles de gestion y sostenibilidad del programa nacional de guias.

E. Definir los medios de participacion ciudadana.

F. Implementacion de las guias desde el nivel nacional.

G.Evaluacion del programa nacional de guias.

H. Institucionalizacién del programa.

I. Priorizacién de las guias.

1.3.1.1. Establecimiento de los objetivos del programa nacional de guias

El programa nacional de guias tiene como objetivo crear el espacio normativo y operativo que oriente
la elaboracion o adaptacion e implementacion de guias para enfermedades prioritarias nacionales, buscando
alcanzar estandares de calidad y mejorar los desenlaces en salud a la vez que se favorecen la seguridad de los
pacientes y la contencion del gasto. Cada pais debe establecer los objetivos generales y estratégicos con sus
lineas de accion correspondientes a su programa nacional de guias.
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Las guias desarrolladas en el marco del programa nacional de guias deben seguir los estandares me-
todoldgicos del enfoque GRADE. Este enfoque se ha identificado como la metodologia estandar a nivel
mundial porque permite incluir otros factores (balance riesgo-beneficio, preferencias de pacientes y costos),
adicionales a la calidad de la evidencia, para elaborar recomendaciones mas implementables (WHO, 2014).

El alcance del programa abarcara desde la planeacion, el desarrollo, la implementacion de las guias y la
monitorizacion de la adherencia a ellas hasta la coordinacion de la actualizacién de las guias de practica clinica.

1.3.1.2. Identificacién de un ente responsable del programa nacional de guias
y sus actividades

Existen diferentes modelos de gobernanza en las Américas para estructurar el programa nacional de
guias. Sin importar el modelo, se recomienda que cada pais asigne un ente responsable de las actividades del
programa con el fin de que se coordinen y ejecuten todas sus actividades.

Los paises con mayor trayectoria en la elaboracién de guias nacionales, como Francia, Reino Unido,
Estados Unidos, México y los Paises Bajos han creado desde sus ministerios de salud, un comité nacional
de guias conformado por un grupo multidisciplinario que incluye a directivos de todos los actores clave del
sistema de salud. Contar con este comité tiene las siguientes ventajas: facilita los procesos de priorizacion de
guias; elabora las guias de forma coordinada con todos los entes gubernamentales y actores; favorece la im-
plementacion; y maximiza los recursos disponibles (Sosa-Garcia et al., 2016; NICE, 2014; Monegain, 2011).

Otros paises desarrollan guias nacionales a través de dreas especificas de sus ministerios de salud
contando con la capacidad técnica y estructural para desarrollar o adaptar guias de calidad (MSC, 2014).
También se han identificado otros esquemas de trabajo mixto, como la asignaciéon de actividades del progra-
ma nacional de guias a entes gubernamentales (institutos nacionales de salud, cajas de seguridad social entre
otros) diferentes a los ministerios de salud. Se recomienda que en paises con este modelo se sigan las reco-
mendaciones metodoldgicas establecidas por el programa nacional de guias y se trabaje de forma coordinada
para no duplicar esfuerzos y que se desarrolle un trabajo conjunto en beneficio de la salud de la poblacién y
los recursos del sistema.

En otro modelo, los ministerios de salud, desde sus direcciones o areas encargadas de las guias o a
través de los comités, comisionan la elaboracion de las guias priorizadas a los centros de referencia o grupos
desarrolladores de guias bajo unos parametros de calidad establecidos por el programa.

Actividades de los entes responsables del programa nacional de guias

A continuacidn, se presentan las actividades que se deben desarrollar en un programa nacional de
guias informadas en la evidencia (Vander Schaaf, Seashore y Randolph, 2015; Frutos Pérez-Surio, Sala-Pifiol
y Sanmarti-Martinez, 2016; IOM, 2009):

1. Documentar el programa nacional de guias informadas por la evidencia.

2. Facilitar la creacion y la operacion de centros de referencia o grupos desarrolladores de guias (dentro
de los entes gubernamentales o como apoyo a los grupos desarrolladores externos).

3. Definir las metodologias para la adaptacion, la implementacién y el seguimiento de las guias y brin-
dar apoyo con manuales metodoldgicos validados.

4. Crear espacios de participacion y transparencia de todos los actores del sistema de salud.

5. Articulacion de los actores gubernamentales, las acciones regulatorias y los procesos de garantia de la ca-
lidad de instituciones prestadores de servicios de salud para la elaboracion e implementacion de las guias.
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6. Establecimiento de las condiciones prioritarias para la elaboracion de las guias nacionales.

7. Fomentar la educacion para los tomadores de decisiones, los desarrolladores de guias y los provee-
dores de servicios de salud.

8. Proveer informacion para los pacientes.
9. Apoyar la integracién de las guias dentro de los sistemas de informacion y de gestion de calidad.

10. Sugerir y promover el uso de las guias en el plan de estudios de las facultades de medicina y ciencias
de salud.

11. Incorporar la implementacién de guias nacionales como actividades de acreditacion de los hospitales.

12. Crear una red de implementadores de guias con actores gubernamentales, sociedades cientificas,
proveedores de salud, la academia y asociaciones de pacientes, entre otros.

13. Elaborar estrategias y herramientas de implementacion de guias.
14. Evaluar el impacto de las guias y de su implementacion.
15. Apoyar la institucionalizacién y sostenibilidad de las guias mediante la gestion de recursos y normativas.

16. Articular la elaboracion de las guias con las evaluaciones de tecnologias desarrolladas localmente.

1.3.1.3 Participacién de los actores claves para la elaboracion e implementaciéon de
guias a nivel nacional

Un aspecto determinante para el adecuado funcionamiento del programa es la identificacion de los
actores clave con sus roles. De forma general, se identifica a los entes gubernamentales competentes y otras
instituciones relevantes para el sistema de salud, como las sociedades cientificas, la academia o los centros de
investigacion, segiin el modelo de gobernanza de cada pais (Garcia-Armesto, 2016).

A continuacién, se presentan los actores principales con sus roles:
Entes gubernamentales:

« Coordinar y ejecutar las actividades del programa nacional de guias y apoyar su funcionamiento con
normatividad.

o Articular el trabajo intersectorial.

o Identificar las fuentes de recursos, garantizando que las guias no se vean afectadas por conflictos de
interés.

o Identificar fuentes oficiales de informacion utiles para realizar la priorizacién de guias y el segui-
miento de la implementacion.

« Crear reglamentacion o lineamientos necesarios que orienten el quehacer de los actores del sistema
en relacion con el uso de las recomendaciones de las guias a fin de facilitar la implementacion en el
ambito de los prestadores de servicios de salud y alcanzar la adherencia a las recomendaciones por
parte de los profesionales de salud.

« Disponer de un repositorio de guias que facilite la compilacion de estas herramientas y la participacion
de los usuarios del sistema durante su desarrollo e implementacion.

o Incluir en el sistema de gestion de calidad institucional el proceso de gestion de las guias.
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Sociedades cientificas:
 Apoyar las actividades del programa nacional de guias.

» Acompanar en el ambito de la evaluacion y la adecuacion técnica el proceso de planeacion, imple-
mentacion y seguimiento de las guias.

 Incorporar en su gestion institucional el conocimiento y las mejores practicas clinicas a través del
uso de las guias.

« Promover entre sus asociados la autorregulacion y la garantia de calidad.

Academia y centros de investigacion:
« Apoyar las actividades del programa nacional de guias.
» Apoyar en la definicion de metodologias para el desarrollo e implementacion de las guias.
» Apoyar la generaciéon de capacidades técnicas entre el recurso humano para el desarrollo e imple-
mentacion de las guias.
Sociedad civil (profesionales/pacientes):

 Apoyar las actividades del programa nacional de guias de acuerdo a sus competencias y ambitos de
influencia.

1.3.1.4. Niveles de gestion y sostenibilidad del programa nacional de guias

Algunos paises tienen un marco legal que establece la base para el funcionamiento de los programas
nacionales de guias y que permiten el cumplimiento de sus actividades. El programa nacional de guias de-
sarrollara su gestion en el territorio nacional, incluidos sus diferentes niveles. Es recomendable definir la
colaboracidn con otros paises, redes especializadas y entes no gubernamentales para facilitar los procesos de
adaptacion y el trabajo colaborativo.

En el cuadro 2 se presentan las actividades del programa nacional de guias por niveles de gestion (na-
cional, regional, proveedores de servicios de salud, profesionales y pacientes).

Cuadro 2. Actividades del programa nacional de guias por niveles de gestion

Proveedor de
servicios de salud

Nacional Regional

Profesional/paciente

Establecer una referencia nacional para promover la toma de decisiones clinicas o gerenciales basadas en reco-
Objetivo mendaciones informadas por la evidencia, buscando reducir el uso de intervenciones innecesarias y no efecti-
vas y facilitando el maximo beneficio y seguridad del tratamiento a costos aceptables.

Organismos Organismos Organismos Asociaciones de pacientes
Actores gubernamentales y no gubernamentales y gubernamentales y Profes!onales de la salud
gubernamentales. no gubernamentales no gubernamentales Profespnales que apoyan
regionales. regionales. la gestién en salud.
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Nacional

Regional

Proveedor de
servicios de salud

Profesional/paciente

Actividades

Asignar un responsable
del cumplimiento de las
actividades (comité de
guias o area especiali-
zada).

Asignar un responsable
del cumplimiento de las
actividades (comité de
guias o drea especiali-
zada).

Asignar un responsable
del cumplimiento de las
actividades (comité de
guias o drea especiali-
zada).

Documentar el
programa nacional
de guias informadas
en la evidencia.
Sistema de gestion de
la calidad.

Documentar el
programa regional

de guias informadas
en la evidencia.
Sistema de Gestion de
la Calidad.

Documentar el
programa institucional
de guias informadas en
la evidencia.

Sistema de gestion de la
calidad.

Crear una red de
desarrolladores e
implementadores de
guias.

Crear una red de facili-
tadores para la adapta-
cién e implementacion
de guias.

Crear un equipo de
facilitadores para la
adaptacion e imple-
mentacion de guias.

Participar con el ente
responsable en la formulacion
e implementacion de los
programas institucionales
de guias.

Realizar la planeacion
estratégica de adapta-
cién e implementacion
de guias.

Identificar las nece-
sidades nacionales y
realizar la gestién de
los recursos financieros

Realizar la planeacién
estratégica de adapta-
cion e implementacion
de guias.

Identificar las necesida-
des regionales

Realizar la planeacién
estratégica de adapta-
cién e implementacion
de guias.

Identificar las necesida-
des institucionales

Apoyar en la definicion de las
necesidades institucionales.

Orientar a los actores
del sistema mediante la
definicion de metodo-
logias de adaptacién

e implementacién de
guias.

Reconocer e implemen-
tar las metodologias
propuestas desde

el nivel nacional.

Reconocer e imple-
mentar las metodolo-
gias propuestas desde
el nivel nacional.

Entrenamiento a profesionales
en metodologias de adap-
tacién e implementacién de
guias.

Coordinar el desarrollo
de novo o la adapta-
cién de guias desde el
nivel nacional.

Coordinar la adopcién
o adaptacion de guias
desde el nivel nacional.

Coordinar la adopcién
o adaptacion de guias

desde el nivel nacional.

Participar de procesos
de adaptacién e
implementacién de guias.

Incorporar las reco-
mendaciones de las
guias en la formulacion
de politicas, programas
0 proyectos.

Incorporar las reco-
mendaciones de las
guias en la formulacion
de politicas, programas
0 proyectos regionales.

Incorporar las reco-
mendaciones de las
guias en el despliegue
de politicas y progra-
mas en la atencién
sanitaria.

Incorporar las recomenda-
ciones en la practica clinica
cotidiana.

Gestionar las barreras en
la implementacién.

Gestionar las barreras en
la implementacién.

Gestionar las barreras en
la implementacién.

Gestionar las barreras
en la implementacién.

Definir las fuentes de
informacion para las
guias.

Definir las fuentes de
informacién para las

guias (priorizacion y

monitorizacion de

la adherencia).

Definir las fuentes de
informacién para las
guias (evaluacién de
la adherencia).

Participar en la formulacion
de indicadores de evaluacién
de la adherencia.

Articulacién intersec-
torial.

Articulacién intersec-
torial.

Articulacién de las
interdependencias.

Reconocimiento de los en-
laces y las interdependencias.

Concertar planes de
incentivos.

Concertar planes de
incentivos.

Concertar planes de
incentivos.

Motivacién

Gestionar la institucio-
nalizacién y la sosteni-
bilidad de las guias.

Integrarse en la estruc-
tura organizacional.

Integrarse en la estruc-
tura organizacional.

Aceptar las guias como una
referencia necesaria en la
practica clinica.
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Nacional

Regional

Proveedor de
servicios de salud

Profesional/paciente

Actividades

Incorporacién de

las tecnologias de la
informacién y la comu-
nicacion en la difusién
e implementacién.
(Repositorio de guias
nacionales)

Incorporacién de las
tecnologias de la infor-
macioén y la comuni-
cacion en la difusion e
implementacién.
(Enlace a guias nacio-
nales).

Incorporacién de las
tecnologias de la co-
municacién y la infor-
macion en la difusion e
implementacion.
(Enlace a guias nacio-
nales).

Reconocimiento de las guias
nacionales y sus herramientas
de implementacioén.

Alinear las necesidades
de las guias con las
evaluaciones de tec-
nologias desarrolladas
localmente

Alinear las necesidades
de las guias con las
evaluaciones de tec-
nologias desarrolladas
localmente

Alinear las necesidades
de las guias con las
evaluaciones de tec-
nologias desarrolladas
localmente

Conocimiento de las evalua-
ciones de tecnologia.

1.3.1.4.1 Sostenibilidad del programa

La disponibilidad de recursos es determinante para cualquier programa de salud. Para el funciona-
miento del programa nacional de guias se debe considerar la capacidad técnica disponible, en aspectos como
los siguientes: acceso a recursos bibliograficos, adquisicion y desarrollo de recursos tecnologicos, desarrollo
de estrategias de diseminacion y difusion de las guias, creacion de una cultura organizacional receptiva, for-
macién de profesionales en desarrollo de guias GRADE y enfoque en la gestion del cambio (Peirson et al.,
2012). Los factores que se acaban de mencionar demandan esfuerzos e inversion constante, que permitiran al
pais contar con un capital humano con competencia para apoyar diferentes proyectos de guias o el desarrollo
de politica publica informada en la evidencia.

Para definir la inversion es prioritario identificar las posibles fuentes de recursos sin que se dé lugar a
conflictos de interés en el momento de elaborar las recomendaciones, establecer la éptima coordinacién con
otros programas y garantizar el funcionamiento adecuado del programa nacional de guias (Garner, Hill y
Schiinemann, 2015; Wiltsey et al., 2012).

Es importante definir estrategias que permitan la sostenibilidad del programa nacional de guias con el
fin de que forme parte de las organizaciones y comunidades. Incluso cuando los esfuerzos de la implemen-
tacion son exitosos, los programas no contintan funcionando necesariamente como originalmente se plan-
tearon. Las adaptaciones o la continuacién parcial de los programas, o la integracion de nuevas practicas, se
pueden dar como respuesta a nueva evidencia, cambios en las prioridades o la disponibilidad de recursos, u
otros factores contextuales (Stirman et al., 2012).

Por lo tanto, los elementos de soporte de los procesos de sostenibilidad deben estar embebidos en el
fortalecimiento del programa nacional de guias. Los siguientes son algunos de los factores identificados para
mejorar su sostenibilidad (NARBHA, 2017; Peirson et al., 2012):

« Identificacion de factores relacionados con el contexto: desarrollo de politicas, normativas, fortaleci-
miento de la capacidad técnica y creacion de una cultura de guias.

« Elaboracion de guias con altos estandares de calidad que muestren los beneficios de la evidencia con
adaptabilidad a los contextos de implementacién nacional y regional.

» Apoyo al desarrollo de los procesos de adaptacion e implementacion desde los ministerios de salud:
adopcidn o desarrollo de un manual para la elaboracion e implementacion de guias, gestion de re-
cursos para la capacitacion.

o Capacidad de sostener el programa: asignacion de recursos y capacidad técnica disponible.
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1.3.1.5. Definir medios de participacion ciudadana

Durante la formulacion de politica publica, programas y ejecucion de proyectos especificos, se exhorta
a promover la participacion activa de los actores de tal forma que medie la transparencia, la legitimidad de la
politica y la formulacion de recomendaciones de una guia nacional. Para este fin, se deberan definir y adaptar
los medios a través de los cuales se permita dicha participacion, la cual permitira plasmar los puntos de vista
y los aportes de los actores y que de forma transparente se conozca como es el proceso de toma de decisiones
dentro de la elaboracién de la guia.

De acuerdo con las metodologias definidas para elaborar una guia, los actores pueden participar de
manera presencial o a través de medios fisicos y electronicos en diferentes etapas del proceso. Es impor-
tante que se cuente con espacios virtuales o presenciales que faciliten su participacion durante el desarrollo
o adaptacion de las guias, y apoyen los procesos de implementacion. Estos espacios pueden estar en los
portales de los entes gubernamentales o de las instituciones o grupos desarrolladores. Se debe considerar la
legislacion de cada pais para implementar los mecanismos de participacion (MSPS, 2013).

La armonizacion de la gestion de las guias con las tecnologias de la informacion y la comunicacién
no solo facilita el acceso a los documentos, sino que permite también el despliegue de estrategias efectivas y
de cobertura nacional. En este contexto, es de utilidad identificar los actores beneficiarios de las guias y sus
competencias. La caracterizacion de los usuarios permite convocarlos en momentos de participacion espe-
cifica, dando cumplimiento a criterios de calidad de una guia. Adicionalmente, esta identificacion de actores
sera insumo en la estructuracion de los planes de implementacion y fortalecimiento de la capacidad técnica.

Los actores pueden ser propios del sector salud o de otros sectores que de manera directa o indirecta
apoyen sus decisiones en directrices sanitarias. A continuacion se presentan algunos actores clave:

Actores gubernamentales

o Actores del sistema de salud: identificar las instituciones de orden nacional y regional responsables
de la gestion y administracion del sistema de salud, y las instituciones responsables de la prestacion
de los servicios de salud.

 Representantes del sector judicial.
o Representantes del sector educativo responsable de la formacidn del recurso humano en salud.
« Organismos responsables de la proteccién de los derechos de los usuarios del sistema de salud.
 Entidades que aporten la financiacion en cada pais.
Actores no gubernamentales
« Sociedades cientificas.
« Centros de investigacion que trabajan en el area de la salud.
 Agremiaciones de profesionales de la salud.
« Industria farmacéutica.
o Instituciones responsables de la prestacion de servicios de salud.

« Agremiaciones de pacientes organizadas.

« Organizaciones no gubernamentales que se ocupan del tema de la salud.
» Medios de comunicacion.

« Poblacion en general, usuarios del sistema de salud.
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1.3.1.6. Implementacién de la guia

A nivel nacional, la implementacion de las guias plantea multiples retos para el sistema de salud y sus
diversos actores. Por ejemplo, aquellos inherentes a la estructura del sistema de salud, a las redes de servicios,
a las diferencias en los niveles de complejidad de las instituciones, a las necesidades de la poblacién y a la
prestacion de servicios en diferentes contextos culturales y sociales.

Para que las guias contribuyan al mejoramiento de las condiciones de salud de la poblacién y de la
calidad de la prestacion de los servicios, la politica de implementacién debe considerarse desde el programa
nacional de guias y estara orientada a favorecer la adopcién por parte de las instituciones de salud y a brin-
dar un apoyo eficiente a los procesos de implementacion. Asi, la definicion de la politica de implementacion
nacional debera tomar en cuenta estos aspectos (MSPS, 2013):

« Incluir las actividades planteadas en las recomendaciones de las guias dentro de las actividades ofer-
tadas por el sistema de salud o, si es pertinente, por los planes de beneficios.

o Destinar los recursos necesarios para llevar la guia a la practica a nivel regional o institucional, ya sea
creando herramientas de implementacion nacionales (repositorios de guias, aplicaciones mdviles,
etc.), desarrollando o adoptando un manual de implementacion, etc.

« Disponer de sistemas de informacioén que permitan evaluar el proceso e impacto de la implementacion.
o Identificar e incluir a los actores pertinentes.

« Favorecer las estrategias de difusion, adopcion, diseminacién y seguimiento, incluyendo la asigna-
cién de recursos.

» Determinar el plan de incentivos.

o Incluir la adopcion de las guias dentro de los procesos del sistema de garantia de calidad de los ser-
vicios de salud, por ejemplo, en procesos de habilitacion y acreditacion.

 Estimular la inclusion de la politica nacional de implementacion de guias en la definicidon de politi-
cas, estrategias y actividades desarrolladas en las instituciones prestadoras de servicios de salud.

 Estimular el sistema de seguimiento, evaluacion y control del uso de las guias a nivel nacional.
 Apoyar la politica regional e institucional de implementacién en cada pais.
+ Determinar como dentro de las guias se presenta la informacién que apoya la implementacion.

