GUIA PARA
LA ADAPTACION DE
GUIAS DE PRACTICA
CLINICA

Ministerio de Salud de la Nacién Argentina
ACADEMIA NACIONAL DE MEDICINA, BUENOS AIRES
Instituto de Investigaciones Epidemiolégicas

2007

Autores: Editora:

Maria Eugenia Esandi Zulma Ortiz
Mario De Luca

Evelina Chapman

Norberto Schapochnik © lie, 2007
Ricardo Bernztein

Lydia Otheguy

Con el subsidio del Ministerio de Salud de la Nacion
Academia Nacional de Medicina de Buenos Aires
Pacheco de Melo 3081

(C1425AUM) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel-fax: (011) 4805-3592

Email: cie @ epidemiologia.anm.edu.ar

Indice de Contenidos

CAPITULOS
Introduccion
Tabla de Preguntas Metodoldgicas

Tabla de Recomendaciones

Capitulo 1:

Representatividad e independencia editorial del grupo de desarrollo de Guias.

Capitulo 2:

La definicién del alcance y preguntas clinicas: tareas esenciales para el desarrollo de Guias especi-
ficas.

Capitulo 3:

La adopcién y adaptaciéon de recomendaciones a partir de la identificacion de evidencia de elevada
calidad

Capitulo 4:

La consideracion del Contexto Local: un elemento clave en la adaptacién de GPC

Capitulo 5:

Del reporte a la Apropiacion de la Guia por parte de profesionales e instituciones de salud

Anexos

Referencias Bibliogréaficas

INTRODUCCION

En el afio 2006, la Academia Nacional de Medicina y el Ministerio de Salud de la Nacion deci-
den, en el marco del acuerdo de cooperacion firmado por ambas instituciones, poner en marcha un
proyecto para el desarrollo-adaptacién-difusion e implementacion de Guias de Practica Clinica (GPC)
orientadas al Primer Nivel de Atencion (PNA) de la Argentina.

Dicho proyecto surge como respuesta a la necesidad de revisar y mejorar la validez de las
guias sobre los problemas prevalentes en dicho nivel de atencién y se basa en el supuesto de
que la credibilidad y aceptabilidad de las GPC por parte de los profesionales de la salud es ma-
yor cuando también lo es su calidad metodolégica.! La implementacion de GPC basadas en la
evidencia pretende facilitar la toma de decisiones de los profesionales, mejorar los procesos de
atencién clinica y sanitaria, disminuyendo la variabilidad y optimizando el proceso de referencia
y contrarreferencia; generar mejores resultados medidos en términos de morbi-mortalidad de la
poblacién objetivo y disminuir los costos debidos a una atencién inapropiada. A su vez, permitiria
una mayor participacion de los pacientes y su grupo familiar, incrementando su autonomia en la
toma de decisiones, su responsabilidad en el cuidado de su salud asi como su satisfaccion con
la experiencia asistencial.

La Academia Nacional de Medicina (ANM), a través del Instituto de Investigaciones Epidemio-
I6gicas, ha implementado un programa para el Mejoramiento del Uso de GPC. Dicho programa,
liderado por autoridades de la ANM, posee alcance nacional y es, por esencia, de tipo participativo.
Cuenta con un Comité Central, y se sostiene a través de la activa participacion de un staff técnico,
constituido por investigadores pertenecientes a la Academia y de otras instituciones, con conocimien-
to y habilidades especificas en relacion a la produccion, diseminacion e implementacion de GPC. A
su vez, profesionales de otras instituciones son invitados a participar en la elaboracién de una guia
en particular como parte del Equipo Técnico Interdisciplinario (ETI). Este equipo, el cual constituye
la “Columna Vertebral” del proceso de produccidon de Guias, esta constituido por coordinadores y
miembros del Staff técnico del Programa (expertos en metodologia), expertos tematicos en el tépico
de la guia y profesionales usuarios (Figura 1).



Figura 1. Estructura del Programa para el Mejoramiento del Uso de Guias de Practica Clinica
(GPC) — ANM
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EQUIPO TECNICO INTERDISCIPLINARIO

Desde el afio 1994, diversas instituciones de nuestro pais han participado en la elaboracién y
difusién de guias. Sin embargo, un numero importante de estas recomendaciones fueron basadas en
la opinién de uno o mas expertos, en general de la misma especialidad. Los métodos no sistematicos
para la busqueda, apreciacion critica y sintesis de la evidencia asi como los métodos informales de
consenso fueron los mas frecuentemente utilizados por la mayoria de estas instituciones. La evalua-
cion de la calidad de las guias a través de un instrumento estandarizado permitié evidenciar, que, en
lineas generales, dicha calidad es deficitaria y que existen puntos criticos en el proceso de desarrollo
que requieren ser mejorados.?

En la actualidad, existe consenso a nivel internacional sobre el método estandar para el desarro-
llo de GPC. Los organismos internacionales y programas nacionales para la produccién de GPC pro-
mueven el desarrollo de guias orientadas a la resolucion de problemas concretos de la practica clini-
ca a través de recomendaciones claras, aplicables, basadas en evidencia de alta calidad, formuladas
por equipos interdisciplinarios a través de procesos transparentes y editorialmente independientes.

Uno de estos organismos, la Colaboracién AGREE!, ha contribuido en gran medida con la defi-
niciéon del modelo de desarrollo de GPC. Uno de sus aportes més sustanciales consistié en la cons-
truccion y validacion de un instrumento para la evaluacion de la calidad de guias, el cual define los
aspectos esenciales que deben ser considerados al momento de elaborar una GPC.2

La Colaboracién AGREE tiene como propdsito mejorar la validez y efectividad de las GPC en todo el mundo.
Uno de sus principales aportes consistié en la elaboracién y validacion de un instrumento genérico para la evalua-
cién de GPC, el cual lleva el nombre de la misma Colaboracién. Dicho instrumento ha sido traducido a mdultiples
idiomas, lo cual ha facilitado su diseminacién y uso en todo el mundo.

Recientemente, el Comité Asesor en Investigacion en Salud (ACHR) de la Organizaciéon Mundial
de la Salud, conformé un Sub-Comité para el Uso de la Evidencia de la Investigacion (SURE), el cual,
a través de la revisién sistematica y exhaustiva de la evidencia asi como la consulta a expertos inter-
nacionales, elabor6 una guia para la elaboracién de GPC. De esta manera, el grupo define una serie
de aspectos que considera aquellos planteados por la Colaboraciéon AGREE, pero amplia y profundi-
za otros vinculados, por ejemplo, a la consideracion de la equidad, costo-efectividad e integracion de
valores de los pacientes y grupos interesados al momento de formular las recomendaciones.*

En nuestro pais, la mayoria de las instituciones sanitarias no tienen los recursos y habilidades
suficientes para desarrollar GPC validas. Por tanto, alcanzar estos estandares metodoldgicos plan-
teados por organismos internaciones no resulta una tarea sencilla. De acuerdo a la experiencia en
otros paises, la elaboracién “de novo” (esto es, no considerar la adaptacion de recomendaciones pre-
existentes en otras GPC, sino desarrollarlas en forma primaria) es un proceso que puede demandar
un minimo de 1 afio y cifras de dinero siderales. Por ello, la adaptacién de guias es una estrategia
que deberia ser considerada como una alternativa a este proceso.

Adaptar significa “modificar de acuerdo a las circunstancias o condiciones del contexto”. La
adaptacion de GPC implica analizar y decidir si una guia es o no aplicable (por ejemplo, relevante
para un contexto determinado) o transferible de un contexto a otro.®

Dicho analisis puede ser realizado a dos niveles: a nivel macro y a nivel meso.

A nivel macro, la adaptacién de guias implica validar y evaluar la aplicabilidad de recomenda-
ciones contenidas en guias producidas a nivel internacional en el contexto de nuestro pais; éste
es el tipo de analisis realizado por la ANM y el MSN para decidir si las guias internacionales de
anemia - producidas, por ejemplo, por el National Institute of Clinical Excellence (NICE- Reino
Unido)® o por la Fuerza de Trabajo de Estados Unidos (US Task Force)’, son aplicables o no en
el contexto nacional.

A nivel meso, adaptar significa evaluar la aplicabilidad de las recomendaciones producidas por el
nivel macro en el contexto particular de las instituciones sanitarias. Este nivel de adaptacion esta in-
timamente imbricado en los procesos de implementacién de GPC. A modo de ejemplo, este proceso
es el que deberan realizar los Centros de Atencién Primaria distribuidos en todo el pais al momento
de utilizar la guia de anemia difundida por el MSN.

Ambos niveles de adaptacion poseen un denominador comun: el analisis de la aplicabilidad.
Este es un paso clave en la adaptacion de GPC y debe ser realizado, siempre que sea posible, de
manera transparente y sistematica. Cuando la adaptacion se realiza en el nivel macro, el proceso
es mas complejo: el andlisis de la aplicabilidad de las recomendaciones debe ser precedido por
una serie de actividades, como por ejemplo, la definicion del alcance de la guia y formulacién de
las preguntas que concretamente se desean responder; la busqueda exhaustiva, evaluacién de
la pertinencia y calidad y seleccion de guias sobre el topico en cuestion; el analisis del conteni-
do de las recomendaciones y buisqueda de nueva evidencia. Todas estas actividades deben ser
realizadas por un equipo multidisciplinario cuya composicién y trabajo garantice la objetividad de
todo el proceso a lo largo de su ejecucion. Estos pasos, previos al analisis de la aplicabilidad,
garantizan que, las guias que se utilizan para el proceso de adaptacién, constituyen la mejor
evidencia disponible sobre el tépico en cuestion.

Propésito y Objetivo de la Guia de Adaptacion

Esta guia tiene como propdsito contribuir a incrementar la calidad de las GPC producidas en
nuestro pais. Su objetivo primario es generar un grupo de recomendaciones y un cuerpo instrumental
de herramientas que puedan ser aplicadas por instituciones y organizaciones de salud de nuestro
pais en los procesos de adaptacion de GPC.

El documento contiene cada uno de los pasos necesarios para la adaptacion de GPC a nivel
macro (descriptos como etapas del proceso de adaptacién) y por ello esta fundamentalmente dirigida
a todas aquellas instituciones, organizaciones y/o profesionales de la salud que hayan decidido pro-
ducir una GPC de alcance nacional sobre un tema en particular y opten por la adaptacion de guias
internacionales como estrategia para su desarrollo. La guia, y en especial los capitulos 1, 2,4y 5
puede ser de utilidad a instituciones que decidan realizar una “elaboraciéon de novo” de una GPC.
Finalmente, el capitulo 4 esta también dirigido a los profesionales interesados en implementar dichas
guias en sus respectivas instituciones de salud.

Metodologia empleada para el desarrollo de la Guia para adaptacién de GPC

La definicién de la metodologia de adaptacién propuesta y de los contenidos de la presente guia
se realizd siguiendo los pasos que se detallan a continuacion: 1) Busqueda de Evidencia; 2) Revision
Critica y Formulacién de una propuesta de Metodologia de Adaptacion; 3) Aplicacion y Reflexion
sobre la experiencia y 4) Elaboracién de la Guia.

1) Busqueda de la Evidencia: Se realiz6 una busqueda sistematica (Tabla 1) para identificar tra-
bajos internacionales que describan o reporten experiencias vinculadas a la adaptacion de GPC (ya
sea a nivel macro como meso). Como resultados de la busqueda, se identificaron 378 citas bibliogra-
ficas, las que fueron revisadas de manera independiente por dos de los coordinadores del programa
con el objeto de identificar los trabajos potencialmente mas relevantes para la formulacién de una
propuesta metodoldgica para la adaptacién de GPC. Se seleccionaron 11 trabajos, cuyas citas y
descripcion se presentan en el Anexo 1.