En el capitulo 3 se presentan los principales aspectos de la implementacion de guias a nivel nacional,
regional e institucional.

1.3.1.7. Institucionalizacion del programa

Institucionalizacion es hacer que una nueva practica pase a formar parte de la rutina o norma de la
estructura organizacional (WHO, 2000). Depende de la legitimizacion de las dinamicas, reforzadas por la
retroalimentacion, y el aumento de las acciones de la nueva practica que se consideran obvias (Novotna,
Dobbins y Henderson, 2012).

La institucionalizacion del programa nacional de guias es determinante para poder dar continuidad
independientemente del ambiente politico. Adicionalmente, busca promover estructuras y procesos ajusta-
bles a la produccion de guias con el fin de orientar la politica y la practica clinica hacia los mejores desenlaces
en salud. Esto incluye algunas consideraciones sobre actividades de mejoramiento de la calidad asistencial
o de integracion con otras actividades de mejoramiento de la calidad asistencial y seguridad del paciente.
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La politica de institucionalizacion debe dejar claro el papel de las guias dentro de la prestacion del
servicio de salud, estimar los recursos adecuados y desarrollar mecanismos para la producciéon de guias de
acuerdo a cada pais. Para el proceso de toma de decisiones es clave contar con guias en los tiempos estipula-
dos y con el alcance necesario. Por lo tanto, es clave que desde el programa nacional de guias se consideren
aspectos de institucionalizacion para proveer al sistema de salud con las guias necesarias de forma continua.

Con el fin de coordinar las guias con las politicas en salud y los recursos, se debe buscar la integracion
de estas dentro de los procesos regulatorios. En este sentido, los pasos identificados son los siguientes:

1. A nivel politico: hay que establecer una base legal para la adaptacién, la implementacién y el uso de
las guias, incluyendo la independencia editorial y la financiacién.

2. A nivel gerencial: se debe buscar la integracion de las guias dentro del fortalecimiento de la capaci-
dad técnica a través de entrenamiento y el establecimiento de centros de excelencia, asi como dentro
de los sistemas de gestion de la calidad (WHO, 2006).

1.3.1.7.1 Sistema de gestién de la calidad

Las guias y los programas de garantia de la calidad pueden ser complementarios con el fin de apoyar
la implementacion e institucionalizacion de las guias, estandarizar el cuidado de calidad y ayudar a romper
las barreras con que se encuentran las guias en el ambito del personal de salud, los entes gubernamentales
y los proveedores de salud (WHO, 2000). Se busca que el sistema de garantia de la calidad, como parte de
las herramientas del sistema nacional de salud, sitte el uso de guias como una linea de accién encaminada a
promover las mejores practicas en salud (Sosa-Garcia et al., 2016).

El incluir la gestion de las guias en el sistema de gestion de la calidad facilita el cuamplimiento de los
objetivos de los planes nacionales de salud, obliga a las areas de direccionamiento estratégico de los minis-
terios de salud a apoyar las actividades del programa nacional de guias, reduce el uso de intervenciones que
afecten la seguridad de los pacientes y la calidad del cuidado y apoyan la institucionalizaciéon de las guias
(Collins y Patel, 2009).

En algunos paises, el programa nacional de guias se acufia en el marco del mejoramiento continuo de
la calidad y los ciclos de planeacidn, ejecucion, verificacion y actuacion. En la figura 1 se presenta la estruc-
tura del programa de guias en el marco del sistema de gestion de la calidad, que contiene cuatro dominios:
1) oportunidades de mejora, entre las que se incluyen aspectos de fortalecimiento del programa de guias; 2)
planeacion, donde se considera la gestion general del programa y la programacion de sus actividades con
apoyo multisectorial; 3) desarrollo e implementacidn, que presenta la operativizacion de los procesos de
desarrollo, adaptacion e implementacion de las guias nacionales; y 4) evaluacion, con la que se monitoriza
el programa de guias.

1.3.1.8. Evaluacion del programa

En el marco de la gestion de la calidad, el programa de guias requiere un enfoque de mejora continua,
por lo que es esencial definir un sistema de monitorizacion de la ejecucion del programa nacional de guias
en general y un seguimiento de la adherencia a las recomendaciones de las guias.

El mejoramiento continuo impulsa al programa nacional de guias a establecer medidas eficaces en
beneficio de satisfacer al paciente y el sistema de salud nacional. Esta evaluacion debe realizarse a través de
indicadores de impacto, proceso y resultado, considerando las fuentes de informacion existentes en cada pais
con el fin de garantizar la viabilidad de medicién y que no demande la creacion de nuevos registros (véase el
capitulo 3 para mayor informacion).
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Figura 1. Estructura del programa de guias en el marco
del sistema de gestién de la calidad
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1.3.1.9. Priorizacion de las guias

A pesar de que idealmente todos los problemas salud que aquejan a una poblacion en particular de-
berian abordarse en un marco para la toma de decisiones informada por la evidencia mediante guias, esto
no ocurre en la realidad. El desarrollo de guias requiere de un intenso trabajo y la disposicién de recursos
humanos, tecnoldgicos y financieros. Es esta la razén por la cual los paises o instituciones que desarrollan
guias necesitan priorizar aquellos problemas de salud en los que el contar con una guia permita obtener los
mayores beneficios en salud (ACSQHC, 2017).

El primer paso para que los paises y otras instituciones de salud de la Region participen en el proceso
de adaptacion rapida de guias actualizadas es llevar a cabo la priorizacién de los problemas de salud en los
que el contar con una guia seria beneficioso para el sistema de salud, en el marco de las actividades del pro-
grama nacional de guias.
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La priorizacion constituye una aproximacion eficiente mediante la cual los tomadores de decisiones
determinan en donde centrar los esfuerzos en salud, con la intencion de disminuir la inequidad, la carga de la
enfermedad; igualmente, es util para mejorar la planificacion de las guias que se van a desarrollar (Atkins et
al., 2012). La priorizacion es, entonces, una respuesta a las limitaciones econdmicas que desafian la sosteni-
bilidad de los sistemas y constituye, en parte, la solucion a una demanda creciente de mds y mejores recursos
en salud (MSPS, 2013). Por ello, un verdadero ejercicio de priorizaciéon demanda un método explicito, siste-
matico y participativo, tomando en cuenta los alcances de la decision que se toma, de su potencial impacto en
términos de la salud colectiva, el bienestar comun y el consumo de recursos (GETS, 2010).

La responsabilidad de seleccionar el tema, que dara pie al desarrollo de una guia de practica nacional,
habitualmente recae sobre el ente regulador (o el ente responsable del programa nacional de guias) que de-
fine las normas y directrices en materia de salud y politica publica. Estos entes son los que habitualmente a
partir de un listado de temas potenciales (cuyo origen radica por ejemplo, en la consulta a los interesados o
en las condiciones con mayor carga de enfermedad o impacto en costos para el sistema) dan el primer paso
para el desarrollo de una guia (Frutos Pérez-Surio, Sala-Pifiol y Sanmarti-Martinez, 2016).

En el capitulo 2 se presentan algunas herramientas para desarrollar la priorizacion de guias dentro del
proceso de adaptacion nacional y el proceso de adaptacion de las guias priorizadas.

1.4. Retos del programa nacional de guias

La primera barrera para la creacion del programa es la falta de confianza en las guias. Por lo tanto, el
programa debe determinar la adaptacion y el desarrollo de guias elaboradas con métodos rigurosos y libres
de sesgos, utilizando la metodologia GRADE y con mecanismos que permitan la participacion de los actores
del sistema (Rossof, 2012).

A medida que avanza la investigacion, y dados los recursos destinados para los programas de guias, es
un desafio contar con guias para todos los temas prioritarios nacionales que se encuentren actualizadas, sean
de facil acceso y estén aceptadas por los usuarios. Por este motivo, es determinante contar con capacidad
técnica para mantener el programa y que este se actualice en relacién con las metodologias de guias (Ellen
et al., 2013). Para ello se propone mantener una educacion continua del personal nacional a cargo, aunque
deben considerarse ciertos aspectos en relacion con esta tarea, como el pequefio nimero de académicos y
expertos con experiencia en la Region, el gran nimero de guias que necesita elaborarse, la forma en como
las nuevas tecnologias surgen constantemente, el recambio del personal y las limitaciones de la obtencién
de evidencia local y mundial. Algunas estrategias para mantener la capacidad técnica de las instituciones es
la creacion de alianzas nacionales e internacionales con expertos, organizaciones y centros de excelencia, lo
cual es fundamental, asi como la asignacion de recursos al programa nacional de guias.

El éxito del programa nacional de guias radica en contar con apoyo de las estructuras gubernamenta-
les relacionadas con esta materia. Por lo tanto, es muy importante buscar apoyo en el momento de fortalecer
el programa y crear dinamicas participativas con todos los actores relevantes del sistema de salud.
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2.1 Introduccioén

Con el fin de apoyar las actividades del programa nacional de guias relacionadas con el establecimiento
de las metodologias de adaptacion de guias, la conformacion de los grupos desarrolladores de guias y el dili-
genciamiento de la plantilla de reporte de guias, a continuacion se presentan las metodologias de adaptacion
de guias propuestas.

2.2 Adaptacion de guias como modelo

El desarrollo de guias de alta calidad metodoldgica y transparencia es un desafio importante al que se
enfrentan las instituciones de salud de todo el mundo. Una de las principales limitaciones en el momento de
utilizar las recomendaciones contenidas en las guias es el hecho de que, a pesar de que la evidencia respecto
de los beneficios y perjuicios asociados a una intervencion en salud son extrapolables a la mayoria de las po-
blaciones de todo el mundo, en muchos casos esto no se refleja en otros dominios de la toma de decisiones,
como por ejemplo, los valores y preferencias de los pacientes, la factibilidad de implementacién, la posibi-
lidad de introducir inequidad en el sistema de salud, y la cuantia y disposicion de recursos. Esto lleva a la
conclusion de que dos equipos de elaboracién de guias que actuaran en distintos escenarios, pero partiendo
de la misma evidencia de efectividad, podrian perfectamente presentar recomendaciones diametralmente
opuestas, aunque ambas validas en sus contextos.

La adaptacion de una guia se define como una metodologia sistematica para utilizar y ajustar una guia
preexistente producida en un contexto en particular para su uso en otro contexto nuevo, una cultura diferen-
te o una estructura organizacional distinta. Este proceso de adaptacion de una guia y sus recomendaciones
debe asegurar que la nueva guia adaptada incorpora recomendaciones relevantes para el contexto de uso y
que se han considerado las necesidades locales del sistema de salud, las prioridades en salud, la legislacion,
las politicas y los recursos del nuevo contexto de uso (ADAPTE, 2009; Schiinemann et al., 2016).

Adaptar guias presenta una serie de beneficios: 1) permite reducir los tiempos de desarrollo de guias;
2) reduce la cantidad y grado de experiencia metodolédgica requerida por el equipo de adaptacion; y 3) per-
mite traer evidencia en salud recolectada y sintetizada por profesionales altamente capacitados para estas
tareas a contextos donde obtener los mismos resultados tomaria mucho tiempo y esfuerzo.

Sin embargo, la adaptacion no esta ajena a dificultades: 1) se debe confiar en el trabajo metodologico
realizado por otros equipos de desarrollo de guias; 2) obliga a recontextualizar la evidencia disponible; 3)
no exime a la institucién que estd adaptando la guia de convocar un panel de expertos para la elaboracién
de dicha guia; 4) una guia puede ser altamente relevante, pero podria requerir actualizacion de la evidencia
presentada; y 5) se debe realizar un analisis de barreras y facilitadores locales para la implementacion de las
recomendaciones.

Considerando los beneficios descritos arriba, se propone utilizar la metodologia de la adaptacion de
guias. El modelo que se sugiere a continuacion esta basado principalmente en la metodologia de adaptacion
de guias GRADE-ADOLOPMENT (Schiinemann et al., 2017), el manual metodoldgico para el desarrollo
de guias de la Organizacién Mundial de la Salud (WHO, 2014), los manuales GRADE en inglés y espaiiol
disponibles en gradeworkingroup.com y la experiencia del grupo elaborador.

Se plantean en este documento dos escenarios posibles para la adaptacion de guias GRADE en los
paises de la Region:
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2.2.1. Adaptacion rapida de guias GRADE actualizadas

Este modelo se basa en la identificacion temprana de guias GRADE recientemente publicadas con el
objetivo de realizar su adaptacion en un tiempo suficientemente corto como para que la version adaptada
se siga considerando como actualizada en el momento de su publicacion. Haby et al. (2016b) disefiaron
una metodologia de respuesta rapida para la toma de decisiones que se ajusta a los métodos de adaptacion
rapida de guias. Este modelo pone énfasis en maximizar el proceso de adaptacion, eliminando la carga de
trabajo asociada a la recoleccion, la evaluacion y la sintesis de evidencia, asi como la optimizacién de tiempo
y recursos. De forma general, una guia de alta calidad y de publicacién reciente se somete a un proceso de
contextualizacion de sus recomendaciones con el fin de facilitar su implementacion. La adaptacion de la guia
depende del alcance y las preguntas planteadas por el grupo desarrollador de la guia.

Se deben considerar los datos locales, la evaluacion de las tecnologias de la salud locales, los reportes
de politica, la investigacion en implementacion, los planes de beneficios, el listado esencial de medicamentos
y los programas nacionales cuando se elaboran las guias.

Este modelo es factible dado que anualmente las organizaciones mas reconocidas en el desarrollo de
guias de calidad, como la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y el National Institute for Health and
Clinical Excellence (NICE), del Reino Unido, publican entre diez y veinte guias. Adicionalmente, se deben
considerar las evaluaciones de tecnologias de la salud, las revisiones sistematicas y los datos nacionales, entre
otros (figura 2).

Figura 2. Esquema general para la adaptacién de guias GRADE actualizadas

v v

_-

ETS: evaluaciones de tecnologias de la salud; RS: revisiones sistematicas.
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2.2.2. Adaptacion de las guias GRADE que requieren actualizacion
de la evidencia

Este modelo se basa en la identificacion de una guia GRADE relevante para el problema de salud de
la institucion que requiere adaptar; sin embargo, dicha guia no se encuentra actualizada. Esto implica que el
grupo metodoldgico deberd actualizar la evidencia correspondiente, valiéndose de las propias estrategias de
busqueda sugeridas en la guia original, o valiéndose de revisiones sistematicas que, respondiendo a la pre-
gunta de la guia, efectivamente se encuentran actualizadas. Este proceso requiere que el grupo metodologico
cuente con habilidades especificas relacionadas con la busqueda de evidencia, su evaluacion y su sintesis. La
duracion de este proceso es variable, dependiendo del nimero de recomendaciones que requieran actualiza-
cion, la capacidad técnica del grupo desarrollador, los recursos disponibles y la cantidad de nuevos estudios
primarios que hay que incluir.

En la figura 3 se presentan los pasos para la adaptaciéon de guias GRADE con actualizacion.

Figura 3. Esquema general para la adaptacion de guias GRADE con actualizacién

_-

ETS: evaluaciones de tecnologias de la salud; RS: revisiones sistematicas.

De acuerdo con estos dos modelos de adaptacion presentados, a continuacion se presentan los pasos
basicos para desarrollar la adaptacion de guias.
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2.3. Priorizacion

Durante el desarrollo de un ejercicio de priorizacion, siempre se debe garantizar la participacion de
todos los actores interesados. La pluralidad y la representatividad son componentes claves a la hora de iden-
tificar las verdaderas necesidades de una nacion, al tiempo que blindan el proceso de legitimidad (GETS,
2010). Por lo tanto, es importante que el ente responsable del programa nacional de guias en cada pais realice
un ejercicio de priorizacion de forma multisectorial y elabore un listado de las guias mas importantes que se
deban desarrollar o adaptar a nivel nacional.

A continuacidn se presentan algunas herramientas de priorizacion de guias.

2.3.1 Herramientas de priorizacion

Se aconseja que la priorizacion de guias nacionales se desarrolle con herramientas que permitan ha-
cer mas objetivo el proceso utilizando criterios especificos (MSPS, 2013). En la actualidad existen multiples
aproximaciones para priorizar. A continuacion se presentan las mas usadas:

Criterios de la OMS

Entre los criterios propuestos por la OMS para la priorizar los temas de salud y desarrollar guias se
encuentran los siguientes (Oxman, Schiinemann y Fretheim, 2006):

« Intervenciones mayores que podrian tener un impacto en el sistema de salud, mas alla del alcance de
la relacion del profesional de la salud con los pacientes.

« Lasubutilizacion de una intervencion de salud que mantiene los indicadores de salud por debajo de
las estimaciones esperadas.

« La presencia de intervenciones de cuestionada efectividad que, sin embargo, son ampliamente usa-
das en el sistema de salud.

+ La presencia de una nueva intervencion de salud en relacion con la cual no existe en la actualidad
informacidn clara para los profesionales de la salud a la hora de actuar.

« Existe variabilidad en la practica clinica, lo que podria significar que ciertos pacientes no estan reci-
biendo intervenciones de probada efectividad.

Herramienta PriGPC

El grupo desarrollador espafiol GuiaSalud propone el uso del instrumento PriGPC, que es una apli-
cacion de ejecucion automatica desarrollada con el objetivo de sistematizar el tema objeto de la guia. Este
instrumento consta de 28 items agrupados en tres dominios: problema de salud, atencién social y sanitaria e
impacto potencial (GuiaSalud, 2016).

Herramienta PRIO-tool

Otra herramienta que es una escala de priorizacion es la herramienta PRIO-tool (Reveiz et al., 2010).
Este instrumento presenta como criterios de priorizacion la carga de la enfermedad, la necesidad de infor-
macion por parte del sector de la salud, la factibilidad de generar recomendaciones que promuevan mejores
condiciones de salud acordes a los recursos disponibles y a las prioridades en politica publica, la disponibi-
lidad de intervenciones con efectividad comprobada, el potencial impacto sobre el consumo de recursos, la
variacion injustificada en la practica, el impacto del tema sobre la poblacién vulnerable o menos favorecida,
la aceptabilidad del tema entre los usuarios del sistema y los profesionales de la salud, la frecuencia de even-
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tos adversos y la posibilidad de impactar positivamente en los factores de riesgo existentes (Reveiz et al., 2010).
El instrumento asigna un puntaje para cada dominio, lo que permite priorizar los temas con mayor puntaje.
La herramienta se presenta en el siguiente enlace: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2846928/.
En la guia metodoldgica para el desarrollo de guias en Colombia se presenta una adaptacion (MSPS, 2013).

Consideraciones de priorizacion

Una vez finalizado el proceso de priorizacion, se deben evitar los largos tiempos de espera para elaborar
las guias, dado que pueden presentarse cambios en las prioridades. Por lo tanto, se debe contar con un listado
actual de guias que se deben priorizar y con un proceso agil de seleccion (GETS, 2010). La seleccion de la
herramienta de priorizacion va a depender de la experticia de los entes responsables de la priorizacion y la
disponibilidad de herramientas de priorizacién nacionales.

2.4. Conformacion del grupo desarrollador de la guia

Cuando el tema de la guia se ha seleccionado, se procede a conformar el grupo desarrollador de la
guia, que esta compuesto por los profesionales directamente responsables de adaptar la guia, incluidos los
pacientes o sus representantes. El equipo de trabajo debe ser multidisciplinario y en ocasiones intersectorial,
con varios objetivos: que los puntos de vista de los usuarios potenciales de la guia estén incluidos en el pro-
ceso; que la totalidad de la evidencia relevante sea recuperada; que se contemplen los aspectos claves relacio-
nados con el cuidado y la atencion de los pacientes; que se detecten y analicen los problemas practicos deri-
vados del uso de las futuras recomendaciones; y que se apoyen los procesos de implementacién (OPS, 2006).

Las funciones del grupo desarrollador de la guia en procesos de adaptacion rapida y adaptacion con
actualizacion tienen algunos puntos en comun y otras diferencias que se presentan en el cuadro 3.

No existe un nimero recomendado de participantes que garantice el éxito del proyecto. No obstante,
tradicionalmente los grupos desarrolladores sugieren que el equipo se conforme acorde a la complejidad del
tema, la cantidad de preguntas formuladas y el volumen de evidencia disponible (MSPS, 2013). Otro aspecto
que hay que tener en cuenta es que el nimero de profesionales que integren el grupo desarrollador debe ser
el idoneo, para evitar la sobrecarga de trabajo a la vez que no se incurre en un tamafo dificil de manejar. Se
recomienda que el nimero de integrantes oscile entre seis y doce personas, incluyendo el representante de
los pacientes (GETS, 2010).