Tabla 1. Estrategia y resultados de la bisqueda sistematica de trabajos sobre adaptacion de GPC
(Guidelinefptyp] OR PracticetGuideline[ptyp] OR "Guidelines'[MeSH Terms] OR ("heaith planning
guidelines'{MeSH Terms] OR HEALTH-PLANNING-GUIDELINES[Text Word)) OR
Consensus+Development+Conference[Publication Type]} AND (adaptation[Text Word] OR applicability[All
Fields] OR transferability[All  Fields]) AND (Englishflang] OR Ifalianflang] OR Spanishflang]) AND
"humans"[MeSH Terms] AND ("2000/01/01"[EDAT] : "2006/07/31"[EDAT])

Esta informacion fue complementada con la evaluacién de la/s metodologia/s empleada/s por
organismos de prestigio internacional y reconocida experiencia en la adaptaciéon y desarrollo de
GPC, como por ejemplo, el Scottish Intercollegiate Guideline Network (SIGN), el grupo neozelandés
de GPC (New Zealand Guideline Group —NZGG—), el National Institute of Clinical Excellence y el
grupo OSTEBA (Servicio de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, del Pais Vasco, Espafa).

2) Revision Critica y Formulacion de una Metodologia de Adaptacion: La metodologia propues-
ta para el proceso de adaptacion fue elaborada sobre la base de la lectura y apreciacion critica de
trabajos seleccionados. La experiencia en adaptacion transcultural de GPC es limitada y no existe
un instrumento sencillo, sistematico, y validado para adaptar guias internacionales de alta calidad
al contexto nacional. Recientemente se han propuesto algunas iniciativas para facilitar el proceso
metodoldgico de adaptacion, tales como el proyecto de adaptaciéon de guias de REDEGUIASS, la
herramienta PIPOH?, o las recomendaciones sobre adaptacién del grupo neozelandés de GPC."° La
herramienta PIPOH se ha presentado recientemente como un complemento al instrumento AGREE
en el proceso de adaptacion de guias y consta de 5 dominios (pacientes, intervenciones, profesio-
nales, resultados y sistema sanitario). No obstante, estas iniciativas estan aun en fase piloto o pen-
dientes de desarrollar. En el afio 2005, el grupo OSTEBA publicé los resultados de un proyecto para
el desarrollo de una GPC de asma, en el que propone y describe claramente una metodologia mixta
de elaboracion-adaptacion-actualizacion, partiendo de GPC basicas seleccionadas por su calidad y
su fecha de publicacion, y de la formulacién de preguntas clinicas.! Este trabajo incluye una serie de
recomendaciones que surgen a partir de las lecciones aprendidas a lo largo del proceso de desarrollo
de la guia de asma.

A partir de la revision de esta evidencia internacional se propuso una metodologia de adapta-
cion, para ser aplicada en el desarrollo de guias destinadas al Primer Nivel de Atencién en la Argen-
tina. Los pasos basicos de este proceso se presentan en la Figura 1.

3) Aplicacion y Reflexion sobre la experiencia: La metodologia de adaptacion originalmente pro-
puesta fue aplicada, durante los afios 2006-2007, en el desarrollo de las guias para la prevencion y
tratamiento de la anemia ferropénica en la poblacién infantil y de embarazadas. A lo largo de todo
este proceso, fue posible identificar fortalezas y debilidades del proceso, las cuales fueron tenidas en
cuenta al momento de elaborar la presente guia de adaptacion.

iDichas guias fueron elaboradas en el marco del “Proyecto de Desarrollo, Adaptacion, Difusién e Implementa-
cién de Guias de Practica Clinica orientadas al Primer Nivel de Atencién en Argentina”. Convenio Especifico N° 1,
del acuerdo entre el Ministerio de Salud y Ambiente de la Nacién y la Academia Nacional de Medicina, Buenos
Aires.

4) Elaboracién de la Guia: A partir de la experiencia realizada, se desarroll6 la presente guia
para la adaptacion de GPC. Como bibliografia relevante de esta ultima etapa, se incluyeron los
articulos metodoldgicos sobre desarrollo de GPC, publicados por el Grupo Consultor en Investiga-
cion en Salud de la Organizacion Mundial de la Salud.'

Organizacion de la Guia

La presente guia contiene una serie de capitulos que describen las etapas del proceso de adap-
tacion (Figura 1). Cada capitulo fue elaborado, adaptado y consensuado por investigadores del Ins-
tituto de Investigaciones Epidemiolégicas de la Academia Nacional de Medicina, sobre la base de
la evidencia disponible, las practicas internacionales identificadas y las lecciones aprendidas en el
proceso de elaboracién de la guia de anemia ferropénica en la poblacién infantil’® y en embaraza-
das', que fuera llevado a cabo en el marco del proyecto para la elaboracién de Guias destinadas
al Primer Nivel de Atencion en la Argentina, de la Academia Nacional de Medicina y el Ministerio de
Salud de la Nacion.

Los capitulos se han elaborado siguiendo un formato estructurado, el cual contiene las siguien-
tes secciones: Resumen, Introduccién, Metodologia, Preguntas Claves, Resultados (respuestas a
las preguntas claves), Recomendaciones y Referencias Bibliograficas. En varios de los capitulos, se
incluyeron anexos que contienen algun tipo de herramienta que facilita el proceso y cuya utilidad ha
sido probada en la adaptacién de las guias de Anemia.



Figura 1. Etapas del proceso de adaptacién y organizacion de la guia.
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*Recomendaciones AGER: Recomendaciones con Alto Grado de Evidencia y Fuerza de recomendacion.
Tabla de Preguntas Metodolégicas

Se presenta a continuacion la tabla de preguntas metodolégicas que pretende responder la
presente guia y las recomendaciones mas relevantes que surgen de la sintesis de la evidencia y la
experiencia realizada en la Adaptacion de las Guias para la Prevencién y Tratamiento de Anemia
Ferropénica en el Primer Nivel de Atencién.

Sobre el reporte y la apropiacion de la guia por parte de los profesionales
¢ ; Por qué es necesaria la evaluacién externa antes de realizar el reporte final de la guia?

¢ ;Coémo deberia reportarse una guia producida a través de un proceso de adaptacion de
guias internacionales?

¢ ;,Cémo se facilita el proceso de apropiacion de una guia por parte de las instituciones de
salud?

Tabla de Recomendaciones

Sobre la Conformacién del Grupo

* ;Cual seria la composicién adecuada del grupo responsable del proceso de desarrollo de
la GPC?

¢ ; Como deberia ser la distribucidn de responsabilidades entre los participantes para garan-
tizar el adecuado funcionamiento del grupo de trabajo?

Sobre el Alcance y Preguntas Clinicas
* ;Cuales deben ser los contenidos del Alcance de la guia?

¢ ; Como formular preguntas clinicas claras, concisas y relevantes para los pacientes y pro-
fesionales de la salud?

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

Sobre la adopcién y adaptacion de recomendaciones
¢ ;Cual es la evidencia relevante para la adaptacion de GPC?
¢ ;Cémo realizar una busqueda sistematica y seleccion apropiada de dicha evidencia?

* ;Qué criterios deben utilizarse para seleccionar la evidencia potencialmente util para el
proceso de adaptacion?

* ; Como realizar la adopcidn y la adaptacion de recomendaciones sobre la base de las GPC
y RS seleccionadas?

Sobre la evaluacion del contexto local

¢ ; Qué factores deben analizarse al momento de formular las recomendaciones teniendo en
cuenta las caracteristicas del contexto en el que se pretende aplicar la guia?

* ;Quiénes deben participar en la evaluacién del contexto?
¢ ; Cuales son los pasos para la realizaciéon de dicha evaluacion?

* ;Deben incluirse a los pacientes en el momento de evaluarse el contexto local?

Sobre la Conformacién del Grupo

¢ Planificar cuidadosamente la forma en que se constituira el grupo de desarrollo de la GPC:
la composicién del grupo condiciona fuertemente los resultados de las etapas subsiguientes del
proceso de adaptacion.

* El grupo debe estar constituido por profesionales que representen todas aquellas dis-
ciplinas cuyas actividades estan cubiertas por la GPC o tengan otras razones legitimas para
participar en el proceso.

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

* El grupo debera incluir expertos en metodologia de la investigacion y Epidemiologia Cli-
nica, cuyo aporte es esencial en las etapas de busqueda, analisis y sintesis de la evidencia. Si
estos profesionales poseen una especialidad de base vinculada al tépico en cuestion, el proceso
de adaptacion se facilita en gran medida.

* Definir no sélo quiénes constituiran el grupo, sino también cudl sera su rol y funciones a lo
largo del proceso. Esto permite que cada uno de los miembros planifique su agenda de trabajo
al inicio mismo del proyecto.

Sobre el Alcance y Preguntas Clinicas

* La elaboracion-adaptacion de una GPC debe comenzar por definir claramente su alcance
(seccion de la guia en la que se definen las areas tematicas especificas que se abordaran y que
provee un marco para el desarrollo de la guia) y las preguntas clinicas que concretamente se
pretenden responder con el documento.

* El alcance de una guia debe incluir: el objetivo general de la guia; el planteo de la cuestion
a abordar, con descripcion de la epidemiologia de la enfermedad o de la condicion; la poblacion
diana a la que va dirigida; los ambitos y aspectos de la atencion que se consideraran; las inter-
venciones que se incluiran y excluiran; los beneficios sanitarios esperados y las fuentes biblio-
gréficas relevantes disponibles.

e Las preguntas clinicas deben ser generadas en consonancia con las areas clinicas rele-
vantes que se encuadran dentro del marco del alcance de la GPC y ser formuladas de manera
sistematica a través de metodologias como PICOR (Paciente/Problema, Intervencién, Compara-
cion y Outcome/ Resultado).

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

* Cuando la cantidad de preguntas formuladas sea muy elevada y/o los recursos disponibles
para el proceso de adaptacion sean limitados, se sugiere utilizar algun mecanismo de prioriza-
cién como la aplicacién de la Matriz de Criterios Ponderados.

Sobre la adopcién y adaptacion de recomendaciones

* Considerar como evidencia relevante para el proceso de adaptacion las RS y las GPC
producidas en otros paises, y, en especial, por organismos con reconocida trayectoria en la pro-
duccion de guias (como por ejemplo, el NICE o SIGN).

* La busqueda de este tipo de documentos debe realizarse de manera sistemética, orga-
nizada en 3 componentes principales: busqueda en bases de datos bibliograficas, busqueda
en registros o compiladores de GPC nacionales o internacionales y busqueda en organismos
elaboradores; secundariamente se puede complementar con la busqueda en buscadores
genéricos de Internet.

* Si bien la busqueda en componentes incrementa la sensibilidad del proceso, también pue-
de generar duplicacion de documentos, por lo que se requiere una etapa de consolidacion de
resultados a partir de los documentos identificados con los 3 componentes.

¢ La seleccion de GPC y/o RS a partir de los resultados de estas busquedas debe realizarse
sobre la base de criterios de inclusion y exclusion claros, explicitos y definidos “a priori”.

¢ El listado final de las GPC y RS seleccionadas debe ser revisado de manera independiente
por dos observadores, de manera de reducir la subjetividad que supone la seleccidon de docu-
mentos por parte de un unico revisor.

¢ Solo las GPC y RS pertinentes y de calidad deben ser incluidos en las etapas siguientes
del proceso de adaptacion.

* Se recomienda elaborar la “tabla de Guias y RS” de forma tal que facilite la identificacion
de la evidencia que responde a las preguntas clinicas formuladas.

¢ Podran ser adoptadas aquellas recomendaciones contenidas en guias internacionales que:
a) responden de forma clara a la pregunta clinica, b) no existe inconsistencias con las recomen-
daciones contenidas en otras guias, c) se trata de recomendaciones de grado alto (equivalente
a A o B segun la clasificacion de SIGN), d) existe baja probabilidad de que nueva evidencia mo-
difique sustancialmente la recomendacion; y e) se considera, en una primera instancia, aplicable
en el contexto local.




¢ Aquellas preguntas clinicas que no pueden ser respondidas a través de la adopcién de
recomendaciones, deberan ser sometidas a un proceso de adaptacion mediante elaboracion
parcial, siempre y cuando: exista alguna recomendacién que al menos responda la pregunta
parcialmente o la pregunta pueda ser respondida a partir de los resultados de alguna revision
sistematica.

¢ Aquellas preguntas clinicas que no puedan ser respondidas a partir de la adopcién y/o
adaptacién de recomendaciones y evidencia provista por RS, deberan ser sometidas a una pro-
ceso de elaboracién de novo.