Cuadro 3. Funciones del grupo desarrollador de guias por tipo de adaptacion

Funciones del grupo desarrollador Adaptacion Adaptacion con

de guias rapida actualizacion

Definicion de alcance y objetivos

Formulacién de preguntas clinicas

Seleccidn de la guia que se va a adaptar

Busquedas sistematicas

Extraccion de evidencia y construccion
de perfiles GRADE

Inclusion de evidencia local

Ajuste de los perfiles GRADE al
contexto de uso de la guia

Revision de las recomendaciones

Escritura de la guia
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De esta forma, podriamos agrupar en cinco categorias a los integrantes del grupo desarrollador. Su

cargo, perfil profesional y atribuciones se presentan esquematicamente en el cuadro 4.
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Cuadro 4. Integrantes y funciones del grupo desarrollador de la guia

Cargo
Lider

Perfil del profesional

- Experto con reconocimiento en el tema
de la guia.

» Posee capacidad de liderazgo y de trabajo
en equipo.

- Es deseable que tenga experiencia en el
desarrollo de guias y que sea conocedor
de aspectos basicos relacionados con la
medicina basada en la evidencia.

- Debe presentar declaracion de conflictos
de interés.

Funciones

- Vela por el funcionamiento arménico del
grupo.

- Lidera, coordina y maneja los procesos
internos del grupo.

Garantiza que el grupo cuente con los
recursos necesarios para desarrollar su
labor.

Promueve la participacién de todos
los integrantes del equipo y asegura la
transparencia del proceso.

Facilita la interaccion entre los partici-
pantes.

Incentiva el debate y no presiona para el
cierre de acuerdos.

Apoya en la decisiéon de adaptar o desa-
rrollar la guia.

Participa en los procesos de implemen-
tacion y difusién de la guia.

Vela por el cumplimiento del cronograma
del proyecto.

Apoya en la redaccién del documento.

Coordinador
metodoldgico

- Profesional con formacion y experiencia
en el desarrollo o la adaptacién de guias.

+ [dealmente, con entrenamiento formal
en epidemiologia clinica, bioestadistica,
salud publica, metodologia de la inves-
tigacion o evaluacion de tecnologias
sanitarias.

- Debe presentar declaracion de conflictos
de interés.

Establece las actividades que se van a
realizar con el apoyo del lider a lo largo
del proceso.

Capacita a los integrantes del equipo en
el proceso de desarrollo o adaptacion.

Apoya la formulacién de las preguntas
clinicas y la graduacion de los desenlaces.

- Realiza el control de calidad de los pro-
ductos elaborados.

« Coordina el desarrollo de las recomen-
daciones.

+ Garantiza la adherencia al método.
- Apoya en la redaccion del documento.

- Participa en los procesos de implemen-
tacion y difusion de la guia.
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Cargo

Expertos en
métodos

Perfil del profesional

« Profesionales con formacién y expe-
riencia en el campo de la investigacién
médica.

Idealmente, con entrenamiento formal
en epidemiologia clinica, bioestadistica,
salud publica, metodologia de la inves-
tigacién o evaluacion de tecnologias
sanitarias.

Deben presentar declaracion de conflictos
de interés.

Funciones

« Capacita a los integrantes del equipo en
el proceso de desarrollo o adaptacion.

+ Apoya la decision de adaptacion.

- Apoya la formulacién de las preguntas
clinicas y la graduacion de los desenlaces.

« Busca y recopila la evidencia cientifica
necesaria.

« Evalua el conjunto de fortalezas y debili-
dades de la evidencia.

« Apoya en la redaccién del documento.

- Participa en los procesos de implemen-
tacion y difusion de la guia.

Expertos
clinicos

Profesionales con experiencia en el area
de interés para la guia.

Este grupo esta conformado por los
profesionales clinicos involucrados con
la atencidn de los pacientes objeto de la
guia (serdn los usuarios de la guia).

Deben presentar declaracion de conflictos
de interés.

- Participa en las reuniones convocadas a
lo largo del proceso.

« Apoya la decision de adaptar o desarrollar
la guia.

- Contribuye con la formulacion de las
preguntas clinicas y la graduacién de los
desenlaces.

+ Apoya al grupo metodolégico durante la
busqueda y la seleccién de la evidencia.

- Proporciona aportes relevantes acerca
de la evidencia recuperada.

- Participa activamente en el consenso
que da origen a las recomendaciones.

- Participa en los procesos de implemen-
tacion y difusion de la guia.

« Apoya en la redaccién del documento.

Representante
de pacientes o
cuidadores

Conoce de primera mano la condicién
objeto de la guia (presenta o esta a
cargo de un paciente con la condicion
de interés para la guia).

Pertenece a un grupo de apoyo a pa-
cientes del tema de la guia.

Debe presentar declaracion de conflictos
de interés.

- Participa en las reuniones convocadas a
lo largo del proceso.

« Contribuye con la formulacion de las
preguntas clinicas y la graduacién de los
desenlaces.

« Proporciona aportes relevantes acerca
de la evidencia recuperada.

- Participa activamente en el consenso
que da origen a las recomendaciones.

Otros
profesionales

Acorde a las necesidades del proyecto.
Pueden formar parte de este grupo
expertos en economia de la salud, espe-
cialistas en implementacién, expertos en
gestién documental, personal adminis-
trativo, revisores externos o consultores.

- Deben presentar declaracion de conflictos
de interés.

- De acuerdo con su participacion en el
proceso de adaptacion, tendra unas
funciones especificas determinadas por
el lider de la guia.

Fuente: Adaptado de GETS, 2010.
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2.5. Manejo de los conflictos de interés

Una vez que se ha identificado a los candidatos para integrar el grupo desarrollador de la guia, es pri-
mordial verificar que ninguno de ellos posea algun impedimento que lo inhabilite para ejercer sus actividades.
A este proceso se lo conoce como declaracion de los conflictos de interés y constituye un punto clave a la hora
de obtener recomendaciones imparciales informadas por la evidencia, libres de sesgos externos (intereses
particulares). Es también un paso indispensable para poder tomar posesion del cargo (Norris et al., 2011).

El Instituto de Medicina de Estados Unidos define un conflicto de interés como toda circunstancia en
que el juicio profesional sobre un interés primario (por ejemplo, la seguridad del paciente o la validez de una
investigacion), puede estar influido consciente o inconscientemente por un interés secundario (como, por
ejemplo, un beneficio financiero o de reconocimiento) (IOM, 2009). Los conflictos de interés representan
una seria amenaza para la validez de las recomendaciones y podran, en el peor de los casos, afectar negativa-
mente la salud de toda una poblacion si dan origen a recomendaciones sesgadas y fundamentadas en juicios
de valor (Norris et al., 2011). En el caso de la OMS, se establecié un marco general de la colaboracién con los
agentes no estatales (FENSA, por su sigla en inglés) que contiene politicas especificas relativas a la colabo-
raciéon con cada uno de los grupos de agentes no estatales, a saber, las organizaciones no gubernamentales,
las entidades del sector privado, las fundaciones filantrdpicas y las instituciones académicas. Los Estados
Miembros de la OPS adoptaron el FENSA por medio de la resoluciéon CD55.R3, aprobada en el 55.° Consejo
Directivo en septiembre del 2016. Para la OMS, “la existencia de un conflicto de intereses en cualquiera de
sus formas no significa de suyo que se haya cometido una accién improcedente, sino mds bien que existe el
riesgo de que esa accion improcedente se cometa. Los conflictos de intereses no son solamente financieros,
sino que pueden también adoptar otras formas” (WHO, 2014). La incorporacion de la declaracion y el ana-
lisis de los conflictos de interés en las guias de practica debe darse en el marco legal pais.

2.5.1 Tipos de conflictos de interés

Los conflictos de interés se clasifican en especifico e inespecifico, y estos, a su vez, en personales (eco-
ndémico o no econémico) y no personales (econémico o no econémico) (OMS, 2015). A continuacion, se
presentan algunas caracteristicas de los tipos de conflicto de intereses (MSPS, 2013; WHO, 2014):

1. Conflicto de interés especifico es aquel que se relaciona estrechamente con la tecnologia o la inter-
vencion que sera objeto de evaluacion en la guia.

2. Conflicto de interés inespecifico es aquel que se vincula indirectamente con el producto o la tecnologia,
mediante la interaccion con el productor, el comercializador o el usuario.

3. Se presenta un conflicto de interés econdmico (especifico o inespecifico) cuando la relacion del profe-
sional con la industria implica recibir honorarios en dinero o en especie por actividades desarrolladas
relacionadas con el tema de la guia (consultorias, por ejemplo).

4. Los conflictos de interés no econémicos o conflicto de interés intelectual aluden un pronunciamiento
publico a priori del profesional en cuanto al tema objeto de discusion.

5. Los conflictos de interés econdmicos y no econémicos podran ser de tipo personal o familiar, depen-
diendo de si es el profesional quien se beneficia directamente de las prebendas o el bien, o si el bene-
ficio recae sobre alguien respecto de quien el declarante tiene alguna responsabilidad legal o moral
(como, por ejemplo, un familiar, un departamento u una organizacién). No existe limite econdmico
para declarar.

Todos los potenciales miembros del grupo desarrollador de la guia deben diligenciar el formato
correspondiente al igual que cualquier otra persona que forme parte del proceso de elaboracion de la guia o
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que intervenga en sus contenidos. Es recomendable que se actualicen periédicamente las declaraciones si es
necesario (GETS, 2010; WHO, 2016).

Se recomienda que los conflictos de intereses se identifiquen en los siguientes pasos del proceso de
adaptacion de la guia:

Existen varios formatos para la declaracion del conflicto de intereses. Pueden encontrarse en la OMS,
la OPS y manuales metodologicos, ademas de los formatos oficiales de los grupos desarrolladores.

2.5.2 Analisis de las declaraciones de conflictos de interés

En lo que respecta al analisis de las declaraciones de cada miembro del grupo desarrollador de una
guia, cada una de ellas es evaluada en primera instancia por el lider y el coordinador del equipo metodolé-
gico, quienes toman decisiones preliminares sobre la participacion de cada integrante. Posteriormente, este
analisis preliminar se presenta ante los demads integrantes del equipo, quienes, tras la lectura y analisis indi-
vidual de la declaracion original, expresaran su acuerdo o desacuerdo con la decision tomada. Las decisiones
seran definitivas cuando se presente acuerdo. En caso de no ser asi, se abrira un espacio de discusion para
intentar llegar a un consenso. Si no es factible resolver la discrepancia, o cuando se considere un “caso dificil’,
podria ser beneficioso contar con la opinién de un comité independiente que lo analice (MSPS, 2013). En
la figura 4 se resume el proceso de analisis de los conflictos de intereses. Adicionalmente, las instituciones
elaboradoras de la guia disponen de mecanismos de evaluacion legal y ética, con los que se deben articular
los procesos de declaracion y analisis de los conflictos de interés.

Figura 4. Secuencia de andlisis de las declaraciones de conflictos de interés

Recepcion
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2.6. Definicion de los alcances y objetivos de la guia

Dado que las guias buscan asistir la toma de decisiones informadas en el contexto especifico de una
enfermedad o condicién de salud, es primordial que el grupo desarrollador defina con precision cuales seran
los alcances y los objetivos de la guia, al igual que la audiencia a la cual esta dirigida y el tipo de pacientes que
se abordaran (Frutos Frutos Pérez-Surio, Sala-Pinol y Sanmarti-Martinez, 2016).

Cuando se habla de definir el objetivo, se estd haciendo alusién a lo que se pretende o lo que se busca
con el desarrollo de la guia. Tradicionalmente, el objetivo se expresa en forma de una sentencia sencilla, en
donde se pone de manifiesto el propdsito en salud (prevencion, diagnostico o tratamiento), el beneficio es-
perado y la poblacién diana (GETS, 2010).

Un ejemplo de un objetivo claramente formulado es el siguiente:

Tratamiento Reducir la variabilidad Gestantes con trombosis

injustificada que puede venosa profunda
convertirse en inequidad

La guia, de acuerdo a la complejidad del tema, puede contemplar uno o mas objetivos. No obstante, es
crucial que estos se definan de antemano y con claridad, que sean factibles y, eventualmente, medibles. Aho-
ra bien, cuando nos referimos al alcance, el grupo desarrollador perfila aquellos aspectos clinicos que seran
cubiertos por la guia, aquellos que no, la poblacidn, el nivel de atencién y los usuarios diana (MSPS, 2013).

Un ejemplo de un alcance claramente formulado es el siguiente, tomado de una guia de manejo del
evento tromboembolico venoso durante la gestacion, el parto o el puerperio (ASBOG, 2017):

“Esta GPC constituye un insumo para los profesionales de la salud que atienden a mujeres en periodo
de gestacidn que requieren intervenciones para el tratamiento de un evento tromboembélico venoso”.

“Esta GPC no estd dirigida al cuidado de las mujeres que requieren tratamiento de un evento trom-
boembdlico de origen arterial, asociado a patologia oncoldgica o cardiaca o que ameritan el inicio de
tromboprofilaxis”.

Mujeres en periodo de gestacion que requieren el uso de intervenciones para el tratamiento de un
eventos tromboembolico venoso, ya sea en el ambito intra o extrahospitalario.

La guia esta dirigida especificamente a profesionales de enfermeria y medicina general, especialistas en
obstetricia y ginecologia, medicina critica, medicina materno-fetal, anestesiologia y medicina interna.

La definicién de los alcances y objetivos de las guias nacionales puede realizarse con los grupos de
intereses. Esto permite captar la opinién de los usuarios diana y los vincula tempranamente al proceso, y
crea un ambiente de confianza y trabajo en equipo al tiempo que sienta las bases para la diseminacion y la
implementacion (MSPS, 2013).
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2.7. Formulacion de las preguntas PICO y graduacion
de los desenlaces

Una vez que se ha logrado el acuerdo entre los integrantes para delimitar el tema sobre el que se de-
sarrollara la guia, el grupo desarrollador debera formular las preguntas clinicas que permitiran lograr el ob-
jetivo propuesto, sin exceder los alcances definidos. Para ello, el grupo de expertos clinicos, en conjunto con
los asesores en métodos, debera realizar un listado de preguntas estrechamente ligadas con la enfermedad o
condicion, las cuales, a su vez, tendran que ser relevantes para la practica clinica (GETS, 2010). La seleccion
apropiada de las preguntas garantiza que se brinde una repuesta a los principales interrogantes a los que se
enfrenta el clinico, al tiempo que facilitaran la construccién de recomendaciones que tengan impacto sobre
los puntos méds sensibles para los pacientes (GETS, 2010).

Por ello, estas preguntas deben ser importantes, precisas y factibles de responder, para evitar el consu-
mo innecesario de recursos y para facilitar la construccion de la estrategia de busqueda (Aslam y Emmanuel,
2010). En el momento de formular las preguntas clinicas se debe considerar el alcance de la guia, la necesidad
de dar respuesta a preguntas clinicas especificas y el recorrido del paciente dentro del sistema de salud.

De esta forma, el primer paso para la construccion de las preguntas es la redaccion de un listado de
preguntas de primera linea (o genéricas), que luego seran transformadas en preguntas clinicas contestables
(o de segunda linea), siguiendo la estructura conocida como PICO (acrénimo de poblacidn, intervencion,
comparacion y desenlaces) (MCI, 2009b). Al final de este proceso, las preguntas clinicas no solo tendran
la orientacion clinica correcta, sino que también tendran la estructura adecuada que permita identificar la
evidencia cientifica pertinente.

Siguiendo el ejemplo propuesto en el cuadro 5, y teniendo en mente el alcance y objetivo que nos
atafie, podemos ver a continuacion la pregunta de primera linea propuesta por el clinico y su ulterior trans-
formacion en una pregunta de segunda linea por parte del metoddélogo.

Cuadro 5. Formato de preguntas PICO

Desenlaces o medidas de

Poblacion Intervencion/comparador

resultado
Mujeres en periodo Heparina de bajo peso molecular | Mortalidad
de gestacion Heparina no fraccionada Discapacidad
Antagonistas de la vitamina K Progresion a un tromboembolismo
Inhibidores de la trombina pulmonar

Edema en los miembros inferiores
Trombocitopenia por heparinas

Cambio en el tiempo de protrombina

Es importante resaltar la importancia de los desenlaces o medidas de resultado. Los integrantes del
grupo desarrollador deben tener presente que estos son el resultado de los esfuerzos de los proveedores de
salud para brindar un cuidado 6ptimo, es decir, nos indican si las intervenciones son eficaces y seguras.
Deberan seleccionarse a partir de un ejercicio de priorizacion, preservando aquellos realmente importantes
para evaluar la efectividad de las intervenciones (Guyatt et al., 2011).
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Los desenlaces contemplados no solo deben ser favorables, sino también desfavorables, y cuando sea
relevante podran contemplar los costos de la atencion en salud. En cuanto a su importancia, esta podra
determinarse utilizando una escala ordinal de nueve unidades propuesta por el grupo GRADE. Segtin esta
aproximacion, los desenlaces se clasifican de acuerdo a su calificaciéon como criticos, importantes pero no
criticos, y no importantes, como se presenta a continuacion (Guyatt et al., 2011):

DESENLACE NO IMPORTANTE IMPORTANTE NO CRITICO CRITICO
1 2 3 4 5 6 7 8 9

Para cada pregunta solo se debe conservar un maximo siete desenlaces, preservando preferentemente
aquellos que resulten criticos para los pacientes.

Cuando se elabore el listado de preguntas para la guia se debe tener en mente el tiempo y los recursos
disponibles. Hay que evitar caer en el entusiasmo desmedido que lleve a la formulacién de un gran namero
de preguntas, que solo llevara al desgaste del equipo. El grupo desarrollador debe discutir cudl es el numero
de preguntas que debe desarrollar de acuerdo a los recursos disponibles y el cronograma del proyecto, sin
olvidar como criterios de priorizacion la cantidad de evidencia disponible, la factibilidad de responder a ellas
y el impacto sobre la guia (GETS, 2010).

2.8. Busqueda de guias existentes

Una vez formuladas las preguntas clinicas en formato PICO, el siguiente paso es realizar la busqueda
sistematica de guias de practica clinica con el animo de identificar aquellos documentos de caracter nacional
o internacional que podrian servir como fuente para la incorporacion de evidencia. Este paso es de suma re-
levancia y estara a cargo del experto en métodos, quien contara con el apoyo del grupo de clinicos (Martinez
etal.,2012).

El primer paso para realizar esta busqueda sistematica es identificar las bases de datos, las paginas de
los grupos desarrolladores y los repositorios electronicos en donde es mas factible encontrar la informacion
deseada. En cada uno de estos lugares, la busqueda se realizara por medio de una combinacién de términos
libres y lenguaje controlado conectados mediante el uso eficiente y apropiado de operadores boleanos (Hig-
gins, 2011). Los términos reflejaran la poblacion blanco de la guia y el objetivo que se persigue (diagnostico,
tratamiento, pronostico) (Higgins y Green, 2011). Segtin las bases de datos bibliogréficas en las que se realice
la busqueda, se podran utilizar filtros especializados de busqueda, o pueden crearse. Para ello se recomienda
contar con un profesional con experticia en busquedas de la literatura (GETS, 2010; MSPS, 2013). No obs-
tante, esto no sera indispensable cuando la busqueda se ejecute en repositorios electrénicos que solo almace-
nan guias de practica o cuando el sondeo se haga en paginas de grupos desarrolladores de guias.

A continuacidn se presentan algunas sugerencias de repositorios, paginas de grupos desarrolladores y
bases de datos que deben revisarse a la hora de buscar las guias mas relevantes y actuales acerca de un tema.
Este listado no es exclusivo y es indispensable que el grupo desarrollador explore otras fuentes adicionales
de informacion segun cual sea el tema objeto de la guia, tales como las paginas de sociedades cientificas de
referencia. También en los portales de los ministerios de salud, los centros de referencia y los grupos desa-
rrolladores de México, Pert, Chile, Argentina y Brasil entre otros.
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Paginas de grupos desarrolladores de guias

Grupo desarrollador Pais Direccion electronica
National Institute for . . .