Sobre la evaluacién del contexto local

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

¢ La evaluacién del contexto debe realizarse de manera exhaustiva y sistematica, in-
cluyendo cada una de las siguientes dimensiones: a) necesidades de la poblacion, b) or-
ganizacion del sistema de salud, c) costos, d) disponibilidad de recursos, e) creencias y
valores de las personas que constituyen la poblacion blanco; f) equidad; g) factibilidad de
Implementacion.

* La evaluacion del contexto debe incluir la evaluacion de la aplicabilidad de las recomen-
daciones (incluye la realizacion de una actividad tipo taller y la evaluacion de la factibilidad de
implementacion de las recomendaciones a través de un instrumento validado) y la realizacién de
una actividad de consenso que amplie las bases de la convocatoria.

* Los pacientes deben ser incluidos en esta actividad, en especial si los mismos no han
sido incluidos en el Equipo de Trabajo Interdisciplinario responsable del desarrollo de la guia y/o
existen conflictos entre los valores de los pacientes, profesionales de salud y funcionarios que
pueden influir en la implementacion de la recomendacion.

Sobre el reporte y la apropiacion de la guia por parte de los profesionales

e Elaborar el reporte de una guia a través de un formato estructurado que contemple los
aspectos basicos sefialados por organismos internacionales, intentando aproximarse a estos
estandares lo maximo posible en la medida de los recursos disponibles.

* Una vez finalizado el reporte de la guia, crear canales continuos de comunicacion e inter-
cambio entre el grupo elaborador de la guia y sus usuarios asi como también con el grupo de
expertos de manera de mejorar la aplicabilidad y validez del documento.

* Planificar cuidadosamente las estrategias para la difusién, diseminacién e implementacién
a través de las que se facilitara la apropiacion y uso de la guia por parte de instituciones de salud
y profesionales de la salud.

* Diseminar e implementar la guia por medio de intervenciones basadas en la evidencia y
contextualizadas, considerando aquellos factores locales que podrian actuar como barreras o
factores facilitadores del uso de la GPC.

CAPITULO 1

Representatividad e
Independencia Editorial
del Grupo de
Desarrollo de la Guia

Resumen

Introduccién: El primer paso del proceso de adaptaciéon de GPC es la conforma-
cién del grupo responsable de su desarrollo. Este es un paso crucial, en el que no sélo
debe garantizarse la representatividad del grupo, sino también la independencia editorial
de todos sus miembros. Objetivo: elaborar recomendaciones que permitan realizar una
adecuada constitucién del grupo de desarrollo/adaptacién de la GPC. Métodos: la meto-
dologia propuesta ha sido elaborada sobre la base de la evidencia, otras experiencias
internacionales y consenso del grupo de investigadores del IIE-ANM. Estos instrumentos
han sido probados en el proceso de adaptacion de las Guias de Practica Clinica para
prevencion y tratamiento de la Anemia Ferropénica en nifios y en embarazadas, respec-
tivamente, elaboradas en el marco del Proyecto de Desarrollo, Adaptacién, Difusion e
Implementacion de Guias de Préactica Clinica orientadas al Primer Nivel de Atencion en
Argentina” - Ministerio de Salud y Ambiente de la Nacién y la Academia Nacional de Me-
dicina, Buenos Aires. Preguntas Claves: ;Cual seria la composicién adecuada del grupo
responsable del proceso de desarrollo de la GPC? ;Cdmo deberia ser la distribucion de
responsabilidades entre los participantes para garantizar el adecuado funcionamiento
del grupo de trabajo? Recomendaciones: 1) Planificar cuidadosamente la forma en que
se constituird el grupo de desarrollo de la GPC: la composicién del grupo condiciona
fuertemente los resultados de las etapas subsiguientes del proceso de adaptacién; 2)
El grupo debe estar constituido por profesionales que representen todas aquellas dis-
ciplinas cuyas actividades estan cubiertas por la GPC o tengan otras razones legitimas
para participar en el proceso; 3) El grupo de desarrollo debe contar con la figura de un
lider, que no necesariamente debe ser experto en el tépico en cuestidn, pero que funda-
mentalmente sea capaz de facilitar el trabajo grupal, promover la participacion de todos
sus miembros y manejar adecuadamente eventuales conflictos que pudieran surgir en el
grupo por diferencia de opiniones entre dos o0 mas de sus miembros; 4) El grupo debera
incluir expertos en metodologia de la investigacion y Epidemiologia Clinica, cuyo aporte
es esencial en las etapas de busqueda, andlisis y sintesis de la evidencia. Si estos pro-
fesionales poseen una especialidad de base vinculada al topico en cuestidn, el proceso
de adaptacion se facilita en gran medida; 5) Definir no sélo quiénes constituiran el grupo,
sino también cual sera su rol y funciones a lo largo del proceso. Esto permite que cada
uno de los miembros planifique su agenda de trabajo al inicio mismo del proyecto.

Contenidos del Capitulo 1
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Introduccién

El primer paso del proceso de adaptacion de GPC es la conformacién del grupo responsable de
su desarrollo. Este es un paso crucial, en el que no sélo debe garantizarse la representatividad del
grupo, sino también la independencia editorial de todos sus miembros.

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

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

Las decisiones del grupo reflejan de alguna manera la profesién o especialidad de sus miembros.
Distintos estudios han permitido comprobar que, aun cuando la evidencia es la misma, las recomen-
daciones elaboradas por grupos constituidos por profesionales de la misma especialidad difieren de
aquellas formuladas por grupos multidisciplinarios: los primeros tienden, sistematicamente, a reco-
mendar la practica o la intervencion. 181°

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

Objetivo

El objetivo de este capitulo es elaborar recomendaciones que permitan realizar una adecuada
constitucién del grupo de desarrollo/adaptacion de la GPC.

Métodos

La metodologia propuesta para el proceso de adaptacion fue elaborada sobre la base de la lectu-
ra 'y apreciacion critica de trabajos internacionales que describen o reportan experiencias vinculadas
a la adaptacion de GPC (ya sea a nivel macro como meso). La identificacion, busqueda y seleccién
de trabajos relevantes se realiz6 de manera sistematica. Esta informacién fue complementada con la
evaluacion de la/s metodologia/s empleada/s por organismos de prestigio internacional y reconocida
experiencia en la adaptacion y desarrollo de GPC, como por ejemplo, el Scottish Intercollegiate Gui-
deline Network (SIGN), el grupo neozelandés de GPC (New Zealand Guideline Group —NZGG—)
y el National Institute of Clinical Excellence. La metodologia propuesta ha sido elaborada sobre la
base de la evidencia, otras experiencias internacionales y consenso del grupo de investigadores del
IIE-ANM.

i VVer Introduccién de la Guia para la Adaptacién de GPC para mas detalles de la Metodologia.



Preguntas Claves
Las preguntas que concretamente este capitulo pretende responder son:

* ;Cudl seria la composicidon adecuada del grupo responsable del proceso de desarrollo de la
GPC?

* ;Como deberia ser la distribucion de responsabilidades entre los participantes para garantizar
el adecuado funcionamiento del grupo de trabajo?

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

En la actualidad se considera esencial como punto de partida para la adaptacion de GPC, la
conformacién de una estructura organizativa afin a los requerimientos del proyecto. Su eje operativo
lo constituye el Equipo Técnico Interdisciplinario (ETI), que debera estar integrado por una equilibra-
da combinacion de participantes que estén involucrados habitualmente en el uso de las GPC, en el
conocimiento acabado de la tematica de sus contenidos y que tengan habilidades y experiencia para
abordar los aspectos metodoldgicos para su desarrollo/ adaptacion.

Idealmente, el ETI debera estar constituido por cuatro tipos de participantes, cuyo aporte es
esencial a lo largo de todo el proceso de desarrollo de la guia: coordinador ejecutivo, expertos te-
maticos, expertos en metodologia de investigacion y profesionales usuarios. El trabajo de este grupo
puede ser enriquecido con el aporte de profesionales de otras disciplinas en algunas etapas o activi-
dades especificas del proyecto. A diferencia de los miembros del ETI, la intervencién de estos ultimos
profesionales es puntual y habitualmente es requerida a modo de consultoria. Tal seria el caso de
comunicadores sociales, cuyo aporte puede ser muy valioso a lo hora de planificar la difusion, dise-
minacién e implementacion de la guia una vez elaborado el documento final, o de economistas en
salud, quienes aportan su perspectiva al momento de identificar resultados relevantes a considerar
en la guia o de evaluar la costo-efectividad de una intervencion.

A continuacién se detallan las caracteristicas y perfiles de cada uno de los tipos de participantes
del ETI, de manera de facilitar su seleccion.

Coordinador Ejecutivo (CE): responsable de coordinar operativamente el conjunto de actividades
del equipo. Las actividades del grupo deberan estar lideradas y organizadas por el coordinador, el
cual no necesariamente debera ser experto en el topico en cuestion, pero si contar con experiencia
y capacidades para el manejo del trabajo grupal. Tendra un conocimiento profundo del alcance de la
GPC, de los pasos de realizacién asi como buen conocimiento de las habilidades de cada integrante
del grupo. Para facilitar el proceso del grupo, el CE debera pautar con los restantes integrantes las
reglas operativas que permitiran un funcionamiento mas adecuado del ETI.

A lo largo de todo el proyecto, el CE debera: a) interactuar con miembros individuales del ETI; b)
asegurarse de que el grupo tenga la informacion relevante y los recursos requeridos; c) proporcionar
a todos los miembros la oportunidad de contribuir; d) gestionar los tiempos pautados para el cumpli-
miento de las consignas. A su vez, en las reuniones del grupo, el CE debera: a) moderar las discu-
siones segun la agenda; b) mantener el debate focalizado y evitar la interrupcidn por conversaciones
secundarias asi como la dominancia de algunos miembros; ¢) animar una discusidon constructiva,
sin forzar acuerdos; d) facilitar el consenso; €) resumir los puntos y las decisiones principales del
debate.

Expertos tematicos (ET): profesionales de salud con vasta experiencia en el tépico seleccionado
para la formulacién de la guia.

Expertos en Metodologia de la Investigacion (EMI): profesionales de la salud, con vasta expe-
riencia en epidemiologia e investigacion, asi como en sistemas documentales y de informacion.

Profesionales Usuarios (PU): profesionales pertenecientes a especialidades para las cuales las
recomendaciones contenidas en la guia podrian resultar Utiles para su practica.

Los ET, EMI y PU, en calidad de miembros del ETI, deberan: a) asistir a todas las reuniones
del grupo; b) tener interés y compromiso explicito para las tareas; c) poseer buenas habilidades
de la comunicacién y del trabajo en equipo; d) tener tiempo y dedicacion para el cumplimiento de
las consignas operativas que se planteen, como por ejemplo: lectura y analisis de eventuales pu-
blicaciones y documentos tematicos que se sugieran; lectura de las guias técnicas (instructivos,
formularios y otras herramientas para la resolucion sistematica de consignas) y de documentos
que se produzcan en las diferentes etapas asi como ejecutar las consignas solicitadas, aportes
y comentarios formales.

El ETI constituye la “columna vertebral” del proyecto, ya que es el responsable de la ejecu-
cion de cada una de sus etapas. A su vez, debera promover y facilitar la participacién de otros
profesionales a lo largo del proyecto, de manera de garantizar la validez de las recomendaciones
que finalmente se formulen (a modo de ejemplo, en el analisis de la aplicabilidad de las reco-
mendaciones, es necesario incorporar la perspectiva de otros grupos de interés de manera de
ampliar las bases del consenso).

Otros tipos de participantes que deberan tenerse en cuenta son:

Grupos de Interés (Gl): organizaciones sanitarias cuyos intereses podrian estar afectados por
las recomendaciones contenidas en la guia, incluyendo aquellas que representan a los usuarios.
Dentro de este grupo deberan considerarse, por ejemplo: organizaciones profesionales (cientificas,
gremiales), organizaciones de prestadores, organizaciones financiadoras (OOSS y prepagas), orga-
nismos estatales de gestion sanitaria (secretarias, ministerios y otras dependencias de jurisdicciones
provincial y municipal), organizaciones académicas, organizaciones de consumidores/ pacientes,
organizaciones fabricantes y proveedoras de insumos, equipamiento, medicamentos y dispositivos
biomédicos.