Clinical Excellence (NICE) Reino unido | http://www.nice.org.uk
Scottish Intercollegiate Escocia

Network (SIGN)

(Reino Unido)

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

Ministerio de Salud y

Proteccién Social Colombia http://gpc.minsalud.gov.co/SitePages/default.aspx
Organizacién Mundial http://www.who.int/publications/guidelines/es/
de la Salud (OMS) http://www.who.int/publications/guidelines/en/
GuiaSalud Espana http://www.guiasalud.es

Autoridad Nacional de Dinamarca https://www.sst.dk/en/national-clinical-guidelines

Salud de Dinamarca

Repositorios

Compilador

National Guideline
Clearinghouse

Estados
Unidos

Direccion electrénica

http://www.guideline.gov/

Guideline International
Network (GIN)

Varios paises

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

GuiaSalud Espaia http://www.guiasalud.es/ home.asp

Magic app. MAGICapp -

Making GRADE the . . . -

Irresistible Choice - Canada https://www.magicapp.org/app#/guidelines

Medical Guidelines

Epistemonikos Chile https://www.epistemonikos.org/es/

Canadian Medical . https://www.cma.ca/En/Pages/clinical-practice-
Canada

Association

guidelines.aspx

Bases de datos

Bases de Datos Direccion electronica

Pubmed http://www.ncbi.nih.gov/entrez/query.fcgi
Embase http://www.embase.com/
Tripdatabase http://www.tripdatabase.com/index.html

Es deseable que las bitacoras de busqueda se almacenen para verificar los resultados o actua-
lizar la busqueda en caso de que sea necesario. El formato sugerido para las bitacoras de busqueda
se presenta a continuacion:


http://www.nice.org.uk
http://www.sign.ac.uk/
http://gpc.minsalud.gov.co/SitePages/default.aspx
http://www.who.int/publications/guidelines/es/ 
http://www.who.int/publications/guidelines/en/
http://www.guiasalud.es 
https://www.sst.dk/en/national-clinical-guidelines
http://www.guideline.gov/
http://www.g-i-n.net/
http://www.guiasalud.es/ home.asp
https://www.magicapp.org/app#/guidelines
https://www.epistemonikos.org/es/
https://www.cma.ca/En/Pages/clinical-practice-guidelines.aspx
https://www.cma.ca/En/Pages/clinical-practice-guidelines.aspx
http://www.ncbi.nih.gov/entrez/query.fcgi
http://www.embase.com/
http://www.tripdatabase.com/index.html
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Tipo de busqueda Nueva/Actualizacién
Fuente Nombre del repositorio o la base de datos
Fecha de busqueda Dia/mes/afo

Restricciones de lenguaje | Siaplica

Se debe anotar la estrategia utilizada durante la
Estrategia de busqueda busqueda, mostrando el listado de palabras claves en
lenguaje controlado o los términos libres utilizados.

Se reporta el numero de referencias o documentos

Numero de referencias ) . .
identificados en la busqueda en diferentes fuentes de

recuperadas

informacion
Numero de referencias Se reporta el numero de referencias o documentos
seleccionadas seleccionados

Fuente: Adaptado de Cochrane STI, 2012

2.9. Seleccidén de guias elegibles para la evaluacion de calidad

Con el fin de identificar las guias susceptibles de ser candidatas para el proceso de adaptacion,
se establecen unos criterios de inclusion y exclusion de guias. Se sugieren los que se muestran en el
cuadro 6.

Cuadro 6. Criterios de seleccion de guias para la adaptacion

Tipo de adaptacion | Criterios de seleccion de guias

Adaptacion rapida - Guias que tienen el alcance de la guia propuesta

« Guias que utilizan la metodologia GRADE

» Guias publicadas en los ultimos dos afos

+ Guias en espafol, inglés y cualquier otro idioma con
el que el grupo desarrollador pueda trabajar

Adaptacion con « Guias que tienen el alcance de la guia propuesta

actualizacién - Guias que sean informadas en la evidencia

« No existe restriccion de fecha

« Guias en espanol, inglés y cualquier otro idioma con
el que el grupo desarrollador pueda trabajar

Después de realizar los pasos anteriores, las referencias que contintien en el proceso aun deben ser
objeto de un segundo tamiz con la ayuda del instrumento AGREE II (AGREE II, 2009), con el animo de
preservar aquellas que tienen una calidad adecuada para ser la base de adaptacion. Como prerrequisito para
el uso de esta herramienta, es necesario realizar una lectura completa del manual del instrumento, que se
encuentra disponible en espafiol. AGREE II cuenta con 23 items distribuidos en seis dominios: 1) alcance y
objetivos; 2) participacion de los implicados; 3) rigor en la elaboracidn; 4) claridad y presentacion; 5) inde-
pendencia editorial, y 6) aplicabilidad (AGREE Next Steps Consortium, 2009).

Para esta segunda evaluacion de las guias, es indispensable tener a mano toda la informacion necesaria
(como apéndices o anexos). Cada guia de ser evaluada de manera independiente por al menos dos integrantes
del grupo desarrollador (preferiblemente, cuatro), quienes deben haber sido entrenados previamente en el
uso del instrumento AGREE II. Una vez que se ha finalizado la evaluacién de las guias recuperadas, es fun-
damental reconocer las discrepancias existentes, evaluar sus fuentes, resolver los desacuerdos y ofrecer una
apreciacion general de la guia como recomendada o no recomendada (AGREE Next Steps Consortium, 2009).
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El instrumento AGREE II no establece un punto de corte especifico, ya sea en el puntaje global o para
uno de sus dominios, a partir del cual una guia pueda considerarse de apropiada calidad. No obstante, si se
esta planeando utilizar una guia recuperada como fuente de la evidencia, resulta sumamente deseable que su
puntaje en el rigor metodoldgico sobrepase 70%, y la calificacion global sea recomendada. No obstante, esta
sugerencia no debe verse como un puntaje absoluto, dado que sera el grupo desarrollador quien defina, de
acuerdo con las necesidades proyecto, el puntaje deseado para los dominios sobre los que tomaran una deci-
sion. En cualquier caso, a mayor puntaje obtenido, mayor confianza en que los potenciales sesgos durante la
elaboracion han sido minimizados (AGREE Next Step Consortium, 2009).

2.10. Decision sobre qué guia es susceptible de adaptacion

Finalmente, la seleccion de la guia susceptible de adaptacion se definira mediante consenso no formal
en el que el grupo desarrollador participa en pleno. Para este consenso, es deseable contar con una matriz
de decision que sirva como sustrato y que permita dirigir y centrar la discusion. En esta matriz se han de
presentar los aspectos mas relevantes para cada una de las guias evaluadas. De esta forma, el grupo debera
identificar y definir la guia que resulte mas apropiada, acorde a la necesidad y al contexto local (MSPS, 2013).

En el cuadro 7 se presentan los items de la matriz. Para cada guia seleccionada se identifica si tiene,
con respecto a la guia propuesta, concordancia con el alcance y los objetivos de la guia, el grado en que res-
ponde a las preguntas de la guia, la recomendacion de acuerdo a la calificacion de calidad de AGREE II, la
disponibilidad de las estrategias de busqueda y los perfiles de evidencia de GRADE. Con esta informacion, el
grupo desarrollador determinard mediante un acuerdo entre sus integrantes cual o cuales guias son suscepti-
bles de adaptacion. Se recomienda que se utilicen como maximo dos guias y que estas sean complementarias.

Cuadro 7. Ejemplo de una matriz de decisién hipotética utilizada para seleccionar
una guia sobre infecciones de transmision sexual.

propuesta AGR RAD

NICE 2017 NO Parcial Recomendada | SI Inglés Si NO
MSPS 2013 NO Si Recomendada | SI Espafiol | SI Si

Fuente: Adaptado de MSPS, 2013.

El anexo de la guia que se va a desarrollar debe presentar el proceso resumido que llevo a seleccionar
la guia base de la adaptacion. En la plantilla de la guia ubicada en el anexo 1 se encuentra el modelo de pre-
sentacion de la informacion.

2.11. Autorizacion para la adaptacion de la guia por parte
de la institucion desarrolladora

El ministerio de salud del pais correspondiente o la institucion interesada deberan contactar a la ins-
titucion desarrolladora de la guia original o la entidad que cuente con los derechos de autor (por ejemplo,
casas editoriales o grupos desarrolladores) que se pretende adaptar y solicitar su autorizacion para iniciar
dicho proceso. Se puede solicitar permiso de uso parcial o completo. Algunos grupos desarrolladores cobran
un valor especifico por el permiso, y en este punto es conveniente sopesar si es oportuno pagarlo, tomando
en consideracion para ello la necesidad de la guia, el ahorro de recursos comparado con la generacion de
evidencia, el costo total y la disponibilidad de otras guias sobre el tema.
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2.12. Inclusion de evidencia local

Con el fin de incluir estudios relevantes del contexto de uso de la guia, siempre sera deseable realizar
un mapeo de la evidencia regional y local para enriquecer y soportar la discusion académica que se desarro-
llara durante la construccidn de las recomendaciones (Woolf ef al., 1999). Es importante identificar los datos
epidemioldgicos, las preferencias de los pacientes, los patrones de uso y los costos de medicamentos, los
servicios de salud y las tecnologias relacionados con el tema de la guia. Esta informacién puede encontrarse
en publicaciones locales y sistemas de informacion nacionales y debe ser afiadida al cuerpo de la evidencia.
En casos especificos, se debe incluir en los perfiles de evidencia GRADE. También es importante incluir eva-
luaciones de tecnologias desarrolladas en cada pais sobre el tema de la guia.

2.13. Proceso de adaptacion rapida de las recomendaciones de la guia
seleccionada al contexto de implementacion

La ventaja principal que ofrece el proceso de adaptacion rapida radica en que maximiza los recursos
y acorta sustancialmente el tiempo que conlleva el desarrollo de una guia (Guyatt y Vandvik, 2014). De esta
forma, una vez que se ha identificado la guia susceptible de ser adaptada de forma rapida (publicada en los
ultimos dos anos con metodologia GRADE de alta calidad y disponibilidad de tablas de evidencia), y pre-
via aprobacion de su uso, los integrantes del grupo desarrollador deberdn proceder a validar los perfiles de
evidencia GRADE de la guia fuente, con el animo de verificar la calificacién de la evidencia, la importancia
de los desenlaces y, finalmente, establecer la necesidad de actualizar los perfiles con evidencia local o, por el
contrario, de utilizarlos tal y como estan.

No obstante, es importante alertar de que el verdadero proceso de adaptacion no puede ni debe ser
interpretado como el acto simplista de tomar textualmente un conjunto de recomendaciones para proceder
a aplicarlas en un contexto diferente (Steffensen, Serensen y Olesen, 1997). El grupo desarrollador de la guia
debe tener en mente que la adaptaciéon demanda un ajuste transcultural de las recomendaciones, el cual
implica reconocer y apreciar criticamente la evidencia y las necesidades locales, para conceptuar si es nece-
sario modificar la calificacion de la evidencia o de priorizar ciertas comparaciones o desenlaces que pueden
resultar criticos para el contexto en donde se adaptara (Clancy y Cronin, 2005).

Si se presenta el caso particular de que el grupo desarrollador considera que el contexto que enmarcd
el desarrollo de la guia fuente comparte ciertas similitudes al entorno especifico en donde se desea adaptar, y
que las estrategias de busqueda contintan estando vigentes, fueron adecuadas e incluyeron todos los térmi-
nos claves, entonces el proceso de adaptacion no demandara la necesidad de realizar una nueva busqueda de
evidencia general o local. En caso contrario, sera necesario actualizar la busqueda para identificar aquellos
estudios generales o locales relevantes que puedan cambiar la direccién o la fortaleza de las recomendaciones
(Clancy y Cronin, 2005).

2.14. Proceso de adaptacion con actualizacion de evidencia

En esta seccion se presentan las generalidades del proceso. Las actividades sefialadas deben ser desa-
rrolladas por profesionales capacitados y con experiencia en revisiones sistematicas y GRADE. Para mayor
informacién del proceso se pueden consultar los manuales sobre el tema, como el manual de Cochrane
(Higgins y Green, 2011), el manual GRADE (GRADE, 2017), el manual de OMS (WHO, 2014), la guia
metodoldgica para el desarrollo de guias de Colombia (MSPS, 2014), las directrices metodolégicas para la
elaboracion de guias de Brasil (MSB, 2011) o de GuiaSalud (GuiaSalud, 2016), entre otros. Adicionalmente,
en el anexo 2 se presenta un mapa de herramientas, con sus enlaces, que apoyara el proceso de adaptacion.
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Si se ha identificado una guia susceptible de ser adaptada que no se encuentra actualizada o no cuenta
con el sistema GRADE, el primer paso es actualizar la busqueda sistemaética de las preguntas seleccionadas
por su relevancia entre todas las preguntas de la guia, o desarrollar las bisquedas para preguntas nuevas que
se hayan identificado. Posteriormente se evalta la evidencia seleccionada y se actualizan o desarrollan los
perfiles de evidencia GRADE.

Para realizar la actualizacion de las preguntas clinicas o de salud publica, el grupo desarrollador debe-
ra contar con el recurso humano y técnico suficiente que demanda este proceso, ademas de las licencias ne-
cesarias. Con ello en mente, el primer paso para actualizar la evidencia implica replicar la busqueda realizada
en la gufa primaria. No obstante, en contadas ocasiones podria ser necesario ampliar la busqueda e incluir
otras fuentes de informacién, como Cochrane Database of Systematic Reviews (CDRS), MEDLINE, Center
for Reviews and Dissemination (CRD, que incluye las bases de datos de Health Technology Assessment
[HTA] Database, Database of Abstracts of Reviews of Effects [DARE] y NHS Economic Evaluation Data-
base [NHS EED]), LILACS, Econlit, EMBASE o Google scholar, siguiendo los lineamientos del Cochrane
handbook for systematic reviews of interventions (Higgins y Green, 2011). En esta etapa se debera considerar
incluir cualquier base de datos o fuente de informacidn que, de acuerdo al contexto, pueda resultar relevante
como fuente de evidencia local.

Los resultados de la busqueda deberdn documentarse, y deben crearse y almacenarse las bitacoras
respectivas. Las referencias recuperadas deben ser valoradas en su relevancia a la luz de los criterios de inclu-
sién y exclusion por parte de dos o mas integrantes del grupo desarrollador (Higgins y Green, 2011), quienes
tendran que conservar aquellas que sean revisiones sistematicas de alta calidad con o sin metaandlisis. Si no
se cuenta con estudios de esta indole, el grupo desarrollador podra optar, de acuerdo al tiempo y los recursos
disponibles, por incluir ensayos clinicos controlados o estudios observacionales. En la figura 5 se muestra el
diagrama de flujo del proceso. El primer paso es identificar revisiones sistematicas publicadas desde la fecha
de busqueda de la guia seleccionada. Si no se encuentran revisiones sistematicas o estas no estan actualizadas
o son de buena calidad, se realiza una bisqueda de estudios primarios.

Figura 5. Proceso de actualizacion de las preguntas o busqueda de nuevas preguntas
incluidas en la guia.
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2.14.1 Consideraciones de la evaluaciéon de calidad de la evidencia seleccionada

La calidad de las revisiones sistematicas podra establecerse utilizando la herramienta AMSTAR
(Shea, 2009) o ROBIS (Whiting et al., 2016). Para graduar el riesgo de sesgos en los estudios incluidos,
se podra utilizar la herramienta de riesgo de sesgos de Cochrane para ensayos clinicos (Higgins y
Green, 2011), en tanto que para los estudios observacionales se recomienda implementar la escala de
Newcastle-Ottawa, dada su sencillez y versatilidad (Wells et al., 2009).

Finalmente, la sintesis de los estudios seleccionados se debera realizar a través de la cons-
truccion de los respectivos perfiles de evidencia, y los niveles de evidencia se estableceran segtn la
aproximacion GRADE (Kavanagh, 2009).

Para alcanzar la transparencia y la simplicidad, el sistema GRADE califica la calidad de cada
desenlace en uno de cuatro niveles presentados en el cuadro 8 (Guyatt et al., 2011):

Cuadro 8. Calidad de la evidencia de acuerdo con la metodologia GRADE

Calificacion | Juicio Caracteristicas

A Alta Es muy poco probable que nuevos estudios cambien la
PDDD | confianza que se tiene en el resultado estimado.

Moderada | Es probable que nuevos estudios tengan un impacto
@ODQ | importante en la confianza que se tiene en el resultado
estimado y que estos puedan modificar el resultado.

Baja Es muy probable que nuevos estudios tengan un impacto
@DOQ | importante en la confianza que se tiene en el resultado
estimado y que estos puedan modificar el resultado.

Muy Baja . . -
Cualquier resultado estimado es muy incierto.

Para la metodologia GRADE, la evidencia basada en ensayos clinicos controlados comienza en cali-
dad de la evidencia “Alta”, pero la confianza en esta evidencia puede disminuir por varias razones (Guyatt et
al., 2011):

 Limitaciones del estudio (riesgo de sesgos).
« Inconsistencia en los resultados.
 Aplicabilidad de la evidencia.

« La precision de los resultados.

+ Elsesgo de publicacion.

Pese a que los estudios observacionales (por ejemplo, estudios de cohorte o estudios de casos y contro-
les) comienzan en el rango de “Baja calidad” de la evidencia, su calidad se puede incrementar si la magnitud
del efecto de la intervencion es sustancial, si existe una clara relacion dosis-respuesta o si todos los sesgos
plausibles podrian haber disminuido la magnitud del efecto de la intervencion (Guyatt et al., 2011). El portal
www.guidelinedevelopment.org cuenta con tutoriales y un manual de apoyo para la elaboracién de los perfi-
les de evidencia. Se encuentra una version del manual en espafol en el portal https://gradepro.org/.

El anexo de la guia debe presentar los perfiles de evidencia GRADE para cada pregunta clinica si-
guiendo los lineamientos estandarizados. A continuacion se presenta el cuadro 9 con un ejemplo de un perfil
de evidencia GRADE con dos desenlaces (uno de eficacia y otro de seguridad) tomado de una guia para el
manejo de Helicobacter pylori (Otero et al., 2015).
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Cuadro 9. Ejemplo de perfil de evidencia GRADE para una pregunta
de intervencion terapéutica.

Evaluacion de calidad No de pacientes Efecto

No de Riesgo | Inconsis- | Evidencia Otras Terapia | Otras Relativo Calidad | Importancia

Imprecision | considera- | triple terapias Absoluto

Disefio
{
ciones estandar | triples k3.

estudios de sesgos | tencia directa

Desenlace: Erradicacion de Helicobacter pylori (seguimiento de 4 semanas en adelante; evaluado con: erradicacién de H. pylori)

Ensayos RR1.079 | 64 por 1000 | MUY
18 clinicos Muy serio' | Noseria No seria Seria’ sta?cgfiénz (77996/990/9 ? ?:16 /51(; ; ! (0.748t0 | (de-206a | BAJA CRITICO
aleatorizados P 7 =7 1.557) 454) @000

Desenlace: Sequridad del tratamiento (seguimiento de 4 semanas en adelante; evaluado con: Frecuencia de eventos adversos)
Ensayos RR1.081 | 14por1000 | MUY
16 clinicos Serio’ No seria No seria Seria* sesgo de 160/932 183/1091 (0.848to | (de-25a BAJA CRITICO

publicacién® | (17.2%) (16.8%)

aleatorizados 1.378) 63) ®000

Autores: Otero, L - Vallejo, MT.

Fecha: 2015-06-22.

Pregunta: Cual es la eficacia de la terapia triple estandar comparada con otras terapias triples para la infeccion por Helicobacter pylori.

Poblacion: Pacientes con infeccién por Helicobacter pylori sin tratamiento previo.

Bibliografia: Wang B, Lv Z-F, Wang Y-H, et al. Standard triple therapy for Helicobacter pylori infection in China: A meta-analysis. World ] Gastro-
enterol. 2014 Oct 28; 20(40): 14973-14985.

! Todos los estudios tienen puntaje de Jadad menor o igual a 3 (18/20 puntajes 1y 2).
?El intervalo de confianza del estimador de resumen cruza por 0,75y 1,25.

* Funnel plot asimétrico.

* Intervalo de confianza del estimador de resumen 1,25.

La herramienta en espafiol para desarrollar los perfiles se puede cargar desde la pagina https://grade-
pro.org/, al igual que el manual GRADE.

2.15. Formulacion de las recomendaciones

Para realizar la formulacion de las recomendaciones, se debe proceder en primera instancia a elaborar
un conjunto de recomendaciones preliminares partiendo de considerar el balance riesgo-beneficio, las pre-
ferencias de los pacientes y el contexto de implementacion de cada pais considerando la aplicabilidad. Luego,
dichas recomendaciones preliminares deberan presentarse y discutirse en un panel de expertos, quienes
contribuiran a refinar las recomendaciones y definir la fuerza de las recomendaciones. Se deben considerar
los datos locales, la evaluacion de tecnologias de la salud locales, los reportes de politica, la investigacion en
implementacion, los planes de beneficios, el listado esencial de medicamentos y los programas nacionales
cuando se elaboran las recomendaciones de las guias.

Es necesario enfatizar que al panel deberan ser invitados los representantes de todos y cada uno de
los potenciales profesionales usuarios de la guia en forma de sociedades cientificas o lideres de opinion, asi
como representantes de los pacientes (Woolf, 1999). Este proceso garantizara el reconocimiento de la guia 'y
de sus recomendaciones como propias por parte de los usuarios, y contribuira a la implementacién de la guia
y a la validez al proceso (Clancy y Cronin, 2005; MSPS, 2013).

El panel recibe informacion del proceso metodoldgico que llevo a la formulacion de las recomenda-
ciones, asi como el borrador de la guia con los perfiles de evidencia GRADE. Con esta informacion, el panel
de expertos determinard la recomendacion final dado el contexto de implementacién y la fuerza de la reco-
mendacion de acuerdo a la metodologia GRADE.