Expertos Externos (EE): profesionales de la salud residentes en el pais u otros paises, que po-
sean una vasta experiencia en el manejo asistencial y gestién de servicios sanitarios del tépico en
cuestion, pero que no hayan participado en la formulacion de las recomendaciones. Se incorporan al
finalizar el proceso, como evaluadores externos de la guia elaborada por el ETI.

Declaracion explicita de los conflictos de interés
Uno de los atributos de las GPC de alta calidad es su independencia editorial. En este sentido,

la version final de la guia debe incluir una declaracion explicita de la existencia o no de conflictos de
intereses de cada uno de los profesionales que participaron en el desarrollo de la guia.

Todas las personas que participen como miembros del ETI deben obligatoria y formalmente
declarar (utilizando un formulario estandar) la existencia o no de conflictos de interés. Este paso
debe ser realizado al inicio del proceso.

En el anexo 2 se presenta una herramienta para la declaracién de conflictos de interés. El texto
de dicha declaracién es el resultado de una adaptacién del Anexo A del documento “Development
Process. Standards for Maternal and Neonatal Care”, producido por el Department of Making Preg-
nancy Safer, World Health Organization (2006).

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

Tanto el ETI, como los Gl y EE asumiran distintas responsabilidades a lo largo del proyecto.
Estas responsabilidades se corresponden con diferentes tipos de roles y funciones de cada tipo de
participante en cada una de las etapas del proceso.

Basicamente se reconocen tres tipos de roles:

* Rol Primario: Los participantes poseen un rol primario en una etapa particular del proceso
cuando su trabajo es clave para la elaboracion del producto final de dicha etapa. En otras palabras,
el producto final depende directamente del trabajo realizado por los participantes que poseen un rol
primario. Por ejemplo, en la etapa 1, de formulacién del alcance y preguntas clinicas que orientaran
el desarrollo de la guia, los ET y PU tendran un rol primario. Sin su aporte, no es posible realizar
adecuadamente esta etapa del proceso.

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

* Rol de apoyo: Los participantes asumen este rol cuando su trabajo se limita a realizar aportes
que contribuyen a mejorar la calidad del producto o ampliar su perspectiva. A modo de ejemplo, en la
segunda etapa de busqueda y apreciacion critica de GPC y revisiones sistematicas, los ET tendran
un rol de apoyo. La actividad sera organizada y realizada por los EMI, pero los ET podran realizar
aportes en caso de que fuera necesario.

Como puede apreciarse, el rol de un tipo de participante (EMI, ET o PU) varia segun el tipo de
actividad a realizar. En la figura 1 se presentan los distintos tipos de participantes y sus roles a lo
largo del proceso y en la tabla 1 se detallan las funciones de cada uno de los distintos tipos de parti-
cipantes en cada una de las etapas del proceso."

VEn los capitulos correspondientes a cada una de las etapas, se amplia esta informacion.

Figura 1. Roles de los distintos tipos de participantes a lo largo del proceso de adaptacion
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Tabla 1. Funciones de los distintos tipos de participantes en las etapas del proceso de adapta-
cion.

la especificidad de la guia a través de una definicion adecuada del alcance y la formulacion
de preguntas clinicas claras, precisas y relevantes para los pacientes y los profesionales de
la salud. Métodos: la metodologia propuesta ha sido elaborada sobre la base de la evidencia,
otras experiencias internacionales y consenso del grupo de investigadores del IIE-ANM. Estos

4

RECOMENDACIONES PARA LA CONSTITUCION DEL GRUPO DE DESARROLLO DE LA
GUIA

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

* Planificar cuidadosamente la forma en que se constituira el grupo de desarrollo de la GPC: la
composicién del grupo condiciona fuertemente los resultados de las etapas subsiguientes del proce-
so de adaptacion.

* El grupo debe estar constituido por profesionales que representen todas aquellas disciplinas
cuyas actividades estan cubiertas por la GPC o tengan otras razones legitimas para participar en el
proceso.

* El grupo de desarrollo debe contar con la figura de un lider, que no necesariamente debe ser
experto en el tépico en cuestion, pero que fundamentalmente sea capaz de facilitar el trabajo grupal,
promover la participacion de todos sus miembros y manejar adecuadamente eventuales conflictos
que pudieran surgir en el grupo por diferencia de opiniones entre dos o0 mas de sus miembros.

e El grupo debera incluir expertos en metodologia de la investigaciéon y Epidemiologia Clinica,
cuyo aporte es esencial en las etapas de busqueda, andlisis y sintesis de la evidencia. Si estos profe-
sionales poseen una especialidad de base vinculada al tépico en cuestion, el proceso de adaptacion
se facilita en gran medida.

* Definir no sélo quiénes constituiran el grupo, sino también cual sera su rol y funciones a lo largo
del proceso. Esto permite que cada uno de los miembros planifique su agenda de trabajo al inicio
mismo del proyecto.

CAPITULO 2
La definicién del Alcance y

Preguntas Clinicas:
Tareas esenciales para el
desarrollo de Guias especificas

Resumen

Introduccién: El alcance de la Guia provee la estructura basica para todo el proceso de desa-
rrollo: define las areas tematicas especificas que abordara y provee un marco para el trabajo
que se desarrollara. Cuanto mayor es la especificidad de una guia y las recomendaciones
que contiene, mayor sera la probabilidad de que dichas recomendaciones se implementen de

manera efectiva. Objetivo: elaborar recomendaciones que permitan contribuir a incrementar
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Introduccion

El alcance de la Guia provee la estructura basica para todo el proceso de desarrollo: define las
areas tematicas especificas que abordara y provee un marco para el trabajo que se realizara. Cuanto
mayor es la especificidad de una guia y las recomendaciones que contiene, mayor sera la probabili-
dad de que dichas recomendaciones se implementen de manera efectiva.°?' La definicion adecuada
del alcance y la formulacién de preguntas clinicas contribuyen en gran medida con la elaboracion de
GPC especificas.

La Colaboraciéon AGREE considera que la definicion precisa del objetivo de la guia y de la pobla-
cion blanco a la que ésta se dirige asi como la inclusion de las preguntas clinicas que se pretenden
responder constituyen aspectos esenciales de la definiciéon del alcance de la guia.?

En el estudio de evaluaciéon de GPC producidas en la Argentina entre 1994 y 2004, a pesar de
que el dominio correspondiente a la definicién del alcance y objetivos fue uno de los que obtuvo
puntajes mas elevados, sélo un tercio de las guias lo reportaban adecuadamente?. Este resultado
destaca la importancia de mejorar y contribuir con metodologias que faciliten esta tarea por parte de
los grupos de desarrollo de las GPC en nuestro pais.

Si lo que se pretende es lograr influir en la practica profesional, las recomendaciones deben
especificar concretamente qué, quién, cuando y de qué manera se debe realizar la accién que se
recomienda. Por esta razén, una vez definido el alcance y los temas especificos que se abordaran, es
necesario precisar concretamente las preguntas clinicas que se intentaran resolver. La formulacién
de preguntas estructuradas permite enfocar la busqueda de evidencia y la elaboracion de recomen-
daciones que sean claras, precisas y relevantes para los pacientes y clinicos.



Objetivo

El objetivo de este capitulo es elaborar recomendaciones que permitan contribuir a incrementar
la especificidad de la guia a través de una definicién adecuada del alcance y la formulacién de pre-
guntas clinicas claras, precisas y relevantes para los pacientes y los profesionales de la salud.

Métodos

La metodologia propuesta para el proceso de adaptacion fue elaborada sobre la base de la lectura
y apreciacion critica de trabajos internacionales que describen o reportan experiencias vinculadas a
la adaptacién de GPC (ya sea a nivel macro como meso). La identificacion, busqueda y seleccién de
trabajos relevantes se realizé6 de manera sistematica.” Esta informacion fue complementada con la
evaluacion de la/s metodologia/s empleada/s por organismos de prestigio internacional y reconocida
experiencia en la adaptacién y desarrollo de GPC, como por ejemplo, el Scottish Intercollegiate Gui-
deline Network (SIGN), el grupo neozelandés de GPC (New Zealand Guideline Group -NZGG-) y el
National Institute of Clinical Excellence. La metodologia propuesta ha sido elaborada sobre la base de
la evidencia, otras experiencias internacionales y consenso del grupo de investigadores del [|IE-ANM.

"~ VVer Introduccién de la Guia para la Adaptacion de GPC para mas detalles de la Metodologia.
Preguntas Claves
Las preguntas que concretamente este capitulo pretende responder son:
» ;Cuédles deben ser los contenidos del alcance de la guia?

» ;Como formular preguntas clinicas claras, concisas y relevantes para los pacientes y profesio-
nales de la salud?

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

¢ Cudles deben ser los contenidos del Alcance de la guia?

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

a. el objetivo general de la guia,

b. el planteo de la cuestién a abordar, con descripcion de la epidemiologia de la enfermedad o
de la condicion

c. la poblacion diana a la que va dirigida
d. los ambitos de atencion (atencién primaria, primer nivel)

e. los aspectos de la atencién que se abordaran (promocion, prevencién, diagnéstico, tratamien-
to, rehabilitacion, etapas o formas clinicas de la enfermedad, etc.)

f. las intervenciones (procedimientos empleados para el diagnéstico, prondstico, prevencion y
tratamiento) que se incluirdn y excluiran

g. los beneficios sanitarios esperados,
h. fuentes bibliogréficas relevantes disponibles previamente a la adaptacion de la GPC.
En particular los puntos ¢ hasta g deberan estar bien explicitados y con absoluta cobertura del

contenido de los tépicos, ya que serviran de punto de partida para el desarrollo de las preguntas
clinicas.

¢ Coémo formular preguntas clinicas claras, concisas y relevantes para los pacientes y profesio-
nales de la salud?

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

Las preguntas clinicas deben referirse a las necesidades de informacion para identificar / reformular
las recomendaciones (cursos de decision clinica).

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

* Cuando se desea conocer cudles son las medidas preventivas o los métodos de modificacion
de habitos mas efectivos para reducir la incidencia de enfermedades.

» Cuando se plantea conocer la explicacion de la presencia de un conjunto de sintomas y signos
poco frecuentes.

* Frente a la presencia de determinadas manifestaciones clinicas de la enfermedad.

» Cuando se desconoce la relevancia de hallazgos en la exploracién fisica.

* Frente a la necesidad de establecer un diagnoéstico diferencial ante un determinado cua-
dro clinico o de elegir la prueba diagndstica mas adecuada en funcién de su sensibilidad, es-
pecificidad, costo, posibilidad de realizacién, etc.

» Cuando se debe decidir el tratamiento adecuado ante una situacién concreta.

e Cuando se desea conocer e informar sobre prondstico y evolucién de algunas enfermedades.

Para la elaboracion de las preguntas clinicas de la guia, es fundamental que cada uno de los
miembros del ETI se sitde en la posicion y rol del profesional de la salud que asiste directamente
a los pacientes. Las preguntas de la guia deben corresponderse con las mismas preguntas que el

profesional a cargo de la asistencia de los pacientes se formula en su préctica diaria.

La formulacion de preguntas clinicas debe realizarse de manera sistematica (en el anexo 1 se
provee un listado de sitios Web en los que podra ampliar esta informacion).?+25262” Una de los metodo-

logias més frecuentemente utilizada es aquella basada en el esquema PICOR: Paciente/Problema,
Intervencion, Comparacion y Outcome/ Resultado, ademas del tipo de estudio. En efecto, la mayoria
de las preguntas clinicas se puede formular en términos de una relacion simple entre el paciente o
la “poblacidn” a la que éste pertenece, una cierta “intervencion o exposicion” (a un tratamiento, a una
prueba de diagndstico o a un agente potencialmente dafiino) y unos o mas “resultados” especificos
de interés.

Las preguntas pueden estar referidas a terapéutica, prondstico, etiologia, diagndstico, costo
efectividad, aunque, generalmente se relacionan con una decisién clinica acerca de si utilizar un
procedimiento diagnéstico, una maniobra preventiva o una intervencion terapéutica. Cualquiera fuese
la categoria, la pregunta debe respetar una anatomia que responde a una ldgica de construccion
determinada (Tabla 1).

Tabla 1. Componentes de la pregunta clinica*

Paciente/Problema Intervencion Intervencion a comparar Resultado

Definicion  Poblacién o el problema Intervencién o factor de  Comparacién con otra Resultado de interés
al que nos referimos exposicion que nos exposicion o intervencion

interesa (cuando corresponde)

Consejo ¢ Cémo podria describir ¢ Cudl es el principal ¢ Cudles son las otras ¢ Qué esperamos
Un grupo de pacientes  aspecto/ accién opciones o alternativas le suceda al paciente?
Similares al que me o intervencion en la que existen?
interesa que Ud. esta
Compense brevedad interesado? (por
con precision ejemplo: causa,
diagndstico,
tratamiento)
Sea especifico Sea especifico Sea especifico
Ejemplo En nifios ¢ El tamizaje para vs. no tamizaje... es util

(sensible/especifico)
para diagndstico

para asintomaticos,
diagndstico de 6 a 12 meses de

anemia ferropénica...

edad... de anemia ferropénica?
Ejemplo En niflos de 6 a 12 ¢ El tratamiento vs. placebo... mejora el caracter,
para Meses de edad con sulfato apetito, crecimiento
tratamiento con anemia ferroso a x dosis y/o desarrollo a corto plazo?
ferropénica x tiempo

*Tomado y adaptado de Sackett D. Medicina Basada en la Evidencia.

En el Anexo 3 se describen los pasos para la elaboracién de las preguntas clinicas claras, con-
cisas y relevantes para los pacientes y profesionales de la salud y un ejemplo concreto que ilustra
cada uno de estos pasos.

El modelo utilizado en la Tabla 1 facilita la formulacion de preguntas. En el Anexo 4 se presenta
la tabla elaborada en el desarrollo de las GPC de anemia ferropénica en nifios y embarazadas.

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

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

Personas o profesionales participantes

En la priorizacion deben participar expertos en el tépico, profesionales usuarios de la guia y
expertos en metodologia de investigacion. Los primeros aportan su perspectiva desde la experiencia
y conocimiento profundo del tépico en cuestion. Los segundos, contribuyen a valorar, en especial,
criterios como frecuencia de aparicion de la PC en la préactica diaria o el potencial impacto que dicha
pregunta tendria en la organizacion del sistema de salud y/o en la modificacién de conductas por
parte de los profesionales. Los expertos en metodologia contribuyen en la valoracién de la disponi-
bilidad de evidencia sobre el topico en cuestion que podria ser utilizada como insumo del proceso
de adaptacion. Esto ultimo se relaciona directamente con la factibilidad de aplicar la metodologia de
adaptacién en el desarrollo de la GPC. Todas estas perspectivas deben ser consideradas al momento
de formular los criterios de priorizacién a incluir en la matriz.

Definicion de los criterios de priorizacion

Un criterio es una medida, directriz, principio u otra base para tomar una decisién. En los
grupos de trabajo, un criterio es una base previamente acordada para tomar una decision de
grupo. Frecuentemente, una decisién se fundamenta en mas un criterio. En el contexto de los sis-
temas de salud, uno de los criterios mas frecuentemente utilizados es el referido a la factibilidad
econdmica y seguridad de una intervencion. En el caso concreto de la priorizacion y seleccion de
preguntas clinicas para el desarrollo de GPC, algunos de los criterios que podrian ser utilizados
son:

* Preguntas méas importantes para el bienestar de la poblacion
* Preguntas mas factible de responder con los recursos disponibles (tiempo, personas, etc.)
¢ Preguntas que se presenten con mas frecuencia en la practica clinica

* Preguntas para las que existe evidencia de alta calidad para efectuar una recomendacion
especifica.

Metodologia de Priorizacién

Si bien existen distintas metodologias de priorizacién, en el caso de la seleccién de pre-
guntas clinicas, la “Matriz de criterios o de asignacién de prioridades adaptada en experiencias
recientes del IIE, constituye una herramienta de gran utilidad.?® Su aplicacion permite evaluar las
preguntas clinicas sobre la base de un conjunto de criterios explicitos elaborados y consensua-
dos por el propio grupo de profesionales (en este caso, el ETI) que participara en la priorizacion.
La votacion ponderada permite que dicho grupo seleccione uno o mas preguntas clinicas sobre



la base de los criterios objetivos (En el Anexo 5 se presentan la metodologia para el uso de esta
herramienta y un ejemplo de la matriz obtenida a partir de la priorizacién de las preguntas clini-
cas elaboradas en el desarrollo de las GPC para la prevencién y manejo de anemia ferropénica
en niflos y embarazadas).

RECOMENDACIONES PARA DEFINIR EL ALCANCE DE LA GUIAY LAS PREGUNTAS CLI-
NICAS

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

¢ La elaboracién-adaptacion de una GPC debe comenzar por definir claramente su alcance (sec-
cion de la guia en la que se definen las areas tematicas especificas que se abordaran y provee un
marco para el desarrollo de la guia) y las preguntas clinicas que concretamente se pretenden res-
ponder con el documento.

¢ El alcance de una guia debe incluir: el objetivo general de la guia, el planteo de la cuestion a
abordar, incluyendo la descripcidn de la epidemiologia de la enfermedad o de la condicion, la pobla-
cion diana a la que va dirigida, los ambitos y aspectos de la atencién que se consideraran, las inter-
venciones que se incluiran y excluiran, los beneficios sanitarios esperados y las fuentes bibliograficas
relevantes disponibles.

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

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

* Cuando la cantidad de preguntas formuladas sea muy elevada y/o los recursos disponibles
para el proceso de adaptacion sean limitados, se sugiere utilizar algun mecanismo de priorizacion
como la aplicacion de la Matriz de Criterios Ponderados.

CAPITULO 3
La adopcion y adaptacion de
recomendaciones a partir de la
identificacion de evidencia de
elevada calidad
Resumen

Introduccién: La busqueda, seleccion y evaluacion de la evidencia de elevada ca-
lidad es la etapa mas critica del proceso: a partir de sus resultados se formularan
las recomendaciones que responderan las preguntas clinicas formuladas por el ETI
en las etapas precedentes y, a la vez, se constituiran en el insumo central para las
etapas posteriores de evaluacion de la aplicabilidad y consenso. Objetivo: El objetivo
de este capitulo es elaborar recomendaciones que permitan contribuir a adoptar y
adaptar recomendaciones a partir de la identificacion de evidencia relevante y de alta
calidad. Métodos: la metodologia propuesta ha sido elaborada sobre la base de la
evidencia, otras experiencias internacionales y consenso del grupo de investigadores
del IIE-ANM. Estos instrumentos han sido probados en el proceso de adaptacion de
las Guias de Practica Clinica para prevencion y tratamiento de la Anemia Ferropénica
en nihos y en embarazadas, respectivamente, elaboradas en el marco del Proyecto
de Desarrollo, Adaptacién, Difusiéon e Implementaciéon de Guias de Practica Clinica
orientadas al Primer Nivel de Atencidn en Argentina” - Ministerio de Salud y Ambiente
de la Nacion y la Academia Nacional de Medicina, Buenos Aires. Preguntas Claves:
¢ Cual es la evidencia relevante para la adaptacion de GPC? ;Cémo realizar una bus-
queda sistematica y seleccion apropiada de dicha evidencia? ;Qué criterios deben
utilizarse para seleccionar la evidencia potencialmente util para el proceso de adapta-
cién? ;Como realizar la adopcion y la adaptacion de recomendaciones sobre la base
de las GPC y RS seleccionadas? Recomendaciones: 1) Considerar como evidencia
relevante para el proceso de adaptaciéon las RS y las GPC producidas en otros paises,
y, en especial, por organismos con reconocida trayectoria en la produccion de guias
(como por ejemplo, el NICE o SIGN); 2) La busqueda de este tipo de documentos
debe realizarse de manera sistematica, organizada en 3 componentes principales:
busqueda en bases de datos bibliograficas, busqueda en registros o compiladores
de GPC nacionales o internacionales y busqueda en organismos elaboradores; se-
cundariamente se puede complementar con la busqueda en buscadores genéricos
de Internet; 3) Si bien la busqueda en componentes incrementa la sensibilidad del
proceso, también puede generar duplicaciéon de documentos, por lo que se requiere
una etapa de consolidacion de resultados a partir de los documentos identificados
con los 3 componentes; 4) La seleccion de GPC y/o RS a partir de los resultados de
estas busquedas debe realizarse sobre la base de criterios de inclusién y exclusion
claros, explicitos y definidos “a priori”; 5) El listado final de las GPC y RS seleccio-
nadas debe ser revisado de manera independiente por dos observadores, de manera
de reducir la subjetividad que supone la seleccion de documentos por parte de un
unico revisor; 6) Solo las GPC y RS pertinentes y de calidad deben ser incluidos en
las etapas siguientes del proceso de adaptacion; 7) Se recomienda elaborar la “tabla
de Guias y RS” de forma tal que facilite la identificacién de la evidencia que responde
a las preguntas clinicas formuladas; 8) Podran ser adoptadas aquellas recomendacio-
nes contenidas en guias internacionales que responden de forma clara a la pregunta
clinica; no existe inconsistencias con las recomendaciones contenidas en otras guias;
se trata de recomendaciones de grado alto (equivalente a A o B segun la clasificacion
de SIGN); existe baja probabilidad de que nueva evidencia modifique sustancialmente
la recomendacion vy, finalmente, la recomendacion se considera, en una primera ins-
tancia, aplicable en el contexto local; 9) Aquellas preguntas clinicas que no pueden
ser respondidas a través de la adopcion de recomendaciones, deberan ser sometidas
a un proceso de adaptacion mediante elaboracién parcial, siempre y cuando: exista
alguna recomendacion que al menos responda la pregunta parcialmente o la pregunta
pueda ser respondida a partir de los resultados de alguna revision sistematica; 10)
Aquellas preguntas clinicas que no puedan ser respondidas a partir de la adopcién y/o
adaptacién de recomendaciones y evidencia provista por RS, deberan ser sometidas
a un proceso de elaboracién de novo.
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Introduccion

La busqueda, seleccién y evaluacion de la evidencia de elevada calidad es la etapa mas critica
del proceso: a partir de sus resultados se formularan las recomendaciones que responderan las
preguntas clinicas formuladas por el ETI en las etapas precedentes y, a la vez, se constituiran en el
insumo central para las etapas posteriores de evaluacion de la aplicabilidad y consenso.

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

Los aspectos fundamentales de esta etapa se vinculan con la claridad, objetividad y transparen-
cia del proceso de seleccién de la evidencia y formulacion de recomendaciones. La busqueda, iden-
tificacion y apreciacion critica de las guias y RS debe realizarse a través de métodos sistematicos,
de manera de garantizar la validez de la evidencia seleccionada para el proceso de adaptacién y por
tanto, de las recomendaciones que se incluiran en la guia. Estos pasos definen el rigor metodoldgico
con el que se desarrolla la guia, aspecto critico de su calidad.

En el estudio realizado por la Academia Nacional de Medicina en el afio 2005 sobre la calidad
de GPC producidas en la Argentina, éste fue uno de los dominios que evidencié deficiencias mas
importantes: en 92% de las 101 guias evaluadas, los puntajes para este dominio fueron muy bajos
y en 8%, bajos. Ninguna guia obtuvo puntajes altos o muy altos, lo que pone en evidencia las de-
ficiencias importantes en el reporte de la metodologia empleada para la busqueda, apreciacion y
sintesis de la evidencia.?*® La mayoria de las guias evaluadas se basaban en la opinién de expertos
y, si bien existe evidencia por detras de la opinion de expertos, esta ultima es mas que eso: combina
la objetividad de las observaciones o la evidencia “dura” sobre la cual el experto basa su juicio, con
la subjetividad ligada a la interpretacion de dicha evidencia y la elaboracion de las conclusiones.® No
es posible diferenciar en este tipo de guias el peso relativo que poseen, al momento de formular las
recomendaciones, la evidencia proveniente de estudios clinicos y epidemioldgicos, por un lado, y las
creencias, valores y opiniones del experto por el otro.