La graduacion de la fuerza y direccion de cada recomendacién se determina con base en el nivel de
evidencia y otros factores adicionales. El panel considera los siguientes factores para para graduar la fortaleza
y la direccion de las recomendaciones:
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1. Balance entre beneficios y riesgos: Se realiza una apreciacion entre los desenlaces de efectividad y
seguridad de las intervenciones.

2. Calidad de la evidencia cientifica: Antes de formular una recomendacion se analiza la confianza
sobre la estimacién del efecto observado con base en la calidad de la evidencia de los desenlaces.

3. Valores y preferencias: Las preferencias de los pacientes se tienen en cuenta dada su importancia en
el momento de evaluar la adherencia a las recomendaciones.

4. Costos: Este aspecto es especifico de cada contexto en donde la guia se implementara, dado que los
costos pueden diferir. Este aspecto representa un item relevante durante el proceso de toma de deci-
siones y formulacion de las recomendaciones.

Una vez que se evaltan los factores mencionados, se determina la fuerza de cada recomendacion
(fuerte o débil/condicional) utilizando la definicién que se encuentra en el cuadro 10:

Cuadro 10. Definicion de la fuerza de recomendacién

Fuerte a favor

Débil/condicional

a favor

Débil/condicional
en contra

Fuerte en
contra

Recomendacion

Definitivamente
se debe usar la
intervencién

Probablemente
se debe usar la
intervencién

Probablemente
no se debe usar la
intervencion

Definitivamente
no se debe usar
la intervencion

Balance riesgo-
beneficio

Los beneficios
claramente
superan los
riesgos

Los beneficios
probablemente
superan los riesgos

Los riesgos proba-
blemente superan
los beneficios

Los riesgos
definitivamente
superan los
beneficios

Fuente: Tomado del manual de GRADE (GRADE, 2017).

En el anexo 2 se presentan los enlaces a los materiales desarrollados por GRADE, que per-
mitiran identificar las particularidades del proceso de formulacion de las recomendaciones con
mayor detalle.

2.16. Incorporacion de los costos y las preferencias de los pacientes

Durante el proceso de adaptacion se debera tener presente el impacto sobre el consumo de
los recursos de las recomendaciones. Por ello, es deseable que cuando se recopile la evidencia local
también se recolecte la informacion referente a los costos derivados de las intervenciones (Ramsey,
2002). Por otra parte, la guia debera incluir un representante de los pacientes. Adicionalmente, se
debera realizar una busqueda de valores y preferencias de pacientes acorde al contexto regional o de
la enfermedad (Van de Bovenkamp, 2009).

2.17. Formato de reporte de las guias

Se ha identificado que uno de los factores que facilita el uso de las guias es el reporte adecuado
con un lenguaje claro y sencillo. Con el fin de apoyar el reporte de las guias y asegurar que cumplan
con los lineamientos metodoldgicos, en el anexo 1 se presenta la plantilla de reporte de las guias
sugerida, basada en los lineamientos de la OMS. Esta plantilla se puede acompanar de la evaluacion
de AGREE II para que se cumplan los items de calidad del reporte.
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2.18. Inclusion de comentarios de los evaluadores externos

Previo a su publicacion, la guia debera ser revisada de forma independiente por pares exper-
tos en metodologia y contenido tematico. Estos podran aportar, revisar y comentar la exactitud de
la interpretacion de la evidencia que soporta las recomendaciones. El grupo desarrollador debera
evaluar la pertinencia de cada comentario realizado por los pares y justificar cualquier desacuerdo
(Mayden, 2012).

2.19. Recursos para los grupos desarrolladores de guias

Con el apoyo de Epistemonikos, McMaster y la OPS, se desarroll6 una herramienta digital
con el objetivo de resumir todos los recursos de la Region para apoyar el proceso de adaptacion de
guias. La herramienta puede encontrarse en http://guidelines-map.epistemonikos.org/ y en el anexo
2 de este documento.
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3.1. Introduccion

Se han usado varios términos para describir el proceso de trasladar el conocimiento cientifico a la toma
de decisiones, en condiciones especificas, por parte de los prestadores de servicios de salud y los pacientes.
En Europa y América del Norte, los términos ciencia de la implementacién, transferencia de conocimiento,
intercambio de conocimiento o uso de la evidencia se usan habitualmente y de forma intercambiable. El tér-
mino traduccidon de conocimiento se oficializé en Canada por recomendacion del Instituto Canadiense de
Investigacion en Salud (CIHR, por sus siglas en inglés) y se define como un proceso dindmico e iterativo que
incluye la sintesis, la diseminacion y el intercambio de la aplicacion del conocimiento para mejorar la salud,
proveer servicios de salud mas efectivos y fortalecer los sistemas de salud (CIHR, 2004).

La traduccién de la evidencia debe realizarse en diferentes niveles y debe reflejar las dindmicas de
como los sistemas de salud se desempefan y como hacerlos mas equitativos, efectivos y eficientes. Uno de
los puntos claves es el reconocimiento en todos los niveles de la necesidad de utilizar evidencia como un
elemento fundamental del andlisis y mejoramiento de los sistemas de salud (Bosch-Capblanch et al., 2012).

La formulacion de recomendaciones especificas en una guia, basadas en la mejor evidencia disponible,
desarrolladas con metodologias validas por equipos clinicos idéneos y reconocidos, no garantiza que sean
utilizadas por los usuarios potenciales y, por tanto, logren tener un impacto en la calidad asistencial y la salud
de la poblacion objetivo. Diversos estudios han mostrado una baja frecuencia del uso de las recomendacio-
nes de guias producidas por reconocidas agencias profesionales o gubernamentales (Grimshaw et al., 2006;
Francke et al., 2008; Pinzoén, 2013).

Implementar una guia, entendido como el proceso de llevar a utilizar en la practica clinica las reco-
mendaciones planteadas, implica realizar cambios en comportamientos individuales, asi como en procesos
institucionales y sociales. Requiere procesos activos, planificados y desarrollados sistematicamente, encami-
nados a modificar conocimientos, competencias y practicas por parte de prestadores de servicios de salud y
de los pacientes, a la vez que a lograr las modificaciones pertinentes en el sistema de prestacion de servicios.
Claramente, son procesos complejos en los que se deben tomar en consideracion las caracteristicas del con-
texto, analizar barreras y facilitadores, disefiar estrategias pedagogicas y, muy frecuentemente, crear o mo-
dificar procesos administrativos, normativos y legales, asignar recursos profesionales y técnicos, y modificar
procesos de auditoria, control, seguimiento y evaluacion de la gestion (James, 1993).

Al proponer cambios en las practicas, la implementacion se convierte en un ejercicio de concertaciéon
politica y social, dinamica, flexible, adaptable al cambio, que debe ser rigurosa y tener capacidad de produ-
cir resultados medibles. Es un reto para la gestion y el desempefio de las instituciones, a la vez que implica
modificaciones en la evaluacion de los resultados obtenidos por las organizaciones de salud y permite crear
nuevos espacios de trabajo, colaboracion, gestion y evaluacion (Kristiansen et al., 2006).

En este capitulo se describen diversos aspectos que se deben considerar en la implementacion de las
guias. En su mayoria, deben ser considerados por el grupo desarrollador de la guia e incluidos en su texto.
De igual manera, deberan ser ajustados y adaptados al nivel local por los servicios o instituciones prestadoras
de servicios de salud en los que se implemente.

3.2. Definicion de términos

La terminologia utilizada en este documento se basa en las definiciones referenciadas con mayor fre-
cuencia en la literatura especializada (Davis, 2008).

o Adopcion: Hace referencia a la decision y el compromiso institucional para incluir en la practica
clinica las recomendaciones contenidas en las guias. Este es un proceso que tiende a subvalorarse,
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tanto por los entes reguladores como por los prestadores de servicios de salud. Sin embargo, la no
definiciéon de una politica sectorial o institucional a favor de la implementacion de las guias tiene un
impacto negativo en las probabilidades de éxito de la implementacion.

o Difusion: Se refiere a los procesos de distribucion de informacion que permiten dar a conocer la
existencia de las guias y sus recomendaciones. Entre las actividades utilizadas con mayor frecuencia se
incluyen la presentacion en medios de comunicacién masivos, reuniones o eventos a nivel nacional,
regional, local o institucional, montaje en portales web o envio de copias impresas. En algunos paises,
sectores o instituciones se sobrevalora el alcance de esta actividad, a punto tal que se considera que
con informar a los prestadores de servicios y a los pacientes de la existencia de una guia, las recomen-
daciones contenidas en ella se comienzan a utilizar para la toma de decisiones.

« Diseminacion: Es un proceso activo. Incluye actividades tendientes a mejorar el conocimiento o
las habilidades de los usuarios finales de las guias. Mas alla de distribuir la informacién implica, por
ejemplo, la realizacion de talleres, la discusion de casos clinicos o el planteamiento de escenarios de
simulacion. Frecuentemente se subvalora la necesidad de esta tarea, tanto por los entes rectores y
reguladores de los sistemas de salud como por los prestadores de los servicios y los pacientes. Para
desarrollarlo con la mayor probabilidad de éxito, deben destinarse multiples recursos y disefiar estra-
tegias pertinentes para cada contexto.

« Implementacion: Corresponde a la puesta en escena real de las guias, con el fin de poner en marcha
las recomendaciones propuestas, es decir, trasladar las recomendaciones tedricas contenidas en las
guias al quehacer de la practica clinica. Implica conjugar estrategias de comunicacion efectiva con
estrategias y actividades tendientes a identificar y superar las barreras del entorno.

3.3. El ciclo de implementacidén

El proceso de implementacion de una guia resulta ser una adaptacion y ampliacion del ciclo de tra-
duccién del conocimiento (Graham et al., 2006). Incluye diferentes pasos o eslabones, generalmente secuen-
ciales (figura 6). El proceso debera comenzar con la identificacién de la condicién o el problema de salud en
el que se pretende intervenir, la seleccion de la guia que se va a implementar, la definicién y difusion de la
politica de adopcion, la difusion de la guia, la identificacion de las barreras y los facilitadores, el desarrollo de
estrategias y actividades de diseminacion, y de estrategias propias de la implementacidn, la verificacion del
uso sostenido de la guia y la evaluacion del impacto de la implementacion.

Una vez evaluado el impacto, se identificaran nuevas condiciones o problemas de salud que requie-
ren intervencion, dando la opcién de reiniciar el ciclo. Las estrategias y actividades de diseminacion y de
implementacion propiamente dichas pueden ser los eslabones mas sensibles para favorecer el éxito global
de la implementacion; por lo tanto, resulta ademas conveniente incluir la evaluacion de estas estrategias o
actividades, dando lugar a reelaborarlas o ajustarlas si resulta pertinente.

Se deben considerar los datos locales, la evaluacién de tecnologias de la salud locales, los reportes de
politica, la investigacion en implementacion, los planes de beneficios, el listado esencial de medicamentos y
los programas nacionales cuando se implementan las guias.
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Figura 6. Ciclo de implementacién de una guia de practica clinica
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Fuente: Adaptado de Graham et al., 2006.

3.3.1. Politica de implementacién de las guias

Con el fin de apoyar la implementacion de las guias, se debe desarrollar una politica de soporte con
tres niveles:

1. Nivel nacional: dentro del marco de las actividades del programa nacional de guias se presenta la
necesidad de contar con un espacio normativo para la implementacion de las guias con el fin de ges-
tionar los recursos y crear espacios nacionales de difusion, diseminacion y evaluacién de las guias.
En el capitulo 1 se mencionan las actividades especificas de dicha politica.

2. Nivel regional, subnacional, provincial o federal: con el fin de generar un marco normativo para
los sistemas de salud descentralizados o la gobernanza regional, se recomienda desarrollar una poli-
tica de implementacion regional o federal que articule sus planes de salud o programas de manejo de
condiciones o enfermedades con las guias, considerando para ello la red de prestadores y las lineas
de accion. Debe articular la politica de implementacion nacional con el contexto regional o federal.
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3. Nivel institucional: con el fin de apoyar la implementacion de las guias en las instituciones presta-
doras de servicios de salud, estas deben tener una politica de implementacion claramente establecida
que brinde los lineamientos del proceso dentro de ellas, identifique los responsables, destine recursos
y muestre el compromiso de la gerencia con las guias. Asi mismo, debe asegurar que la implementa-
cion de las guias se dé como una orden administrativa prioritaria en ellas y determina la composicion
de los miembros del comité de implementacion institucional.

En la figura 7 se presentan las relaciones entre los niveles.

Figura 7. Niveles de la politica de implementacién

Politica nacional de implementacion

Dirigida a todos los actores del sector de la salud.
Se encuentra enmarcada dentro del programa nacional de guias
y apoya los procesos de imple.mentacién nacionales.

Politica regional/federal de implementacion

Dirigida a las secretarias de salud o el ente gubernamental regional
subnacional correspondiente.

Se encuentra apoyada por la politica nacional de implementacion.
Articula todos los planes y programas de salud locales con las guias.

Politica institucional de implementacion

Dirigida a las instituciones prestadoras de servicios de salud.

Se encuentra apoyada por la politica nacional y regional de implementacion.
Busca crear un marco normativo institucional que apoye la planeacién y

la ejecucion de los planes de implementacién en las instituciones prestadoras
de servicios de salud.

3.3.1.1. Identificacion de actores

Diversos actores podran producir efectos sobre el proceso de implementacién de una guia o estaran
potencial o realmente afectados por él. Todos ellos, genéricamente denominados stakeholders, deben iden-
tificarse e involucrarse en la planificacion estratégica del proceso de implementacion con la intencién de
favorecer el éxito del proceso (Deaton, 2012).

No puede disponerse de un listado estandarizado de actores para la implementacién de una guia. En
gran medida, dependeran del sector, el nivel de atencién o la institucién en donde se realice la implemen-
tacion. En general, sera conveniente considerar a los representantes de los entes rectores y reguladores, del
grupo desarrollador, de los aseguradores o pagadores del sistema, de los servicios de salud locales, regionales
o nacionales, de la academia, de los directores de las instituciones prestadoras de servicios de salud y, especial-
mente, de los prestadores de servicios de salud y de los pacientes o sus asociaciones. Adicionalmente, debera
identificarse a un funcionario para que lidere y sea el responsable directo del proceso de implementacién en
cada institucion, a la vez que disponer de estrategias que permitan empoderarlo en este rol.
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3.3.1.2. Determinacién del plan de incentivos

Los incentivos son estimulos de diversos tipos que se otorgan a nivel individual, institucional o secto-
rial para inducir, motivar, promover o fomentar desempenos o cambios de conductas; en este caso, a favor
de la utilizacién de las recomendaciones contenidas en las guias. En general, se consideran positivos cuando
representan compensaciones, beneficios, recompensas o premios a quien muestra el comportamiento de-
seado, o negativos cuando corresponden a un costo o castigo a quien se desvia de dicho comportamiento.

Generalmente se clasifican haciendo referencia a si conllevan o no un estimulo financiero o moneta-
rio. Sin embargo, en un sentido mas amplio, pueden identificarse diversas categorias, globalmente agrupadas
de la siguiente forma:

« Incentivos financieros o monetarios: ligan el cambio de conducta o el desempeiio con el ingreso.
Se recomienda otorgarlos en sentido positivo, es decir, que al utilizar las recomendaciones en las
condiciones pertinentes se incremente el ingreso. Existen diferentes experiencias tanto de incentivos
positivos como negativos en salud, con impactos diferentes ligados al nivel basal de riqueza del pais,
el nivel basal de ingresos de los funcionarios o las instituciones o a condiciones culturales y sociales.

« Incentivos de prestigio: ligan el cambio de conducta o el desempeno con la imagen o la reputacion.
Al igual que los monetarios, pueden ser positivos o negativos, con una contribucion al favorecimien-
to o la disminucién del reconocimiento y la aceptacion social.

« Incentivos legales: ligan el cambio de conducta o el desempefio con aspectos legales. A través de
algunas prerrogativas legales se puede contribuir a motivar un comportamiento o desempefio, o a
desmotivarlo o castigarlo por medio de sanciones.

« Incentivos ético-profesionales: ligan el cambio de conducta o el desempefio con aspectos de caracter
ético y profesional. Son muy frecuentes en la prestacion de servicios de salud. Para el caso de una guia,
un incentivo poderoso es utilizar las recomendaciones en aras de cumplir con una responsabilidad en
el ejercicio clinico a la vez que buscar el beneficio para la salud del paciente.

El disefio, la planeacién y la puesta en marcha de un plan de incentivos, al igual que la selecciéon del
tipo o los tipos de incentivos que se van a utilizar, dependera del contexto social, politico y financiero en el
que se pretende implementar una guia. Puede definirse para un nivel especifico o incluir actividades a di-
ferentes niveles. Por ejemplo, puede establecerse un plan de incentivos especifico dentro de una institucion
prestadora de servicios de salud, o para un nivel local o regional de salud, e incluso para el nivel nacional.

3.3.2. Difusion de la guia

Como se menciond previamente, se refiere a los procesos de distribucion de informacion que permiten
dar a conocer la existencia de las guias y sus recomendaciones. En la actualidad disponemos de diversos cana-
les de distribucion de informacion y se enfatiza en aquellos que utilizan recursos o medios electrénicos. Para
favorecer su disponibilidad y uso, los materiales distribuidos deben estar al alcance de los usuarios finales de
la guia, es decir, de los prestadores de servicios de salud y de los pacientes.

3.3.3. Identificacién de barreras y facilitadores

En el contexto de implementacion de las guias, las barreras corresponden a aquellos factores que pue-
den impedir, limitar o dificultar que las recomendaciones planteadas puedan llevarse a la practica y que tanto
los profesionales de la salud como los pacientes se adhieran a ellas. Pueden ser intrinsecas, es decir, aquellas
que hacen referencia a la metodologia de elaboracién y presentacion de la guia misma, o extrinsecas, aque-
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llas que hacen referencia al contexto en el cual se implementara. De otro lado, se consideran facilitadores a
aquellos factores que propician o favorecen los cambios.

Existen diferentes propuestas de clasificaciéon y marcos tedricos para el estudio de las barreras y los
facilitadores (Cabana et al., 1999; MCI, 2009a). De igual forma, los manuales de implementacion de guias a
nivel mundial proponen diversas estrategias y actividades para su abordaje (New Zeland Guidelines Group,
2001; Scottish Intercollegiate Guidelines Network, 2011). No obstante, en general podemos asumir que tanto
las barreras como los facilitadores tienen relacion con caracteristicas propias de las guias, con las creencias,
las actitudes y las practicas de los profesionales de la salud y de los pacientes, o con las circunstancias locales
y sectoriales en las cuales se pone en marcha y se mantiene la implementacion de las guias.

Identificar y valorar barreras y facilitadores permite ejecutar planes locales de implementacion, cen-
trados en aquellos factores con mayor probabilidad de éxito, pertinentes al contexto, sin que se intervenga
en todos aquellos factores potenciales o todos aquellos factores descritos (Van Bokhoven, Kok y van der
Wejden, 2003).

Entre las técnicas utilizadas con mayor frecuencia para identificar las barreras y los facilitadores se in-
cluyen la tormenta de ideas (Flottorp y Oxman, 2003), las técnicas basadas en la metodologia Delphi (Anselm
etal., 2005; Ortiz et al., 2003), los grupos nominales (Davis et al., 2008), las encuestas (Newton et al., 2007), las
entrevistas (Kedward y Dakin, 2003; Hobbs y Erhard, 2002), los grupos focales (Robertson, Baker y Hearns-
haw, 1996; Flores et al., 2000; Flotorp y Oxman, 2003), las observaciones directas (Freeman y Loewe, 2004),
los estudios de casos (Wiener-Ogilvie et al., 2008; DeGroff et al., 2008) y la exploracién con informantes
claves (Wan et al., 2008). Frecuentemente se requiere utilizar varias de las técnicas sefialadas para favorecer
la fiabilidad, la precision, la aceptabilidad y la generalizacion de la informacién obtenida.

En gran medida, el éxito de la implementacion de una guia depende de la identificaciéon de barreras,
del diseno de estrategias eficientes que permitan superarlas y de la identificacion y aprovechamiento de fac-
tores facilitadores. Tanto las barreras como los facilitadores dependen del contexto. Esto impone notables
diferencias en los procesos de implementacion; por ejemplo, entre paises de altos y bajos ingresos, al igual
que entre grupos culturales dentro de cada pais o region. Se evidencia la necesidad de usar estrategias de
implementacion con efectividad conocida, considerando el contexto y los recursos disponibles (Gagliardi y
Alhabib, 2015).