Los organismos internacionales y programas nacionales recomiendan fuertemente la elabora-
cién de guias basadas en evidencia, la cual debe ser identificada, seleccionada y criticamente eva-
luada. Sélo de esta manera es posible garantizar la validez de las recomendaciones.

Una de las barreras mas frecuentemente citadas por distintos profesionales de salud residentes
en paises en desarrollo es la diferencia de contextos con los paises en los que se elaboraron las
guias o las mismas revisiones sistematicas, situacién que limita la aplicabilidad de dicha evidencia al
contexto local. Dos conceptos importantes merecen ser destacados con relacién a esta idea.

En primer lugar, la evidencia aportada por guias y revisiones sistematicas, en numerosas ocasio-
nes también incluye informacion proveniente de estudios realizados en paises en desarrollo.

En segundo lugar, debe diferenciarse este tipo de evidencia, de aquella utilizada para evaluar la
aplicabilidad de las recomendaciones, habitualmente definida como “evidencia local” (ver Capitulo 4).
Esta ultima incluye informacién vinculada a las necesidades de la poblacion (prevalencia, estado o
riesgo basal), valores, costos y disponibilidad de recursos. La evidencia local puede ser aportada, por
ejemplo, por estudios de prevalencia o investigaciones cualitativas, y contribuye a evaluar la aplicabi-
lidad de una recomendacion determinada en el contexto local. La eficacia de una intervencion puede
ser ampliamente demostrada en revisiones sistematicas y fuertemente recomendada por guias inter-
nacionales; sin embargo, la falta de recursos o barreras organizacionales limitan su aplicabilidad en
el contexto local. Si bien, en estas circunstancias, el ETI puede decidir reformular una recomendacién
originalmente elaborada sobre la base de la evidencia contenida en guias internacionales y RS de
alta calidad, este tipo de modificaciones deben ser excepcionales y debidamente fundamentadas
explicitando la evidencia local que justifica dicha modificacion. Por tanto, antes de decidir sobre la



aplicabilidad de una recomendacion, es necesario determinar la efectividad y seguridad de la inter-
vencion o de la practica a la que aquélla se refiere. Las recomendaciones basadas en evidencia de
alta calidad y grado de recomendacién asi como las revisiones sistematicas constituyen la evidencia
de mayor calidad para valorar este aspecto.

Objetivo

El objetivo de este capitulo es elaborar recomendaciones que permitan contribuir a adoptar y
adaptar recomendaciones a partir de la identificacion de evidencia relevante y de alta calidad.

Métodos

La metodologia propuesta para el proceso de adaptacion fue elaborada sobre la base de la lectura
y apreciacion critica de trabajos internacionales que describen o reportan experiencias vinculadas a la
adaptacion de GPC (ya sea a nivel macro como meso). La identificacion, busqueda y seleccion de traba-
jos relevantes se realizé de manera sistematica.” Esta informacion fue complementada con la evaluacién
de la/s metodologia/s empleada/s por organismos de prestigio internacional y reconocida experiencia
en la adaptacion y desarrollo de GPC, como por ejemplo, el Scottish Intercollegiate Guideline Network
(SIGN), el grupo neozelandés de GPC (New Zealand Guideline Group —NZGG—) y el National Institute
of Clinical Excellence. La metodologia propuesta ha sido elaborada sobre la base de la evidencia, otras
experiencias internacionales y consenso del grupo de investigadores del IIE-ANM.

ViVer Introduccion de la Guia para la Adaptacion de GPC para mas detalles de la Metodologia.

Preguntas Claves

Las preguntas que concretamente este capitulo pretende responder son:

¢ ;Cual es la evidencia relevante para la adaptacion de GPC?

* ; Como realizar una busqueda sistematica y seleccion apropiada de dicha evidencia?

* ;Qué criterios deben utilizarse para seleccionar la evidencia potencialmente util para el proce-
so de adaptacion?

* ;,Coémo realizar la adopcién y la adaptacidon de recomendaciones sobre la base de las GPC y
RS seleccionadas?

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

A nivel macro, la adaptacion de guias implica validar y evaluar la aplicabilidad de recomendacio-
nes contenidas en guias producidas a nivel internacional en el contexto de nuestro pais.'! Por tanto, el
recurso de informacién mas relevante para todo el proceso son las GPC sobre el tdpico seleccionado.
Las recomendaciones contenidas en estos documentos, y en especial, aquellas basadas en eviden-
cia de alta calidad y elevado grado de recomendacién —recomendaciones AGER— constituyen la
evidencia mas valorada para el proceso de adaptacion.

vivler Capitulo correspondiente a la Introduccién de la Guia para la Adaptacién de GPC

Otra fuente de informaciéon sumamente relevante la constituyen las Revisiones Sistematicas sobre
el tépico en cuestion: éstas no solo permiten evaluar el grado de actualizacion de las recomendaciones
contenidas en guias internacionales, sino que también contienen evidencia de alta calidad que podrian
contribuir a responder a una o mas de las preguntas clinicas planteadas. Este aporte es especialmente re-
levante cuando no se encuentran recomendaciones en guias internacionales que respondan las pregun-
tas clinicas formuladas por el ETI. En este caso, a través de un proceso de elaboracién parcial (ver mas
adelante), es posible formular una recomendacién AGER a partir de la evidencia contenida en la RS.

Las RS simplifican el proceso de revisién de los contenidos de una recomendacion, ya que, a través
de métodos sistematicos, permiten recolectar, analizar y sintetizar los resultados de los estudios de cali-
dad aceptable producidos en relacion a un tema en particular. Por tanto, constituyen el disefio de referen-
cia al momento de valorar el grado de actualizacién de una recomendacion incluida en una GPC.

La evidencia relevante para el proceso de adaptacidon nacional de guias esta constituida por las
GPC producidas en otros paises, en especial por organismos con reconocida trayectoria en la
produccion de GPC (como por ejemplo, el NICE o SIGN), y las revisiones sistematicas. Por tanto, la
busqueda debe orientarse a la identificacién de este tipo de evidencia.

¢ COémo realizar una busqueda sistematica y seleccion apropiada de dicha evidencia?

La busqueda y seleccion de la evidencia a ser incluida en el proceso, debe realizarse sistemati-
camente, empleando métodos y criterios objetivos. Unicamente se deberan incluir documentos que:
1) se obtengan a partir de una estrategia de busqueda sistematica, exhaustiva y reproducible, 2)
cumplan con la definicion de GPC o RS, 3) sean pertinentes y 4) alcancen los estandares minimos
de calidad. Dependiendo del objeto de la busqueda, GPC o RS, las fuentes, estrategias, criterios de
seleccién y evaluacion de la calidad de los documentos seran diferentes (Cuadro 1).

Cuadro 1- Esquema secuencial de la busqueda y seleccién de evidencia contenida en GPC

Estrategia sobre

Medline, Lilacs, Meta
buscadores, Compiladores y
Productores

Busqueda de potenciales
GPC (pGPC)

Aplicacién Criterios
Inclusién y Exclusion a
las GP halladas

2 Revisores
Independientes

Seleccion de GPC por
definicion

Valoracion de
Concordancia con el
Alcance y seleccion de
GPC de Elevada
Pertinencia

2 Revisores
Seleccion de GPC Independientes

Pertinentes

Valoracién con
instrumento AGREE y
seleccion de GPC
Recomendadas y Muy
Recomendadas

Seleccion de GPC de
Calidad Adecuada

4 Revisores
Independientes

|. Busqueda y seleccidn de evidencia pertinente y de alta calidad
Busqueda y Seleccion de GPC
1. Busqueda de GPC

La busqueda debe intentar identificar: a) Guias publicadas en revistas indexadas en distintas
bases de datos o incluidas en metabuscadores como Pubgle o Tripdatabase; b) Guias incluidas en
Registros o Compiladores, en especial aquellos que utilizan criterios de calidad para la inclusién de
una GPC en el Registro (como el National Guidelines ClearingHouse —USA— o GuiaSalud —Espa-
fla—); c) Guias producidas por organismos elaboradores disponibles en sus correspondientes sitios
Web. Por ello, teniendo en cuenta la propuesta de Ibarluzea I. y col., se recomienda organizar la
busqueda de GPC en 3 componentes®':

* Bases de Datos Genéricas y Metabuscadores;

* Registros o Compiladores;

* Organismos Productores.

La sistematizacion de la busqueda GPC no sélo ordena y facilita su identificacién, sino que incre-
menta la transparencia del proceso. La busqueda en estos 3 componentes puede complementarse

con la consulta a expertos nacionales o internacionales, quienes pueden aportar informacién sobre
guias o grupos que se encuentren trabajando en su elaboracion.

Bases de datos bibliograficas y metabuscadores

Si bien existen multiples bases de datos, minimamente deberian incluirse las bases que se de-
tallan a continuacion. Dependiendo de las caracteristicas de la base, debe definirse una estrategia
de busqueda.

Medline: es una base de datos elaborada por la U.S. Nacional Library of Medicine, que abarca
todas las &reas de medicina y posee una cobertura de casi 12.000.000 de citas bibliograficas. La bus-
queda puede realizarse a través del gestor PubMed. La direccion de la pagina principal de PubMed
es http://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/ (Figura 1). Para buscar en este sitio, se puede combinar una
estrategia de busqueda para la identificacion de GPC con las palabras claves vinculadas al topico
en cuestion asi como la poblacién blanco a la que se dirigira la guia que se pretende elaborar. En la
tabla 1, se muestra la estrategia de busqueda empleada para la identificacion de GPC de anemia por
deficiencia de hierro en nifios y/o embarazadas (en negrita se muestra la estrategia utilizada para la
identificacion de GPC).

Figura 1, Sitio Web PubMed
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Tabla 1. Estrategia de blsqueda para la identificacion de GPC en Medline: estrategia empleada para la
busqueda de GPC sobre anemia

((("Anemia, Iron-Deficiency"{MeSH] AND ("infant"{MeSH Terms] OR "child, preschool"{MeSH Terms] OR pregnan®))))
AND ((Guideline[ptyp] OR Practice+Guideline[ptyp] OR "Guidelines"[MeSH Terms] OR ("health planning
guidelines"{MeSH Terms] OR HEALTH-PLANNING-GUIDELINES[Text Word]) OR Recommend* [Text Word])
OR Consensus+Development+Conference[Publication Type]))

LILACS: es un sistema de bases que referencia la literatura cientifica en salud generada en
los paises de América Latina y el Caribe, razén por la cual es sumamente relevante para cualquier
trabajo de investigacion en el contexto de los paises de la Region (Figura 2). %2 Como en PubMed, se
deben combinar dos estrategias: una que permita identificar GPC y otra que vinculada al tema de la
guia en elaboracion. En la tabla 2 se muestra la estrategia empleada para la identificacion de GPC

de anemia por deficiencia de hierro en nifios y/o embarazadas (en negrita se muestra la estrategia
utilizada para la identificacion de GPC).

Figura 2, Sitio Web LILACS
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Tabla 2. Estrategia de busqueda para la identificacién de GPC en Lilacs: estrategia empleada
para la busqueda de GPC sobre anemia

“CONSENSUS DEVELOPMENT CONFERENCE” OR “GUIDELINE” OR “PRACTICE GUIDE-
LINE” [Tipo de publicacion] or ANEMIA ferropenica [Descriptor de asunto] and “HUMANO, INFAN-
TE” or “HUMANO, LACTANTE” or “HUMANO, NINO” or “‘HUMANO, RECIEN NACIDO” or “INFANTE”
or “LACTANTE” [Limites]

Pubgle: se trata de un motor de busqueda especifico para GPC, que combina la capacidad de
indexacion del Pubmed con la de busqueda en Internet de Google. Para buscar en el Pubgle debe
acceder al sitio: http://www.pubgle.com/buscar.htm. (Figura 3) y utilizar alguno de las dos estrategias
de busqueda del sitio (Tabla 3).*

Figura 3. Sitio Web PUBGLE
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* Guias de la Practica Clinica

" Guias de la Practica Clinica Plus

BErisqueda simple....Practice+Guideline[ptyp]

Brisqueda Plus....Guideline[ptyp] OR Practice+Guideline[ptyp] OR "Guidelines"[MeSH Terms] OR ("health
planning guidelines"[MeSH Terms] OR HEALTH-PLANMING-GUIDELINES[Text VWord]) OR
Consensus+Development+Conference[Publication Type]

Tabla 3. Estrategias de busqueda empleadas por Pubgle

Busqueda simple....Practice + Guideline [ptyp] AND Término introducido para la especificidad
tematica

Busqueda Plus....Guideline [ptyp] OR Practice+Guideline [ptyp] OR “Guidelines’[MeSH Terms]
OR (“health planning guidelines’[MeSH Terms] OR HEALTH-PLANNING-GUIDELINES[Text Word])
OR Consensus+Development+Conference[Publication Type] AND Término introducido para la espe-
cificidad tematica

Para realizar la busqueda, sélo es necesario introducir el nombre de la condicién o enfermedad
a la cual se dirige la guia, y tildar “busqueda simple” o “busqueda plus”. La seleccion de una u otra
opcion depende de la sensibilidad o especificidad que requiera la busqueda. En el caso de la bus-
queda de GPC sobre anemia, se utilizaron los términos “Iron deficiency Anemia” y se seleccion6
“Busqueda Plus”.

Tripdatabase: El Tripdatabase realiza la busqueda de forma simultanea en unas 100 sedes de
alta calidad relacionadas con la MBE: revistas con revisiones de pares, revistas de resumenes, libros
electronicos y Guias de Practica Clinica (Figura 4). El proceso se centra en la busqueda en un Direc-
torio de Sitios Web (http://132.203.128.28/medecine/repertoire/repertoire.asp), el cual se actualiza
mensualmente y contiene links a asociaciones o grupos que producen GPC, RS, apreciaciones criti-
cas de otros articulos originales y a otros directorios de sitios Web.

Tripdatabase utiliza términos libres (no utiliza descriptores MeSH). En la pantalla de inicio se
encuentra la opcion de busqueda sencilla. En el caso de la busqueda de GPC sobre anemia, se utili-
zaron los términos ““Iron deficiency Anemia”.

Figura 4. Sitio Web del Tripdatabase
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| Organismos compiladores, registros o ClearingHouse |

Se trata de registros que compilan o registran GPC internacionales o de un determinado pais. En
especial, se recomienda tener en cuenta, los registros que: a) compilen guias en inglés y/o espafiol,
b) solo compilen aquellas guias que poseen estandares de calidad minimamente aceptables.'il En
la Tabla 4 se presenta un listado de registros con sus correspondientes sitios Web. La busqueda en
estos registros debe ser sensible, por lo que se recomienda emplear los términos que mejor definen
el tépico en cuestion. Por ejemplo, en el caso de la busqueda de GPC sobre anemia ferropénica se
emplearon los términos: “anemia”, “iron-deficiency anemia”.

Vil En algunos registros, como el National Guidelines ClearingHouse o GuiaSalud, las guias son sometidas a
una evaluacion sistematica de la calidad, sobre la base del cual se decide su inclusién.

Tabla 4. Compiladores de GPC

PAIS Base de Datos SIGLAS URL

Canada | CMA Infobase CMA http://mdm.calcpgsnewlcpgs/index.asp
Sowerby Centre for Health | PRODIGY http:/iwww.prodigy.nhs.uk/

Reino Informatics at Newcastle

Unido Evidence- Based Guidelines | E-guidelines | http://www.equidelines.co.uk/
National Library for Health NeHL http:/iwww.library.nhs.uk/guidelinesfinder/
Health Services TA Texts
National Guidelines | NGCH http://www.guidelines.gov/

USA ClearingHouse
Primary Care Clinical Practice http://medicine.ucsf.edu/resources/quidelines/
Guidelines - University of
California {(San Francisco)

Australia | Clinical Guidelines of The | eMJA hitp://www.mja.com.au/public/guides/quides.html
Medical Journal of Australia

Espafia | GuiaSalud http:/iwww.guiasalud.es/

Alemania | German Guideline www.leitlinien.de/english/english/view
Clearinghouse

Organismos Elaboradores

Debe tenerse en cuenta que la cantidad de organismos productores de GPC es muy elevada. Por
lo tanto, se sugiere definir una serie de criterios que facilitaran la identificacion y seleccién de orga-
nismos que se incluiran en la busqueda. En la tabla 5 se presentan algunos criterios que pueden ser
utiles para realizar dicha seleccién. Deberan evaluarse los sitios Web de los organismos que cumplan
con los criterios formulados. Habitualmente las guias se difunden en la alguna seccién especifica que
lleva este nombre u otros alternativos, como “consensos”. También es posible identificarlas a través
de los buscadores internos del sitio. En el Anexo 6 se muestra el listado de organismos elaboradores
incluidos en la busqueda de anemia.

Tabla 5. Criterios potencialmente Utiles para realizar la seleccion de Organismos Productores
de GPC

1. Organismos miembros de la Guidelines Internacional Network (GIN) que elaboren GPC como
una de sus actividades principales.* Se excluiran aquellas instituciones cuyo propdésito no se
vincule a la tematica en estudio y cuyas guias no estén disponibles en idioma inglés o espafiol (por
ejemplo, en el caso de la busqueda de Guias de Anemia se excluyeron organismos cuyo propésito
se centraba en la prevencién y/o manejo de enfermedades oncoldgicas).

2. Otros organismos incluidos en la seccién de recursos del GIN cuya produccién podria resultar
relevante para el proceso de adaptacion (http://www.g-i-n.net/index.cfm?fuseaction=links).

3. Otros productores de GPC en inglés y espafiol identificados en la Web a través de buscadores
genéricos, como Google o Yahoo.

*La GIN posee en su sitio Web una seccidn en la que se detallan las caracteristicas y datos de todos sus
miembros asi como sus actividades principales (elaboracion de GPC, diseminacién, implementacion). Esta infor-
macion es de suma utilidad para seleccionar los organismos elaboradores de GPC cuya produccién podria ser
relevante para el proceso de adaptacion. Disponible en: http://www.g-i-n.net/index.cfm?fuseaction=ourmembers

2. Seleccion de GPC obtenidas en la Busqueda

Dado que existe una gran confusion con los distintos términos utilizados en relacién a las GPC, al
realizar la busqueda en la Web o evaluar cada uno de los registros resultantes de la busqueda en bases
de datos, deben emplearse criterios de seleccion claros y objetivos. ; Qué documentos se selecciona-
ran y cuales no? En la tabla 6 se presentan una serie de criterios que pueden orientar dicha seleccién.

Tabla 6. Criterios para la selecciéon de GPC
Criterios de Inclusion

a) Documentos que contengan recomendaciones explicitas con relacion al topico de la guia.

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

¢) Documentos cuya fecha de elaboracién no sea mayor a 3 afios al momento en que se co-

menzé el proceso de adaptacion.
Todos estos criterios deben estar presentes para que un articulo sea seleccionado.
Criterios de Exclusion

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

b) Documentos cuya versiéon completa no pueda ser recuperada.

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

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

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

El primero de estos criterios limita la seleccién a aquellas guias orientadas al manejo o prevencion
de la condicién o enfermedad en cuestidn. El segundo se refiere a distintas palabras claves habitual-
mente utilizadas para referirse a las GPC. Si se desea incrementar la especificidad de la busqueda,
puede sélo emplearse el término: “Guia” o “Guia de Practica Clinica”. Sin embargo, debe tenerse en
cuenta que en este caso, se restringe la sensibilidad de la busqueda. Los documentos seleccionados
deben ser evaluados atentamente, ya que en numerosas ocasiones, los autores denominan “Guia de
Practica Clinica” a documentos que no cumplen los minimos criterios para considerarse como tales.



El tercero de los criterios, relacionado con el afo de desarrollo de la guia, establece un periodo de
3 afios como maximo entre el momento de desarrollo de la guia identificada y el momento de inicio
del proceso de adaptacién. Este periodo se fundamenta en el trabajo de Shekelle y col., quienes a
partir de una evaluacién de las guias producidas por la Agencia de Calidad e Investigacion en Salud
de Estados Unidos, estimaron que 3,6 afios es el tiempo en el que el 90% de estas guias perdian
validez y requerian ser actualizadas.® Sin embargo, este tiempo puede ser modificado teniendo en
cuenta, por ejemplo, factores como la velocidad de produccion de evidencia del tépico sobre el cual
se esta trabajando.

Con relacion a los criterios de exclusién, se sugiere tener en cuenta el idioma, la posibilidad de
recuperar los textos completos de la guia* y también la poblacién blanco: la guia puede corresponder
al mismo tépico, pero estar dirigida a una poblacién blanco distinta a la de la guia en elaboracién. Por
ejemplo, en el caso del manejo de anemia ferropénica, aquellas guias orientadas al manejo de esta
patologia en pacientes con insuficiencia renal no fueron incluidas. Un comentario aparte merece el
ultimo de los criterios, en el que se excluyen los estudios observacionales y experimentales. En la
adaptacion de GPC se utiliza como evidencia fundamental unicamente las RS y las GPC. Otros tipos
de disefios adquieren relevancia en los procesos de elaboracion de novo.

* En numerosas ocasiones, en especial en paises de mediano y bajo ingreso, no se posee acceso completo
a revistas cientificas. En estas ocasiones, puede tomarse la decisiéon de sélo incluir documentos con acceso libre.
En tal caso, es conveniente explicitarlo dentro de los criterios de seleccion.

3. Consolidacioén de resultados de la busqueda y registro de las GPC seleccionadas

La organizacién en componentes sistematiza el proceso de busqueda e incrementa marcada-
mente su sensibilidad; sin embargo, al utilizarse multiples fuentes, existe una posibilidad elevada de
identificar guias en dos sitios diferentes. Por ello, una vez finalizada la busqueda y seleccién de GPC
en los tres componentes, es necesario realizar una consolidacion de los resultados. Todas las guias
identificadas y seleccionadas deben registrarse en una base de datos, en la que se incluya: nombre
de la guia, autores, afio de elaboracién, institucion responsable y URL.

IMPORTANTE: Antes de pasar a la etapa siguiente, el listado final de GPC seleccionadas debe
ser revisado de manera independiente por 2 revisores (idealmente deberia excluirse de esta tarea
a la persona que realizé la busqueda y selecciéon original de GPC). Tomando como referencia los
criterios de inclusion y exclusion, estos revisores deberan realizar su propia evaluacién. En caso de
disenso entre los 2 observadores o entre éstos y el profesional a cargo de la busqueda y seleccion
original, se sugiere someter la guia a consideracién del ETI. Esto permitird que sélo pasen a la ins-
tancia siguiente aquellos documentos sobre los cuales se tiene absoluta certeza de que cumplen los
criterios necesarios para ser considerados GPC.

4. Selecciéon de GPC en base a la Evaluacion de su pertinencia con el Alcance de la Guia en
Desarrollo

En el siguiente paso, deberan evaluarse las guias incluidas y seleccionarse aquellas que sean
directamente pertinentes al proceso de adaptacion.

Las guias pertinentes son aquellas que coinciden, en alguna medida, con los componentes del
alcance de la guia que se encuentra en proceso de elaboracion.

En otras palabras, debe existir algin grado de concordancia, entre la guia internacional incluida
y los distintos componentes del alcance de la guia en desarrollo, como por ejemplo, la poblacion de
estudio, el ambito al que se dirige la guia y/o el tipo de intervencion sobre la cual se desea actuar
(promocidn, prevencion, tratamiento o rehabilitacion). Todos estos aspectos fueron previamente defi-
nidos al formular el alcance y las preguntas clinicas.

Dado que existe un grado de subjetividad importante en la evaluacion de la pertinencia, se sugie-
re su realizacion por parte de dos revisores, quienes, de manera independiente, deberan valorar cada
una de las GPC identificadas. En el Anexo 7 se presenta un instrumento, que contribuye a facilitar
esta tarea y se muestra como ejemplo, los resultados de la evaluacion de pertinencia realizada por
uno de los revisores convocados para esta tarea. Dicho instrumento contiene cada uno de los com-
ponentes y emplea una escala de concordancia del 0 al 2, siendo 0 = ausente; 1= baja; 2 = elevada.
Las situaciones en las que existe diferencia de criterio entre los dos revisores, podran ser resueltas
por consenso informal de los miembros del ETI o a través de la evaluacion de un tercer revisor.