En los paises de bajos y medianos ingresos, las estrategias mas efectivas para la implementacion de
intervenciones informadas se pueden agrupar de la siguiente manera (Pantoja et al., 2017):

« Estrategias dirigidas a los trabajadores de la salud: reuniones de capacitacion, educacion continua,
facilitadores de la practica clinica, opinion de lideres del tema, auditoria e intervenciones ajustadas al
contexto de implementacion, materiales educativos.

o Estrategias dirigidas a trabajadores de la salud para problemas especificos: entrenamiento a los
profesionales de la salud orientada a mejorar practicas, como el manejo de antibiéticos.

o Estrategias dirigidas a los pacientes: intervenciones en medios nacionales y locales, programas de
manejo de enfermedades para mejorar el conocimiento en temas de salud, intervenciones basadas
en tecnologias (tabletas, celulares, correo electrénico) para crear cambios en comportamientos de la
poblaciodn, recordatorios, incentivos dados solo una vez, educaciéon comunitaria, informacion pro-
vista por las aseguradoras.

Estrategias a los proveedores de servicios de salud: estrategias dirigidas al mejoramiento del ambiente
organizacional.

Diversas revisiones sistematicas han explorado las barreras y las estrategias para superarlas (Bero et al.,
1998; Fisher, 2014; Jun, Kovner, Stimpfel, 2016; Tricco, 2017). Recientemente, se ha creado un marco concep-
tual de tipologia de las barreras que se divide en tres categorias: barreras relacionadas con el conocimiento de
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los clinicos, barreras relacionadas con las actitudes y barreras externas. Las revisiones concluyen que, para
superarlas, no existe una unica intervencion. Se requieren multiples actividades para favorecer los cambios
y lograr los resultados esperados. Su efectividad depende del contexto de implementacion. De forma gene-
ral, se identifica que las estrategias multiples (varios componentes) son las mas efectivas (Grol y Grimshaw,
2003; Fisher et al., 2016). En el cuadro 11 se resumen las barreras, las intervenciones y las estrategias para
superarlas identificadas en la literatura.

Cuadro 11. Barreras, intervenciones y estrategias para superarlas

Nivel de las barreras

Factores personales
relacionados con
conocimientos y
actitudes de los
clinicos

Barreras

Falta de conciencia

Intervenciones
Aumento de la diseminacion
de las guias a nivel nacional.

Uso de campaias masivas para
aumentar el conocimiento

Estrategias

Estrategias de diseminacion:
- Diseminacién estandar (envié de
la guia via email, ubicacion en
repositorios nacionales).

de las guias del .
€ las guias. - Diseminacion de material de
Educacion continua virtual o entrenamiento.
presencial.
Conocimiento de Hacer que la guia esté disponible Educacion permanente.
los clinicos con instrumentos practicos, como | aprendizaje de expertos y lideres de
una version resumida y aplicaciones opinién.
moviles. . .
Reuniones educacionales.
Falta de Algoritmos impresos. . o .
familiaridad B . . Retroalimentacion individualizada
Educacién continua virtual o y evaluacién del desemperio de la
presencial que se enfoque en guia
recomendaciones especificas de Ensamble de la quia con asequra-
las guias. . g 9
miento de la calidad.
Apoyo a los lideres de opinién. Reuniones educacionales.
Participacién de los clinicos en el Visitas educacionales.
desarrollo de la gufa. Visitas de promocién.
Falta de acuerdo ini i . - . s
Patrocinio de la guia por partede | |qentificacién de lideres de opinion.
sociedades cientificas y organiza- Oportunidades de financiacién
ciones de pacientes. X P :
Educacion en pequenos grupos. Ordenes.
Educacion médica continua en la
mejora de las herramientas.
Entrenamiento en grupos, aprendi-
zaje interactivo.
Falta de )
autoeficacia Evaluacion individual y grupal del
desempeno, retroalimentacion
positiva durante el entrenamiento y
) en la practica, asistencia a problemas
ACtItUd.ES de y preguntas.
los clinicos

Falta de
herramientas

Educacion médica continua en
mejorar las herramientas
Auditoria y retroalimentacion
de desempeno individual.

Falta de cultura
de aprendizaje

Promocién de aprendizaje dentro
de las organizaciones.

Falta de confianza
en el resultado

Auditoria y retroalimentacion
de todo el personal.

Presentacion de experiencias exito-
sas de la implementacion
de las guias.

Falta de
motivacion

Estrategias motivacionales en las que
se utilicen incentivos econémicos o
no econémicos.

Apoyo de los lideres de opinion.

Diseminacion de materiales.

Visitas educacionales en el lugar
de trabajo.

Retroalimentacion.
Auditorias.

57



Directriz para el fortalecimiento de los programas nacionales de guias informadas por la evidencia

Nivel de las barreras

Factores
relacionados
con las guias

| Barreras

Falta de evidencia

Intervenciones

Uso de métodos de medicina basa-
da en la evidencia para el desarrollo
de las guias.

Evaluacion de la evidencia que
informan las recomendaciones.

Actualizaciones regulares.

Factibilidad de las recomendaciones en
el contexto de implementacion.

Versién corta para el uso de
las guias.

Listas de chequeo.

Complejidad

Dificultad en la lectura

Simplificar la guia, presentaciéon
corta y algoritmos.

Uso de plantillas de reporte
amigables.

Acceso a la guia

Proveer acceso facil a la guia.
Uso de sistemas de soporte a las
decisiones.

Uso de tabletas y celulares para
obtener las recomendaciones de
las guias.

Enfocado en pacientes con enfermedades
sencillas.

Exclusion de pacientes con enfermedades
complejas.

Consideraciones de comorbilidades
en las guias.

Falta de objetivos claros.

Presentar los objetivos, el alcance
y las metas especificas de la imple-
mentacion de las guias.

Estrategias

Uso de métodos de medicina
basada en la evidencia.

Estrategias de comunicacién entre
los desarrolladores y usuarios de
la guia.

Visitas de mercadeo social.

Uso de sistemas de toma de
decisiones computarizados.

Recordatorios.

Pilotaje de la implementacion
de las guias.

Restricciones organizacionales

Estandarizacion de procesos y
procedimientos.

El desarrollo de guias debe considerar
el contexto de implementacion.

Unién a procedimientos de garantia
de la calidad.

Mejoras en las organizaciones de
prestacion de servicios de salud.

Factores externos

Falta de recursos (tiempo, personal,
apoyo administrativo, recursos
econdmicos).

Incentivos econémicos y no
econémicos.

Presentacion de actividades y
responsables.

Facilitacion externa (consultorias).

Apoyo administrativo.

Politicas institucionales de
implementacion.

Falta de colaboracion

Mejoramiento de la comunicaciony
colaboracién del equipo de trabajo.

Adaptacioén de las guias al contexto
local (nacional o institucional).

Contexto social y clinico

Grupo de consenso local

Acuerdo local entre grupos.

Incorporacién de la guia en
estructuras establecidas.

Fuente: Adaptado de Fisher et al., 2016.3.2.4 Identificar y abordar las fallas del sistema de salud

3.3.4. Identificar y abordar las fallas del sistema de salud

Un programa de salud o modelo de atencién tiene a su cargo implementar varias guias y multiples
recomendaciones. Algunas fallas del sistema de salud son transversales a la implementacion de todas las
guias y de otras actividades del programa que terminan teniendo un impacto en la implementacioén (por
ejemplo: funcionamiento de los sistemas de vigilancia, capacidad técnica, normativas, entre otras). Por ello
es clave evaluar de manera general las fallas del sistema de salud en el contexto del programa de salud. En la
figura 8 se presenta el papel de la identificacion de fallas del sistema dentro del proceso de implementacion.

Para poder hacerlo efectivamente, la investigacion en implementacion brinda herramientas de apoyo
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para el fortalecimiento de los programas: identificando las barreras, los facilitadores y las estrategias de la
implementaciéon de los programas asociados a las fallas del sistema; apoyando a los actores a desarrollar
evidencia con alto rigor metodologico; fortaleciendo la capacidad técnica; y evaluando el impacto de la im-
plementacion. Un factor importante para poder hacer un adecuado andlisis es el trabajo multisectorial entre
los implementadores, investigadores y tomadores de decisiones (Tran et al., 2017).

Figura 8. Proceso de implementacion considerando las fallas del sistema de salud

Proceso de implementacion

CONTEXTO

Intervencién Barreras Fallas del Estrategias de Mejoria en
o tecnologia sistema implementacion salud

Resultados de la
implementacién
@ Factilidad

@ Fidelidad

@ Alcance

@ Aceptabilidad

@ Sostenibilidad

® Uso/acceso

® Costos

Existen iniciativas de la OPS, la OMS y la Alianza para la Investigacién de Sistemas y Politicas en
Salud, como el programa para la mejora de la ejecucion de las politicas, programas y sistemas de salud me-
diante la incorporacién de la investigacion y la evidencia. Esta iniciativa, como su nombre indica, facilita
el mejoramiento de la implementacion de los programas de salud y el fortalecimiento de capacidades en
América Latina y el Caribe. Se realiza a través del trabajo con base en los implementadores y el desarrollo de
un proceso iterativo de generar evidencia en implementacién considerando todos sus componentes e inte-
grando los hallazgos a los programas con el fin de fortalecer el sistema de salud y alcanzar los desenlaces en
salud esperados (Tran et al., 2017; Langlois et al., 2017).

3.3.5. Diseminacién

Este es de los procesos que mayor relevancia tiene para el éxito de la implementacién. Se desarrolla
con los usuarios finales de la guia (prestadores de servicios de salud y pacientes) y debe conducir al desarro-
llo de competencias que permitan utilizar las recomendaciones contenidas en las guias. La diseminacion tie-
ne la complejidad inherente al desarrollo de competencias, entendidas como el conjunto de conocimientos,
habilidades y actitudes que se utilizan en el proceso de toma de decisiones en la practica clinica, aunado a las
caracteristicas propias del contexto en el que se prestan los servicios de salud.

Frecuentemente, el desarrollo de competencias se transfiere a los prestadores, al igual que se los respon-
sabiliza de su adquisicion, o sencillamente se asume que deberian haberlas adquirido durante el proceso de
estudio disciplinar previo. Sin embargo, en la medida en que las guias permiten actualizar los conocimientos y
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la practica, seguramente requeriran estrategias y actividades especificas para modificar el actuar clinico previo
en favor de la utilizacion de las nuevas recomendaciones (Yost ef al., 2014).

Al igual que en la formacion disciplinar, no existe una estrategia unica de diseminacién y en la mayo-
ria de los casos se requiere conjugar multiples actividades, algunas de ellas individuales (por ejemplo, lectura
de las guias) y muchas otras grupales (por ejemplo, talleres y escenarios de simulacion).

3.3.6. Evaluar la diseminacion

Es recomendable evaluar la diseminacion. Aqui aparece la complejidad de la valoraciéon de las com-
petencias, puesto que debe permitir valorar tanto los conocimientos como las actitudes, las habilidades y las
decisiones que se tomardn en la practica. Al igual que con el desarrollo de competencias, implicara conjugar
multiples actividades. De esta valoracion depende avanzar en el ciclo o regresar para redefinir barreras y
facilitadores y, posteriormente, redefinir las estrategias de diseminacion (Shayo et al., 2014).

3.3.7. Implementacion

Aunque todos los elementos descritos hasta aqui hacen parte del proceso de implementacidn, existe
un momento en el que las recomendaciones comenzaran a utilizarse en el proceso de toma de decisiones en
la practica diaria, con pacientes reales, en escenarios reales de prestacion de servicios. Esta fase corresponde
a la implementacién propiamente dicha, es decir, la puesta en escena de la guia.

Este paso, ademas de involucrar a los usuarios finales de la guia, implica haber realizado los ajustes
pertinentes a procesos institucionales o sectoriales tanto en los niveles operativos como en los administra-
tivos, ademads de disponer de un sistema de informacion que permita capturar los datos necesarios para
evaluar el impacto de la guia.

El primer paso para la implementacion en las instituciones prestadoras de salud es la conformacion
de un comité de implementacion que sea el encargado de planear y desarrollar las actividades del plan de
implementacion y gestione los recursos.

Algunas herramientas, disponibles en formatos fisicos o electrénicos, ligadas a la elaboracion de la
historia clinica, facilitan la implementacién. Algunos ejemplos de herramientas frecuentemente utilizadas
son los recordatorios disponibles en los consultorios, las alertas ligadas al software de historias clinicas y los
flujogramas.

3.3.8. Evaluacién de la implementacion

La conceptualizacion y la evaluacion del éxito de la implementacion contintian siendo campos no re-
sueltos en la ciencia de la implementacion (Proctor et al., 2011), especialmente porque no se diferencian los
desenlaces propios de la implementacion de aquellos que tienen que ver con el impacto en los servicios o con
el cliente. Recientemente se ha propuesto un marco conceptual para la valoracion, enfatizando en aquellos
desenlaces propios de la implementacion. En la figura 9 se muestran estos desenlaces por tipo y a continua-
cion se presentan las definiciones.
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Figura 9. Tipos de desenlaces en investigacion en implementaciéon

Desenlaces de la Desenlaces de Desenlaces
implementacion los servicios del cliente

Aceptabilidad Eficiencia Satisfaccion
Adopcién Seguridad Funcién
Ajuste/conveniencia Efectividad Sintomatologia

Costos Equidad

Factibilidad Centrados en el paciente
Fidelidad Oportunidad
Penetracion

Sostenibilidad

Fuente: adaptado de Proctor et al., 2011.
o Aceptabilidad: se refiere a la percepcion entre las personas involucradas en la implementacién de
que un tratamiento, servicio o practica son agradables o satisfactorios.

» Adopcion: se refiere a la intencion, decision inicial o accidn para intentar utilizar una innovacion o
practica basada en la evidencia.

« Ajuste/conveniencia: se refiere a la percepcion sobre como de apropiado resulta el cambio o la inno-
vacion para una institucion, proveedor o consumidor al abordar un tema o problema en particular.

o Costos: se refieren al impacto en términos de los costos de la implementacion (costos incrementales).

« Factibilidad: se refiere a la dimensiéon de como un nuevo tratamiento o innovacion puede utilizarse
exitosamente.

« Fidelidad: se refiere al grado en el que una intervencién implementada se prescribe como original-
mente se propuso.

o Penetracion: se refiere a la integracién de una practica en un servicio y sus subsistemas.

« Sostenibilidad: se refiere al grado en el cual un nuevo tratamiento implementado se mantiene o
institucionaliza.

La evaluacion de la implementacion debe aportar elementos que permitan avanzar en el ciclo o regre-
sar a la determinacion de barreras y facilitadores o al desarrollo de nuevas estrategias de implementacion.

3.3.9. Verificar el uso sostenido de la guia

Una vez realizada la implementacion propiamente dicha y evaluada, la verificacion del uso sostenido
de la guia debe ser el paso previo a la valoracion del impacto de la implementacion de la guia. Los resultados
obtenidos aportaran elementos para interpretar dicha evaluacion.

3.3.10. Evaluar el impacto de la implementacion de la guia

La evaluacion del impacto de la implementacion de la guia se basa en la valoracion de las categorias
consideradas en la calidad del cuidado de la salud, es decir, de la estructura, el proceso y los resultados
(Donabedian, 2005).

Asi, los indicadores de estructura permitiran valorar las caracteristicas del sistema de salud que afec-
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tan a su capacidad para implementar las recomendaciones o que se ven afectados una vez implementadas las
guias, mientras que los indicadores de proceso permitiran valorar el cuamplimiento de las recomendaciones
planteadas en las guias; los indicadores de resultados, por su parte, permitiran valorar el impacto en la salud
de los pacientes. Estos tltimos pueden hacer referencia a desenlaces intermedios, que es cuando se valoran
cambios en variables bioldgicas, como, por ejemplo, la frecuencia con la que se logran metas de presion arte-
rial en pacientes hipertensos o de hemoglobina glicosilada en pacientes diabéticos; o desenlaces finales, que
aluden a cuando se valoran los desenlaces clinicos, como, por ejemplo, la frecuencia de pacientes con artritis
reumatoide en remisién (cuadro 12).

Para racionalizar esfuerzos e inversion de recursos dentro de los sistemas de salud, es conveniente
limitar el numero de indicadores que se van a utilizar y articularlos a los sistemas de informacion para la ca-
lidad o de garantia de calidad. Se recomienda un maximo de cuatro por guia (uno de cada tipo de indicador).

Operativamente, se deberia disponer de un cuadro de indicadores en el que se incluyan el tipo de
indicador, el nombre del indicador, la descripcion operativa para calcularlo, la periodicidad con la que debe
calcularse, las fuentes primarias y las metas.

Cuadro 12. Ejemplo de cuadro de indicadores

Tipode Nombre del indicador | Operacionalizaciéon Periodicidad | Fuente
Indicador primaria
Numero de usuarios (afiliados y
L . Menos de
. . beneficiarios) de la EPS / NUumero de
Ndmero de usuarios . . 50.000
Estructura . reumatologos contratados de tiempo | Anual EPS -
por reumatélogo . usuarios por
completo para la atencion de los reumatélodo
usuarios de la EPS 9
Numero de pacientes con diagnéstico
Porcentaje de pacientes | clinico de Artritis Reumatoide (Codi-
con artritis reumatoide | gos CIE-10: M058, M059, M060, M068,
(Cédigos CIE-10: M058, | M069) que inician un FARME reco- Primer afo:
Proceso MO059, M060, M068, mendado por la guia antes de cuatro Anual PS 50%
MO069) que inician trata- | meses de inicio de los sintomas x 100 Tercer ano:
miento antes de cuatro | / Numero total de pacientes con diag- 70%
meses a partir del inicio | ndstico clinico de artritis reumatoide
de los sintomas (Codigos CIE-10 M058, M059, M060,
MO068, M069)
Ndmero de pacientes con diagnds-
Porcentaie de pacientes tico clinico de artritis reumatoide
o e | (Codigos CIE-10: M058, M059, MO0, Primer afo:
o o
Resultado | (Codigos CIE-10: Mosg, | M0O8 MO69) con criterios EULARde ], ) IPS 0%
remisién x 100 / Numero total de Tercer afho:
MO059, M060, M068, . o o
MO69) en remision pacientes con diagnéstico clinico de 70%
artritis reumatoide (Cédigos CIE-10
MO058, M059, M060, M068, M069))

Fuente: Adaptado de la Guia de Practica Clinica para la deteccion temprana, diagnéstico y tratamiento de la artritis reumatoide (MSPS, 2016).

EPS: empresa promotora de salud; IPS: institucion prestadora de servicios de salud; FARME: firmacos antirreumaticos modificadores del curso de la enfermedad.

Es de esperar que la implementacion de la guia conduzca a modificar el estado de la condicién o pro-
blema de salud que motivo su seleccion. De esta forma, se tendra una nueva situacion de salud que permitira

reiniciar el ciclo.
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3.3.10.1 Evaluacién del cumplimiento de las guias dentro del marco
del sistema de garantia de la calidad

Como se menciond anteriormente, las guias deben estar enmarcadas dentro de los sistemas de garan-
tia de la calidad para apoyar su implementacion e institucionalizacién. Con el objetivo de medir el cumpli-
miento de las guias, se propone la creacién de un médulo dentro de la evaluacion del sistema de garantia de
la calidad, que permitird que se oficialice la medicion de estos indicadores de las guias dentro de los procesos
de calidad de las instituciones prestadoras de servicios de salud, asi como apoyard la medicion de la imple-
mentacion de las guias a nivel nacional.

En el capitulo de implementacion del reporte de las guias (véase el anexo 1) debe indicarse qué indica-
dores estan relacionados con la adherencia, para asi facilitar la medicion por parte de los responsables dentro
de las instituciones prestadoras de servicios de salud y de los ministerios de salud.

Para no saturar el sistema de garantia de la calidad, dado el gran numero de guias, se plantea la prio-
rizacion de indicadores que miden el cumplimiento de las recomendaciones ya incorporados dentro del sis-
tema de salud, los cuales funcionan como variables proxy de la implementacion de las guias y permitira mo-
nitorear dicho proceso. Cada pais debe contar con un manual de medicién de indicadores de cumplimiento
de las recomendaciones de las guias identificando los responsables a nivel nacional, regional subnacional e
institucional, los indicadores que se van a medir y la metodologia de la medicion.

3.4 Plan de implementacion institucional

Cuando se va a realizar la implementacion de las guias en las instituciones prestadoras de servicios de
salud, se necesita contar con un plan de implementacién que permita crear el paso a paso de como introducir
las guias considerando las barreras, las estrategias y los facilitadores de la implementacién de acuerdo con los
recursos y el contexto de dichas instituciones. El plan de implementacion es el conjunto de directrices “que deben
seguirse para llevar a la practica y diseminar adecuadamente la guia dentro de cada institucion prestadora de ser-
vicios de salud”. Asi mismo, “debe identificar acciones y responsables en cada etapa del proceso” (MSPS, 2014).

Siguiendo las recomendaciones del Manual para la implementacion de guias en el marco del asegu-
ramiento colombiano (MSPS, 2014), a continuacion se presentan las generalidades del proceso de imple-
mentacion en una institucion prestadora de servicios de salud:

« Seleccione la guia que se va a implementar con base en las necesidades de mejorar el cuidado de los
pacientes de forma prioritaria o como criterio de acreditacion.

» Conforme un comité de implementacion institucional encargado de planear y ejecutar el plan de
implementacion, que debe estar conformado por el profesional responsable de la implementacion en
la institucion prestadora de servicios de salud (por ejemplo, el responsable de la oficina de calidad) y
los usuarios de las guias, los cuales van a depender del tema de la guia. El comité debe incluir también
a un representante de la gerencia.

« Identificacion de las recomendaciones que se van a implementar: pueden encontrarse en la guia o
indentificarse de acuerdo con las que presentan variabilidad de la practica usual en comparacioén con
las recomendaciones de la guia.

o Identifique las barreras y facilitadores de la implementacion de las recomendaciones seleccionadas
« Identifique los recursos y el plan de incentivos.

« Realice un seguimiento de la adopcion de las recomendaciones a través de los indicadores propuestos
en la guia. También pueden desarrollarse unos indicadores especificos.
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Para desarrollar este plan se recomienda usar el formato de plan de implementacioén que se encuentra

en el Manual para la implementacion de guias en el marco del aseguramiento colombiano (MSPS, 2014) o
las directrices de GuiaSalud (GuiaSalud 2016).

Con el fin de apoyar la implementacion de guias en las instituciones prestadoras de salud, debe crearse

la politica de implementacién institucional, que debe realizar estas funciones:
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Asegurar que la implementacion de las guias se dé como una orden administrativa prioritaria.
Nombrar a un representante que cree y acompaiie al comité de implementacion.

Crear politicas institucionales de apoyo a la implementacion.

Introducir las guias como parte de los procesos de garantia de la calidad.

Incluir los avances del proceso dentro de las agendas de trabajo.
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ANEXO 1
Plantilla de reporte de guias.

Titulo de la guia
RESUMEN EJECUTIVO

Justificacion
[Resumen de la justificacion]

Objetivos

Metodologia
[Resumen de la metodologia]

Como usar esta guia

Cada pregunta clinica presenta un grupo de recomendaciones y buenas practicas que brindan indica-
ciones de manejo de ....

Cada recomendacion presenta la calidad de la evidencia siguiendo el sistema GRADE:

Juicio Caracteristicas

Alta Es muy poco probable que nuevos estudios cambien la
DDDD | confianza que se tiene en el resultado estimado.

Moderada | Es probable que nuevos estudios tengan un impacto
importante en la confianza que se tiene en el resultado
estimado y que estos puedan modificar el resultado.

Baja Es muy probable que nuevos estudios tengan un impacto
importante en la confianza que se tiene en el resultado
estimado y que estos puedan modificar el resultado.

Muy Baja
Cualquier resultado estimado es muy incierto.

Y las recomendaciones incluyen la fuerza de la recomendacion de acuerdo al sistema GRADE:

Fuerza de la recomendacion | Significado

Las consecuencias deseables claramente sobrepasan
las consecuencias indeseables.
SE RECOMIENDA HACERLO

Las consecuencias deseables probablemente sobrepasan
las consecuencias indeseables.
SE SUGIERE HACERLO

Las consecuencias indeseables probablemente sobrepasan
las consecuencias deseables.
SE SUGIERE HACERLO

Las consecuencias indeseables claramente sobrepasan
las consecuencias deseables.
SE RECOMIENDA NO HACERLO
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Recomendaciones

[Resumen de las recomendaciones]
La presente guia provee recomendaciones de ....
Las siguientes recomendaciones se aplican a ....
Las recomendaciones identificadas con un asterisco (*) han sido seleccionadas como recomendacio-

nes claves para el proceso de implementacion.

PREGUNTA 1

Grado de recomendacion | Nimero | Resumen
Se XX

Calidad de la evidencia:

Presentacion

[1 pagina]

Alcance y usuarios
Esta guia de practica clinica provee recomendaciones informadas en la evidencia para...

Las recomendaciones estan dirigidas a.... La guia pretende ser usada por tomadores de decisiones y
miembros de entidades gubernamentales, con el fin de facilitar el proceso de implementacion.

Esta guia no incluira...

Marco tedrico y justificacion

[2 paginas]

Objetivos y poblacién DIANA
Esta guia de practica clinica se desarrolld con los siguientes objetivos:

La poblacion diana estd constituida por:

Metodologia

Composicion del grupo desarrollador

El grupo contd con la participacion de expertos tematicos en... . En el anexo 1 se presenta al grupo
desarrollador al completo.

Declaracion de conflictos de interés

Todos los miembros del grupo desarrollador, del panel de expertos, asi como las personas que partici-
paron tanto en la revision externa, firmaron un formato de conflicto de intereses. El andlisis de los conflictos
se presenta en el anexo 2.
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Declaracion de independencia editorial

Se declara que el Ministerio de... yla... no influenciaron el desarrollo de esta guia.

Decision sobre el desarrollo de novo o la adaptacion

EL grupo desarrollador realizé una busqueda sistematica de la literatura con el objeto de identificar
todas las guias de practica clinica nacionales e internacionales que abordaran... y que guardaran similitud
con los alcances y objetivos propuestos para esta guia. Se evalu6 la calidad de las guias recuperadas con el
instrumento AGREE II y cada documento fue calificado independientemente por dos evaluadores con el fin
de obtener la calidad global de la guia. Posteriormente se decidid, mediante la adaptaciéon de una matriz si
existia alguna guia susceptible para ser adaptada. La matriz de decision considera los siguientes aspectos: las
guias identificadas deben guardar relacion con los alcances y objetivos de la guia objeto de desarrollo; deben
ser recomendadas de acuerdo a la herramienta AGREE II; deben contar con las tablas de evidencia; deben
haberse publicado en los tltimos cuatro afios; y deben usar el enfoque GRADE.

Con base en los resultados de la matriz de decision, se decidi6 adaptar la guia... . Se obtuvo por escrito
la autorizacion necesaria para el uso de los perfiles de evidencia de las guias seleccionadas para la adaptacion.

El reporte del proceso de seleccion de las guias que se adaptan se encuentra en el anexo 3.

Formulacion de preguntas clinicas de la guia

El grupo desarrollador de la guia, conformado por expertos tematicos y epidemidlogos, revis6 los
aspectos clinicos relevantes que debian ser abordados y se formularon en primera instancia preguntas gené-
ricas, que se analizaron posteriormente en el marco de las guias seleccionadas y se convirtieron en preguntas
especificas mediante su estructuracion en formato PICO (poblacidn, intervencion, comparacion y desenla-
ces). Las preguntas PICO se encuentran en el anexo 4.

El grupo desarrollador de la guia realizé un ejercicio de priorizacién de desenlaces con el animo de
identificar aquellos que resultan claves y que deberian incluirse. Se identificaron y priorizaron los desenlaces
clinicos de seguridad, efectividad y calidad de vida, asi como todos los importantes para los pacientes. Cada
desenlace se clasifico como critico, importante no critico y no importante para los pacientes con base en una es-
cala de nueve unidades propuesta por el grupo GRADE (Guyatt et al., 2011; World Health Organization, 2014).

Proceso de adaptacion rapida de la guia

Siguiendo las metodologias internacionales propuestas por la Organizacién Panamericana de la Salud
(OPS) (WHO, 2014), se desarroll6 un proceso de adaptacion rapido que busca maximizar los recursos y
tiempos de desarrollo de guia. Una vez que las preguntas que habia que responder fueron identificadas en la
guia, se buscd la evidencia local y se completd esta plantilla. Los perfiles de evidencia GRADE se revisaron
con el fin de identificar la necesidad de actualizarlos o usarlos como aparecen en la guia original. Las tablas
se encuentran en el anexo 5.

Formulacion de las recomendaciones

Las recomendaciones se formularon en dos pasos. Primero, el grupo desarrollador elaboré las reco-
mendaciones preliminares considerando el balance riesgo-beneficio, las preferencias de los pacientes y el
contexto de implementacién de cada pais, considerando la evidencia local. Segundo, las recomendaciones se
discutieron y ajustaron en un panel de expertos con representantes de los usuarios y los pacientes, quienes
contribuyeron a refinar las recomendaciones y definir la fuerza de estas.
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Buenas practicas

Las buenas practicas son sugerencias operativas basadas en la experiencia del grupo desarrollador y de
las mesas de trabajo de GRADE, donde participaron diferentes grupos de interés. Aunque no estan basadas
en la evidencia, forman parte de las buenas practicas de diagndstico, tratamiento o seguimiento de los pa-
cientes. Las buenas practicas tienen como objetivo apoyar las recomendaciones formuladas.

Incorporacion de los costos y las preferencias de los pacientes

En la presente guia se incluyeron datos de costos locales y se realizé una busqueda de valores y prefe-
rencias de los pacientes en el contexto regional.

Inclusion de comentarios de los evaluadores externos (pares)

Esta guia fue revisada de forma independiente por expertos externos (pares) en metodologia y conte-
nido tematico.

Agradecimientos

Financiacion

Recomendaciones

Ejemplo

Pregunta 1. ;Cual es el efecto de lactoferrina en la prevencion de la ocurrencia de retinopatia
de la prematuridad?

Resumen de la evidencia

En la busqueda se identificd una revision sistematica Cochrane (AMSTAR 11/11) que evalu6 la efecti-
vidad y seguridad de la lactoferrina oral con o sin probidticos en comparacion con placebo en la prevenciéon
de la sepsis y de la enterocolitis necrotizante en recién nacidos prematuros. Los autores de la revision inclu-
yeron cuatro ensayos clinicos sobre el uso de la lactoferrina oral en cualquier dosis o duracién, mientras que
la comparacion fue el uso de placebo o no realizar intervenciéon (Pammi y Abrams, 2015). Con base en los
resultados del estudio, la revision encontr¢ diferencias significativas a favor del uso de la lactoferrina oral
en relacion con la incidencia de retinopatia de la prematuridad en comparacion con el placebo (un estudio;
riesgo relativo [RR]: 0,35; intervalo de confianza del 95% [IC95%]: 0,14-0,85), aunque en la comparacion de
la lactoferrina mas probidticos con el placebo no se encontraron diferencias (un estudio; RR: 0,76; 1C95%:
0,39-1,49). No se identificaron eventos adversos en los recién nacidos prematuros (Pammi y Abrams, 2015).

Factores que pueden fortalecer

.. Comentario
una recomendacion

Calidad de la evidencia La calidad de la evidencia es baja por limitaciones en la eviden-
cia directa y la precision (Anexo x. Tabla xx).

Balance riesgo-beneficio El grupo considera que el uso de la lactoferrina en forma oral o
dentro de la leche materna brinda beneficios a los nifos prema-
turos dado su factor protector en la ocurrencia de retinopatia de
la prematuridad. No se reportan eventos adversos.

/5



Directriz para el fortalecimiento de los programas nacionales de guias informadas por la evidencia

Valores y preferencias La representante de los pacientes (la evidencia sobre preferencia
de los pacientes) reporta que cualquier intervencion que lleve a

la prevencion de la retinopatia de la prematuridad y, por ende, a
la prevencion de ceguera en infantes, debe ser utilizada.

Costos (asignacidn de recursos) Colombia reporta que la lactoferrina tiene un bajo costo y esta
incluida dentro del plan obligatorio de salud, por lo que no im-
plica un gasto adicional para las unidades neonatales.

Aceptabilidad y viabilidad Se considera que el personal de las unidades neonatales cuenta
con los insumos y la experticia para seguir las recomendaciones.

Recomendaciones

Grado de recomendacion | NGimero | Resumen

Se sugiere la administracién de
lactoferrina oral por su efecto en
la reduccién de la incidencia de
retinopatia de la prematuridad en
los paises en que esté disponible.
Calidad de la evidencia: muy baja.

®000

Débil a favor 1

Actualizacién de la guia

Las recomendaciones de esta guia deben actualizarse en los proximos cuatro aflos o previamente en
caso de disponer de nuevas evidencias que modifiquen las recomendaciones aqui anotadas.

Se recomienda en la actualizacion buscar y sintetizar evidencia sobre:

Los siguientes ensayos clinicos fueron identificados en la Plataforma de Registros Internacionales de
Ensayos Clinicos (ICTRP) de la Oganizaciéon Mundial de la Salud (OMS):

Titulo Cédigo

Plan de implementacion
Actores responsables de la implementacién de las recomendaciones de la guia

El primer paso de la implementacion es identificar y crear una lista de los actores responsables del
proceso.

1.

2.
3.
4
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En esta seccion se presenta un ejemplo de barreras y estrategias de implementacion de la guia de reti-
nopatia de la prematuridad.

Barreras de implementacion

Recurso humano

Existe un bajo numero de oftalmélogos pediatras y retindl-
ogos en América Latina, lo que afecta a la adherencia a las
recomendaciones de tamizaje.

Conocimiento de la guia

Los profesionales de la salud no conocen la guia o dénde
encontrarla.

Falta de insumos

No todos los paises cuentan con medicamentos en las dosis
recomendadas, lo cual puede afectar a la salud de los recién
nacidos.

Acceso

En dreas remotas se cuenta con poco acceso a especialistas y
a tratamiento y seguimiento oportunos.

Estrategias de implementacién

Capacitacién

Se propone que se desarrollen jornadas de capacitacion a
nivel institucional, gremial y gubernamental. Las capacita-
ciones pueden ser presenciales o virtuales con el fin de fa-
cilitar el entrenamiento de los profesionales de las unidades
de cuidado neonatal.

Desarrollo de materiales

Existen diferentes formas de diseminar las recomenda-
ciones de la guia, como, por ejemplo, folletos informativos o
posteres.

Recordatorios digitales
en las historias clinicas

Las recomendaciones claves para implementar en cada
institucién se muestran al abrir la historia clinica de cada
nino prematuro.

Politicas de apoyo

La mayoria de los paises de la Regién cuentan con normas
técnicas, programas nacionales y leyes que buscan apoyar la
implementacién de guias de practica clinica y la prevencién
de retinopatia del prematuro.

Sistemas electrénicos
de apoyo a la toma de
decisiones

La guia puede incluirse en aplicaciones moviles, boletines
electrénicos institucionales o paginas especializadas como
apoyo al proceso de consulta rapida.

Auditoria y
retroalimentacion

Esta estrategia busca que cada unidad tenga un referente de
retinopatia de la prematuridad que se encargue de verificar
la adherencia a las recomendaciones de la guia.

Difusion clasica

La guia puede presentarse a los grupos de interés y los
potenciales usuarios.

Apoyo
administrativo

La gerencia de cada institucion debe apoyar las actividades
de implementacion de la guia con el fin de que estas pu-
edan realizarse adecuadamente.
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Indicadores

A continuacion se presentan los indicadores de proceso y resultado de la implementacion de la guia
de préctica clinica.

Elemento Caracteristica

Indicador 1

Tipo de indicador

Descripcion del
indicador

Método de calculo

Periodicidad
(frecuencia de edicion)

Responsable
(del seguimiento)

Elemento Caracteristica

Indicador 2

Tipo de indicador

Descripcién del
indicador

Método de calculo

Periodicidad
(frecuencia de edicion)

Responsable
(del seguimiento)

Elemento Caracteristica

Indicador 3

Tipo de indicador

Descripcion del
indicador

Método de célculo

Periodicidad
(frecuencia de edicion)

Responsable
(del seguimiento)
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o AGREE Next Steps Consortium (2009). Instrumento AGREE II [Internet]. Disponible en: http://
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Anexos de la plantilla

A. Grupo desarrollador

Para el desarrollo de la adaptacion de la guia de practica clinica informada por la evidencia para la
retinopatia de la prematuridad se conformé un equipo multidisciplinario que busca apoyar el desarrollo de
las recomendaciones siguiendo los mas altos estandares metodoldgicos.

1. Lideres

2. Equipo temético

3. Equipo epidemioldgico

4. Representante de los pacientes

4. Revisores externos (pares)

6. Panel de expertos desarrollado durante la [l Cumbre Latinoamericana
de la Prematurez, Bogotd 2016.

Nombre Especialidad Cargo Afiliacion
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B. Resumen del analisis de los conflictos de intereses

A continuacion se presenta el analisis del formulario sobre conflictos de intereses de cada miembro del
grupo desarrollador, asi como la decision de los lideres.

D. Interés ¢{Alguna otra
econémico circunstancia
personal que pudiera afectar
especifico o su objetividad o

no especificode | independencia

un familiar en el proceso?

A. Interés B. Interés
economico economico C. Interés no

personal no personal econémico
especifico o especifico o personal
no especifico | no especifico

C. Decision de adaptacion

Metodologia

Siguiendo los lineamientos propuestos internacionalmente, a continuacion se presenta la metodologia
utilizada en esta fase.

1. Busqueda sistematica de guias de practica

Se realiz6 una busqueda sistematica, altamente sensible, con el objetivo de identificar guias
de practica clinica sobre..., incluyendo las institucionales, nacionales e internacionales, dirigidas a
profesionales de la salud y a pacientes.

1.1 Fuentes de informacion

De acuerdo con la especificidad tematica de la busqueda, se seleccionaron los siguientes re-
cursos electréonicos como fuente de informacion:
« Bases de datos de organismos elaboradores y compiladores de guias de practica clinica

o Guidelines International Network (GIN)

« National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE)

« National Guideline Clearinghouse (NGC)

o New Zealand Guidelines Group (NZGG)

« Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)

« American College of Physicians (ACP)

« National Health and Medical Research Council (NHMRC)

o Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI)

o Canadian Medical Association (CMA)

o GuiaSalud
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o Bases de datos biomédicas
¢« MEDLINE
« EMBASE

» Motores de busqueda genéricos
» Google
» Google Scholar

2. Evaluacién de la calidad de las guias de practica clinica y de la implementabilidad
de las recomendaciones

2.1 Evaluacion de la calidad de las guias de practica clinica elegibles.

Una vez detectadas las guias elegibles, se realizo la evaluacion de su calidad a través de la apli-
cacion del Instrumento AGREE II.

3. Decision de adaptacién o desarrollo de novo

Una vez concluidos los pasos anteriormente descritos, se realizaron reuniones de consenso no formal
con el equipo con el fin de determinar si era factible el proceso de adaptacion o, por el contrario, era necesario
el desarrollo de novo.

Resultados

Busqueda sistematica de las guias de practica clinica existentes:

Como resultado del proceso de busqueda, se encontraron XX referencias. Después de la revision de
titulos y resumenes, la obtencidn de textos completos y su revision, se encontraron XX guias elegibles para
ser adaptadas:

XX

Evaluacién de la calidad de las guias de practica clinica e implementabilidad
de las recomendaciones

Una vez detectadas las guias elegibles, se realizd la evaluacion de su calidad a través de la aplicacion
del Instrumento AGREE II

En el siguiente cuadro se presenta el consolidado del proceso de evaluacion de la calidad para cada
una de las guias, segtin los items y dominios contemplados en el instrumento AGREE IL

Resumen de la evaluacién de calidad de las guias de practica clinica elegibles

Do 0 Do 0 Do 0 Do o Do 0 Do 06

N Alcancey Participacion de | Rigorenla Claridadenla | Aplicabilidad | Independencia | ,',_' AGR i
objetivo los implicados elaboracion presentacion editorial
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Matriz final de decisiones respecto a la posibilidad de adaptacion de la guia
de practica

Una vez concluidos los pasos descritos anteriormente, se realizaron reuniones de consenso no formal
con el equipo desarrollador de la guia con el fin de determinar si era factible el proceso de adaptacion o, por

el contrario, era necesario el desarrollo de novo. Para ello, el grupo desarrollador consolidd las actividades
realizadas, creando una matriz de decision que contempld los items descritos en la seccion de metodologia.

Resumen de decisiones

Concordancia Responde a las
con el alcance y preguntas Calificacion

Disponibilidad | Disponibilidad Decision
de estrategias | de tablas de Implementacion | del grupo

L Ll Sl U de busqueda evidencia desarrollador

la guia de la guia

D. Preguntas pico.

Pregunta de factor de riesgo

P:
Poblacién Factores de riesgo Desenlaces
Pregunta diagnostica
P:
Poblacion Técnica diagnostica / Index test | Desenlaces
Pregunta de intervencion terapéutica
P:
Poblacién Intervencién/Comparador Desenlaces

Herramientas de adaptacion e implementacién de guias
Con el fin de resumir el capitulo 3 y apoyar los procesos de adaptacion de guias con recursos desarro-
llados a nivel mundial, se presenta un mapa de herramientas.

Con el apoyo de Epistemonikos, McMaster y OPS a continuacion se presentan las herramientas del
proceso de adaptacion de guias. Este capitulo contiene links a las fuentes originales y capitulos de este docu-
mento. La herramienta completa puede ser encontrada en: http://guidelines-map.epistemonikos.org/
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ANEXO 2

Resumen de las herramientas para la elaboracion de guias GRADE

A continuacion se presentan las fuentes de informacion para desarrollar el proceso de adaptacion de guias.

Herramientas para autores de guias

Existen al menos dos software principales desarrollados para apoyar la totalidad del proceso de desa-

rrollo de guias y existen manuales para el desarrollo o adaptacion de guias desarrollados por entes guberna-
mentales con el soporte de los grupos desarrolladores:

1.

Manual para el desarrollo de guias de la OMS
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/75146/1/9789241548441_eng.pdf?ua=1

. Guia Metodoldgica para la elaboracion de Guias de Practica Clinica con Evaluacion Econémica en

el Sistema General de Seguridad Social en Salud Colombiano.
http://gpc.minsalud.gov.co/recursos/SitePages/elaboracion_economica.aspx

. Elaboracién de Guias de Practica Clinica en el Sistema Nacional de Salud de Espaiia.

http://portal.guiasalud.es/emanuales/elaboracion_2/Capitulos/completo.pdf

. Manual metodoldgico para el desarrollo de guias de practica clinica de Chile.

http://www.bibliotecaminsal.cl/wp/wp-content/uploads/2016/04/-Manual-metodologico-GPC-151014.pdf

. Norma técnica de salud para la elaboracién y uso de guias de practica clinica del ministerio de

salud de Peru.
http://www.minsa.gob.pe/dgsp/documentos/Guias/NT-GPC1.pdf

. 6. Manual para la participacion de los actores del sistema general de seguridad social en salud en el

desarrollo de las Guias de Préctica Clinica.
http://gpc.minsalud.gov.co/Documents/ MANUAL%20DE%20PARTICIPACI%C3%93N%20-GALpdf

. Manual GRADE.

https://gradepro.org/

. Manual de Cochrane para el desarrollo de revisiones sistematicas.

http://handbook-5-1.cochrane.org/

. Lista de chequeo para el desarrollo de guias de GIN-Mc-Master

https://cebgrade.mcmaster.ca/guidecheck.html

Herramientas para guias desarrolladas por Epistemonikos
(también listadas mas abajo en los pasos pertinentes)

Repositorio de guias GRADE: Cientos de guias GRADE, miles de tablas de Resumen de Resultados
(Summary of Findings) y toda la evidencia que los respalda, en un solo lugar. (paso: Identificacién
de las guias existentes y Evaluacion de adaptabilidad)

Base de datos Epistemonikos: La mayor base de datos de Evidencia en Salud. (paso: Estrategias de
busqueda)

PDQ-Evidence: Una version de Epistemonikos para preguntas sobre Sistemas de Salud. (paso: Estra-
tegias de busqueda)

Living Overviews of Evidence (L-OVE): Una nueva plataforma con toda la evidencia necesaria para
desarrollar una guia y mantenerla continuamente actualizada (paso: Estrategias de busqueda)
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« Base de datos de Valores y Preferencias: Esta base de datos constituye un punto de acceso unico para
los desarrolladores de guias, investigadores y clinicos buscando evidencia acerca de como los pacientes
valoran los desenlaces sanitarios (paso: Evidencia local)

o iSoF - Interactive Summary of Findings: La informacién clave que necesita para comprender los
beneficios y los dafios de los tratamientos (paso: Perfiles de evidencia y Tablas Evidence to Decision)

« iEtD - interactive Evidence to Decision Frameworks: La herramienta iEtD facilita el uso de marcos
EtD por desarrolladores de guias, agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias, y decisores y ad-
ministradores en el area de salud (paso: Tablas Evidence to Decision y Panel para la guia) *iEtD esta
integrado con MAGICapp y GRADEpro GDT.

Mapa para adaptaciéon de guias
Priorizacién del tema y la necesidad de una guia
Constituyendo el equipo desarrollador de la guia
Identificacion de las guias existentes
Evaluacién de la guia

Evaluacion de la adaptabilidad

Decision: actualizar o adaptar Estrategia de busqueda

Evaluacion de revisiones sisteméticas
Identificacion de estudios primarios
Metandlisis

Evidencia local Perfiles de evidencia

Tablas de ‘Evidencia a la decision
Panel de la guia

Borrador final

Revision externa

Diseminacion

Implementacion

Monitoreo

Priorizacion del temay la necesidad de una guia

La necesidad de una guia puede surgir de diferentes fuentes. Sin embargo, en los escenarios con
limitaciones de recursos, el primer paso suele ser la priorizacién entre los topicos. Esta priorizacion entre
los problemas o las condiciones de salud debe incorporar a todas las partes pertinentes interesadas. Deben
considerar la necesidad de orientacién en su region/pais y decidir si es necesaria la guia. Para priorizar
correctamente un problema de salud, es esencial determinar la importancia del tema en particular y estimar
el impacto potencial del documento cuando se implemente.

Existen varias herramientas para priorizar guias, en el capitulo 2.3 se presentan tres aproximaciones,
entre ellas la de OMS.
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La Organizacion Mundial de la Salud ha publicado criterios para ayudar a priorizar los temas:
« Intervenciones importantes que podrian tener un impacto sustancial en los sistemas de salud.

« La subutilizacion de una intervencién que mantiene los indicadores de salud por debajo de las ex-
pectativas.

« Intervenciones que no se basan en la mejor evidencia clinica, pero que siguen siendo ampliamente
utilizadas en la region.

+ La presencia de una nueva intervencion de salud para la cual los profesionales de salud no disponen
de informacion actualizada.

o Variabilidad clinica significativa a lo largo de toda la region.

La intencién de la guia debe ser mejorar las practicas deficientes o tratar de cambiar la practica clinica
o las politicas de salud. El publico objetivo y el alcance del documento deben definirse lo antes posible.

Constituyendo el grupo desarrollador de la guia

Cuando se encuentra una guia, se debe determinar su calidad metodolégica, para decidir si se puede
adoptar, adaptar, actualizar o descartar. El grupo de desarrollo debe presentar al panel las recomendaciones
clave de la guia e introducir la evaluacion de calidad de la misma. Se recomienda el instrumento AGREE II
para alcanzar estos objetivos.

El grupo desarrollador de la guia debe estar constituido por miembros multidisciplinarios que repre-
sentan los diferentes puntos de vista y especialidades de la guia. Ver capitulo 2.4 para mas detalles.

Identificacion de las guias existentes

Al menos dos autores deberfan examinar todas las guias potencialmente relevantes. El grupo desarro-
llador debe evaluar la relevancia, grado de actualizacién y calidad de estos informes.

Muchas guias cubren un nimero limitado de preguntas, y no todas cubren las mismas preguntas. Por
lo tanto, todas las guias de alta calidad deben conservarse para los préximos pasos.

El capitulo 2.8 presenta las fuentes de busqueda de informacion usadas para identificar guias y los
criterios de busqueda.

Herramienta relevante: Repositorio de guias GRADE.
https://www.epistemonikos.org/en/groups/grade_guideline

Evaluacion de la guia

Cuando se identifica una guia, el grupo de desarrollo debe presentar dos documentos al panel de
expertos:

1. Recomendaciones clave: Este documento contiene todas las recomendaciones incluidas en la guia
original, incluyendo la evaluacién general de la calidad y la fuerza de cada recomendacion. Las re-
comendaciones seran clasificadas con un nimero entre 0 y 10 por el panel local; puntuaciones mas
bajas significan que la intervencion es totalmente irrelevante para el contexto local y valores mas altos
significan que la recomendacion es critica.

2. Calidad metodoldgica de la guia: Utilizando el instrumento AGREEII, el grupo de desarrollo debe
presentar la calidad metodologica general del documento al panel.
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Herramientas relevantes:

1. Instrumento AGREE II

http://www.agreetrust.org/

2. Lista de chequeo para el desarrollo de guias de GIN-McMaster.
https://cebgrade.mcmaster.ca/guidecheck.html

Evaluacién de la adaptabilidad

El grupo de desarrollo ahora debe decidir si el documento original debe ser adaptado, actualizado o
descartado. Entre las evaluaciones de adaptabilidad, el panel debe centrarse en la provision de perfiles de
evidencia, las tablas de Evidencia a la Decisién (Evidence to Decision - EtD), la inclusion de los desenlaces
primarios definidos por el grupo local, el idioma del documento original y la necesidad de incluir evidencia
local en las tablas Evidence to Decision.

Si el panel local siente que faltan recomendaciones importantes, el grupo de desarrollo deberia evaluar
la posibilidad de desarrollarlas.

Decision: actualizar o adaptar

Evaluacion de la adaptabilidad

Decision: actualizar o adaptar Estrategia de busqueda

Evidencia local

Luego de la evaluacion de la guia, el grupo de desarrollo debe decidir si actualizar o adaptar el do-
cumento original, tomando en consideracion los recursos humanos y econdmicos necesarios para ambos
procesos.

El capitulo 2.8 presenta las fuentes de busqueda de informacién usadas para identificar guias y los
criterios de busqueda.

Estrategia de busqueda

Si la decision es actualizar una guia existente, las recomendaciones deben estar basadas en la mejor
evidencia disponible.

El propdsito de la estrategia de busqueda es identificar todos los estudios publicados y no publicados
pertinentes al topico. La literatura gris también debe incluirse en la estrategia de busqueda. El protocolo de
busqueda sistemadtica debe describir las bases de datos utilizadas y la estrategia denmbusqueda aplicada a
cada una de ellas.

La aproximacion preferida es identificar las revisiones sistematicas existentes, en lugar de llevar a cabo
una nueva revision sistematica.
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Una alternativa es realizar una revision sistematica de la literatura para algunas preguntas especificas
que se deben actualizar.

Herramientas relevantes:

1. Base de datos Epistemonikos https://www.epistemonikos.org/
2. PDQ-Evidence http://www.pdq-evidence.org/
3. L-OVE https://love.epistemonikos.org/

Evaluacidn de revisiones sistematicas

Al menos dos autores deberian evaluar todas las revisiones sistematicas potencialmente relevantes
para determinar si cumplen con los criterios de inclusion. Una vez que el proceso de identificacion haya
terminado, y todas las revisiones sistematicas hayan sido recuperadas, el grupo de desarrollo debe evaluar
la relevancia, grado de actualizacién y calidad de estos informes. Para determinar la relevancia, la pregunta
PICO es util. Para evaluar la calidad de una revision sistematica, los autores pueden utilizar varias listas de
verificacion, como la herramienta Risk of bias in systematic reviews (ROBIS) o Assessment of multiple sys-
tematic reviews (AMSTAR).

Si varias revisiones responden a la misma pregunta clinica, el grupo de desarrollo debe usar la revision
mas reciente, mas completa o de mayor calidad.

El proceso de identificacion, deteccion y seleccion debe ser documentado. La inclusion de un flujo de
trabajo PRISMA proporciona un resumen visual del proceso.

Herramientas relevantes:

1. Base de datos Epistemonikos https://www.epistemonikos.org/

2. AMSTAR https://amstar.ca/

3. PRISMA http://www.prisma-statement.org/

4. ROBIS http://linkinghub.elsevier.com/retrieve/pii/S089543561500308X

Identificacion de estudios primarios

Los estudios primarios no incluidos en las revisiones sistematicas existentes deben ser identificados
para actualizar los perfiles de evidencia, las tablas EtD y las recomendaciones. Si la revision sistematica mas
reciente identificada en la busqueda sistematica de la literatura es mayor de dos afnos, se recomienda una
actualizacion de la busqueda de estudios primarios, incluyendo la literatura gris.

Metanalisis

El grupo de desarrollo deberia actualizar el metanalisis anterior informado en la guia original con la
adicion de la nueva evidencia identificada.

Los autores tienen que extraer los datos de las revisiones sistematicas o estudios primarios para cada
pregunta clinica. Estos datos deben agregarse a los resultados mostrados en la guia original para actualizar
el perfil de evidencia.

Con el nuevo conjunto de evidencia (los datos presentados en la guia original mas los datos de las
nuevas revisiones sistematicas o estudios primarios), el grupo de desarrollo deberia evaluar la posibilidad de
realizar un metanalisis.

El metanalisis es un procedimiento estadistico que integra los resultados de varios estudios. Al com-
binar la informacion de todos los estudios pertinentes, los metanalisis pueden proporcionar una estimacion
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mas precisa de los efectos de las intervenciones de salud que las derivadas de los estudios individuales. Los
resultados se muestran generalmente en una figura llamada forest plot.

Evidencia local

Adaptar / actualizar la guia original requiere la adicion de evidencia local (epidemiologia local, valores
y preferencias de los pacientes, utilizacion de recursos).

El panel local de expertos por lo general proporciona la evidencia local para complementar las pruebas
a las tablas de decision.

Se recopilan y analizan las evidencias sobre epidemiologia local, los valores y preferencias del paciente,
la utilizacién de los recursos que implican las intervenciones y la viabilidad para elaborar las recomendacio-
nes. Este paso es crucial para adaptar con éxito un documento internacional al contexto local.

La cantidad de investigacion internacional que abarca estos temas esta aumentando, por lo que es
comun encontrar investigaciones sobre el contexto local, o en un contexto similar. Estan surgiendo algunas
bases de datos que agrupan este tipo de investigacion.

Herramientas relevantes: Base de datos de Valores y Preferencias
https://www.epistemonikos.org/groups/vpp

Perfiles de evidencia

Metanalisis

Evidencia local Perfiles de evidencia

La aproximacion GRADE se utiliza para crear los perfiles de evidencia. Este proceso implica dos pasos
principales; (1) la evaluacion de la calidad de la evidencia y (2) el resumen de las tablas de resultados (SoF).

La calidad de la evidencia se define como la “medida en que uno puede estar seguro de que una esti-
macion de efecto o asociacion es correcta”. Al evaluar este item, es importante evaluar el disefo del estudio,
la consistencia de los resultados a través de los estudios, la precision de los resultados, qué tan directa es la
evidencia, la probabilidad de sesgo de publicacion, la magnitud del efecto, la presencia de un gradiente dosis-
respuesta y la direccion de sesgos plausibles. La certeza de la evidencia se clasifica como alta, moderada, baja
o muy baja.

El segundo paso consiste en la tabla de resumen de resultados (SoF). Esta tabla muestra los resultados
de los estudios, utilizando medidas tanto relativas como absolutas, indicando el numero total de pacientes
en cada grupo, el numero total de eventos, una estimacion del riesgo del grupo control, el tamario del efecto
y la calidad de la evidencia para cada desenlace.

Herramientas relevantes:
1. GRADEpro https://gradepro.org/

2. iSoF https://isof.epistemonikos.org/

3. Manual GRADE https://gradepro.org/
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Anexos

Tablas de ‘Evidencia a la decision’

El grupo de desarrollo presenta las tablas de Evidencia a la decision (EtD) al panel. El propdsito de
estas tablas es ayudar al grupo a hacer recomendaciones para pasar de la evidencia a la decision. Las tablas
de EtD deben informar el juicio de los miembros del comité sobre los pros y los contras de cada intervencion
y asegurar que se consideren los factores importantes que condicionan una decision. Estas tablas también
proporcionan un resumen de la mejor evidencia disponible para fundamentar los juicios sobre cada criterio,
ayudar a estructurar el debate e identificar las razones de los desacuerdos y hacer transparente para los usua-
rios de la guia la base en torno a la cual se tomo la decision.

Las tablas de EtD incluyen informacion clave sobre los antecedentes, criterios para tomar una decision
y conclusiones.
Herramientas relevantes:

Key DECIDE Tools http://www.decide-collaboration.eu/key-decide-tools

Panel de la guia

9 Tablas de ‘Evidencia a la decision
Panel de la guia

Borrador final

El lider del grupo de desarrollo presenta los perfiles de evidencia y las tablas EtD al panel local para
elaborar las recomendaciones finales. El panel debe determinar la direccion y la fuerza de las recomenda-
ciones finales usando la metodologia GRADE, basada en cuatro factores clave presentados en los perfiles de
evidencia y las tablas EtD: el balance entre los beneficios y los riesgos, la certeza de la evidencia, las preferen-
cias y los valores de los pacientes y las consideraciones de recursos (incluida la equidad y la factibilidad). E1
panel debe decidir la redaccién final de las recomendaciones.

El grupo de desarrollo debe redactar el borrador final de la guia clinica. Este borrador debe contener
los perfiles de evidencia y las tablas EtD. El panel local debe comentar este borrador y en caso de que sean
necesarios cambios, el grupo de desarrollo debe incorporarlos. Es esencial que tanto los expertos locales
como el grupo de desarrollo estén de acuerdo en el manuscrito final del documento antes de que sea enviado
a revision externa.

En el anexo 2 se encuentra una plantilla para el reporte de las guias.

La guia debe someterse a revision por pares antes de la publicacién final.

Expertos que no sean parte ni del grupo de desarrollo ni del panel local deben realizar la revision ex-
terna. El equipo de desarrollo debe dejar claro qué cambios se pueden hacer en el borrador.

Las recomendaciones no deben ser modificadas durante este proceso. Se sugiere que los cambios en el
manuscrito deben limitarse a errores sustantivos o factuales.

El grupo de desarrollo debe ser transparente con respecto al manejo de comentarios y cambios duran-
te este proceso. Después de la revision externa, se debe hacer un segundo borrador si es necesario.
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Una vez que el grupo de desarrollo tiene un documento limpio, editado y corregido, el manuscrito
puede ser enviado para su disefo. Diferentes tipos de disefios y formatos pueden utilizarse para publicar la
guia, pero la OMS recomienda que todas las guias tengan un resumen ejecutivo, el cuerpo principal y los
apéndices, siguiendo la regla 1-3-25 (resumen ejecutivo de 1 pagina, guia principal de tres paginas y apén-
dices de 25 paginas).

El resumen ejecutivo se lee a menudo como documento independiente, por lo que las recomendacio-
nes clave, con la calidad de la evidencia para cada recomendacion, se debe especificar en esta parte, asi como
en el cuerpo principal de la guia.

El proceso de implementacion de una GPC resulta ser una adaptacion y ampliacion del ciclo de tra-
duccién del conocimiento (Graham, 2006). Incluye diferentes pasos o eslabones, generalmente secuenciales.
El proceso debera comenzar con la definicion y difusiéon de la politica de adopcion, la difusiéon de la guia,
la identificacién de barreras y facilitadores, el desarrollo de estrategias y actividades de diseminacion, el
desarrollo de estrategias de propias de la implementacion, la verificacion del uso sostenido de la guia y la
evaluacion del impacto de la implementacion.

Esto debe ser acompanado de una politica de implementacién nacional e institucional.

Con el fin de operativizar la implementacion de la guia se debe crear un modulo de implementacion
dentro del reporte de la guia (ver anexo 1) y desarrollar un plan de implementacién institucional (Ver capi-
tulo 5 para mas detalle).

Herramientas relevantes:

Manual de Implementacién Guias de Practica Clinica (GPC) Basadas en la Evidencia Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) Colombia.

http://gpc.minsalud.gov.co/recursos/SitePages/manual_implementacion.aspx

Las guias se emiten por lo general con un plan de actualizacion. Respecto a esta cuestion, no existe una
norma sobre por cuanto tiempo es valida una guia. La OMS recomienda un minimo de dos afios y un maxi-
mo de cinco, pero es esencial tener en cuenta el ritmo de cambio de la investigacion sobre el tema. Ademas,
las areas en las que no se ha encontrado evidencia y la necesidad potencial de nuevas recomendaciones son
esenciales para tomar una decision final sobre el tiempo de validez de la guia.

Esta claro que siempre que se publiquen nuevas evidencias clave sobre una intervencion involucrada en la
guia, la recomendacion debe ser revisada. La base de datos de Epistemonikos permite vincular las preguntas
clinicas de la guia con las revisiones sistematicas existentes y detectar las revisiones publicadas después de la
publicacién del,documento, permitiendo la identificacién automatica demnuevas pruebas.

Herramientas relevantes:

Base de datos Epistemonikos https://www.epistemonikos.org/
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Anexos

Sobre nosotros
Las siguientes personas han contribuido en el desarrollo del mapa para la adaptacion de una guia:

« Ludovic Reveiz (Organizacion Panamericana de la Salud), Alonso Carrasco-Labra (McMaster Uni-
versity), Romina Brignardello (McMaster University), Gabriel Rada (Fundacién Epistemonikos, y
Centro Evidencia UC de la Pontificia Universidad Catolica de Chile), Juan Vasquez (Fundacion Epis-
temonikos), Tomas Saez (Fundaciéon Epistemonikos), Ignacio Pineda (Centro Evidencia UC de la
Pontificia Universidad Catolica de Chile), centrandose en un modelo de adaptaciéon adecuado para
paises de bajos ingresos y/o entornos con escasos recursos técnicos y conocimientos metodoldgicos.

» También agradecemos a las siguientes personas que han proporcionado una valiosa retroalimenta-
cion: Ivan Flores, Ignacio Neumann, Ariel Izcovich.

« Algunas de las estrategias metodoldgicas incluidas en este proyecto fueron descritas en el framework
ADOLOPMENT.

Este proyecto fue financiado por la Organizacién Panamericana de Salud. Algunos programas listados
en este sitio han recibido fondos de otras fuentes; IETD y ISOF han recibido financiaciéon del Séptimo Pro-
grama Marco de la Unién Europea para la investigacion, el desarrollo tecnolégico e investigacion en virtud
de acuerdo de subvencion n°® 258583.
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