5. Seleccion de GPC en base a la evaluacién de la calidad de aquéllas consideradas pertinen-
tes

En el proceso de adaptacion, uno de los aspectos esenciales es la calidad de las GPC. Se en-
tiende por calidad de las guias la identificacion y reporte de los sesgos potenciales en su desarrollo,
el arribo a recomendaciones validas tanto interna como externamente y su factibilidad de implemen-
tacion. Si bien existen distintos instrumentos para la evaluacién de guias, se recomienda utilizar el
instrumento elaborado por la Colaboracion AGREE. Se trata de un instrumento genérico, que evallua
seis dominios el alcance y propdsito de las guias, con especial énfasis en el objetivo general, las
preguntas clinicas y la poblacién objetivo. Los dominios restantes evaluan la participacion de partes
interesadas, el rigor en la elaboracion, la claridad y presentacion, la aplicabilidad y la independencia
editorial.

Dicho instrumento cuenta con varias ventajas por encima de otros: ha sido validado en un
proyecto internacional, posee un numero relativamente bajo de items, brinda resultados en tér-
minos cuantitativos y ha sido traducido a distintos idiomas, lo cual ha facilitado su diseminacion
y uso en distintos paises del mundo. Con el fin de incrementar la confiabilidad de la evaluacién,
cada una de las guias identificadas y consideradas pertinentes, debera ser evaluada, de mane-
ra independiente, por al menos por 4 profesionales. Los resultados finales de las evaluaciones
individuales deberan ser analizados posteriormente con la metodologia propuesta por la misma
Colaboracion. Tanto el instrumento en su versidon en espanol como los detalles de la metodolo-
gia para su aplicacion y analisis de resultados se encuentran disponibles en el sitio Web de la
Colaboracion.

IMPORTANTE

Dado que existen diferencias en los resultados de la evaluacién segun la experiencia del evalua-
dor, es altamente recomendable que los evaluadores hayan participado en algun taller de capacita-
cion de la metodologia AGREE. En caso de no contar con evaluadores entrenados, deberia preverse
esta actividad dentro del propio proceso de adaptacion.

El instrumento AGREE permite calcular puntajes estandarizados (0%-100%) para cada uno de
los dominios. Dado que no existe un valor de corte que diferencie las GPC de calidad aceptable de
aquellas que no lo son, se propone una clasificacion sobre la base de los puntajes observados (Tabla
7) que permite definir cudles GPC seran incluidas en los pasos siguientes del proceso de adaptacion
(GPC MUY RECOMENDADAS O RECOMENDADAS).

El dominio RIGOR en la elaboracidon posee un peso relativo mayor en esta clasificacion, dado
que solo las GPC basadas en la evidencia pueden ser utilizadas como insumos del proceso de
adaptacion.®

“En el proyecto de adaptaciéon de GPC de anemia, esta ponderacién mayor para el dominio RIGOR no fue
incluida. Como resultado, una de las GPC que obtuvo puntajes elevados en el resto de los dominios (Guia para
el manejo de anemia de la OMS) fue incluida en el paso siguiente, la construccién de la Tabla de Guias, cuyo
propésito basicamente es sintetizar la evidencia identificada con relacién a cada una de las PC formuladas. Al
construir dicha tabla, la mayoria de las recomendaciones de esta GPC debieron ser excluidas por carecer de las
citas bibliograficas correspondientes.

En el Anexo 8 se presentan los resultados de la evaluacion individual de una GPC sobre anemia
ferropénica realizada por un uno de los evaluadores y se comparan los puntajes estandarizados de
las guias recomendadas y no recomendadas calculados sobre la base de los resultados de los 4
evaluadores.

Tabla 7. Categorizacion de GPC segun los resultados de la evaluacién con el instrumento
AGREE

CATEGORIAS DE GPC
SEGUN CALIDAD

DESCRIPCION DE LAS CATEGORIAS

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

MR a 30%.

muy recomendadas Para que una GPC sea clasificada como MR, el puntaje correspondiente al

dominio RIGOR en la elaboracién debe ser mayor a 60%, siendo esta una
condicién excluyente de esta categoria.

GPC cuyo puntaje estandarizado se encuentra entre 30-60% en 4 o méas de los 6

R dominios del AGREE.

Recomendadas Para que una GPC sea clasificada como R, el puntaje correspondiente al

dominio RIGOR en la elaboracion debe encontrarse entre 30% y 60%,
siendo esta una condicion excluyente de esta categoria.

GPC cuyo puntaje estandarizado es < 30% en 4 0 mas de los & dominios del

NR AGREE.

no recomendadas . . - i
Toda Guia cuyo puntaje en el dominio RIGOR en la elaboracion es menor a

30% sera clasificada como NR, independientemente del puntaje de los
demas dominios.

Busqueda y seleccion de RS
1. Busqueda de RS

La busqueda debe intentar identificar todas las RS publicadas en relacién al tema de interés.
Dicha busqueda permite evaluar el grado de actualizacion de las recomendaciones contenidas en las
guias seleccionadas e incorporar evidencia reciente y relevante al proceso de adaptacion (en caso
de que la misma no estuviere contemplada en las guias seleccionadas).

La busqueda de las RS debe realizarse en las bases de datos Medline, Lilacs y Tripdatabase. De
manera similar que en el caso de GPC, se debe elaborar una estrategia especifica para cada una de
las bases, de acuerdo a sus caracteristicas y descriptores.

Otro recurso complementario que puede ser también considerado en la busqueda es la Base
de Datos de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias, la que puede ser consultada gratuitamente en el
siguiente link: http://www.crd.vork.ac.uk/crdweb/.

En la Tabla 8 se describen las estrategias empleadas en cada una de las bases para la busqueda
e identificacion de RS sobre Anemia en nifios 0 embarazadas.

Tabla 8. Estrategias de Busqueda empleadas para la identificacion de RS sobre Anemia Ferro-
pénica en nifios y embarazadas.

Medline

((((("Anemia, Iron-Deficiency"{MeSH] AND ("infant'{MeSH Terms] OR ‘child, preschool'{MeSH Terms] OR
pregnan®))))) AND ((("Meta-Analysis"{MeSH] OR "Meta-Analysis"[Publication Type]) OR "Systematic Review"))
LILACS

"ANEMIA ferropénica” [Descriptor de asunto] and ("EMBARAZQ") or "INFANTE" or "LACTANTE" or "RECIEN
NACIDO" [Limites] and "META-ANALISIS" or "REVISION" [Tipo de publicacion]

Tripdatabase

"lron deficiency Anemia"

HTA Database

"lron deficiency Anemia”

Uno de los recursos, de fundamental importancia y consulta obligada en la identificacion de RS
es la Biblioteca de la Colaboracion Cochrane. La Base de Datos Cochrane de Revisiones Sistemati-
cas, el principal producto de la Colaboracidon Cochrane, contiene casi 1.300 revisiones sistematicas
completadas y actualizadas periédicamente y mas de 1.000 protocolos de revision actualmente en
curso. Cada afo se van anadiendo a la base de datos cientos de revisiones ya completadas y de
nuevos protocolos de revision®. Esta Colaboracion ha traducido al espafiol un nimero importante de

RS, las que pueden ser identificadas a través de la busqueda en la Cochrane Library Plus: http://www.
update-software.com/clibplus/clibplus.asp

En el caso del proyecto de adaptacion de la guia de anemia, se efectud una busqueda en esta
base empleando los términos: “Anemia Ferropénica”. Esta estrategia fue complementada con la bus-
gueda manual en las revisiones indexadas en los CD —afo 2006— de la Colaboracion.



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

2. Seleccion de RS

De manera similar a la metodologia empleada para la selecciéon de GPC, la seleccion de RS
debe realizarse sobre la base de criterios objetivos. En la tabla 9 se presentan los criterios de inclu-
sion y exclusion se proponen una serie de criterios teniendo en cuenta la problematica en estudio asi
como los tipos de participantes e intervenciones.

Tabla 9. Criterios para la selecciéon de RS
Criterios de Inclusién
a. RS que hayan evaluado ensayos clinicos realizados sobre el evento de interés.

b. Tipos de participantes: RS que incluyan ensayos clinicos en la poblacién blanco definida en el
alcance de la Guia en elaboracion.

c. Tipos de intervenciones: RS que se centren en la evaluacion de los tipos de intervencion defi-
nidos en el alcance de la GPC en elaboracion (por ej. promocion, prevencion, diagndstico, tamizaje,
tratamiento y prondstico), abarcando cualquier manifestacion clinica asociada, comparada con otra
intervencion y/o placebo.

Criterios de exclusién

a. Revisiones realizadas exclusivamente con estudios no aleatorizados.

b. Revisiones narrativas.

c. Documentos de consenso.

d. Revisiones en que la busqueda bibliografica sea manifiestamente incompleta o no esté
especificada.

e. Documentos no disponibles en idioma espafol, inglés, francés, italiano o portugués.

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

3. Seleccion de RS pertinentes y de elevada calidad

La pertinencia de las RS seleccionadas podra ser evaluada con los mismos instrumentos y me-
todologias empleados en la evaluacién de la pertinencia de GPC.

Con relacion a la evaluacion de la calidad, existen diferentes métodos e instrumentos.®” La revi-
sion mas reciente fue publicada en el ano 2005, e identific 240 instrumentos para la evaluacion de la
calidad de RS, ensayos clinicos controlados randomizados y estudios observacionales. En diciembre
2006, Oxman y col. realizaron una busqueda de la evidencia sobre metodologias de evaluacion de la
calidad de RS, cuyos resultados fueron publicados en la serie de articulos sobre metodologias para el
desarrollo de GPC. Sobre la base de la evidencia disponible, el grupo asesor de la OMS recomienda
el instrumento AMSTAR (A Measurement Tool to Assess Reviews) para la evaluacion de la calidad de
RS. Independientemente de la metodologia que se decida seleccionar, la evaluacién critica de las re-
visiones debe considerar los siguientes dominios: pregunta clinica, estrategia de busqueda, criterios
de inclusién y exclusion, abstraccion de datos, calidad de los estudios incluidos, sintesis y analisis de
datos y, finalmente, financiamiento y sponsors.

Uno de los grupos que mas experiencia ha desarrollado en la evaluacién critica de la eviden-
cia en el marco de la elaboracién de GPC es el Scottish Intercollegiate Guidelines Network 2004
(SIGN). * En el proyecto de adaptacién de GPC sobre anemia ferropénica en nifios y embarazadas,
se decidi6 utilizar los criterios de calidad establecidos por este grupo. La evaluacion de cada RS fue
realizada de manera independiente por parte de dos revisores, quienes consignaron los siguientes
datos en una tabla especificamente disefiada para tal fin:

— Enfoque del tema de revisién (estructura del resumen de la revision y explicitud de los criterios
de inclusién y exclusion).

— Rigor de la busqueda de la literatura (bases de datos consultadas, posibles restricciones en
la busqueda).

— Evaluacion de la calidad de los estudios incluidos en la revision (explicitud de los criterios
seguidos y posible analisis de sensibilidad dependiendo de la calidad de los estudios incluidos).

— Descripcion de la metodologia seguida para la realizacion de la revision (explicitud del pro-
cedimiento seguido, medidas del efecto utilizadas, valoracién de los resultados de la revisién depen-
diendo de la heterogeneidad entre los estudios y del sesgo de publicacion).

— Descripcion de los resultados de la revision (explicitud en las razones de inclusion y exclusion
de los estudios, descripcion detallada de los estudios incluidos, idoneidad de la combinacion de los
resultados, disponibilidad de datos para su extraccion).

La valoracion global de la calidad de la RS se realizé cuali y cuantitativamente. Para la evaluacion
cualitativa se tuvieron en cuenta los resultados de la evaluacion individual de cada uno de los crite-
rios anteriormente descriptos. Las RS fueron clasificadas por cada revisor considerando la siguiente
clasificacion:

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

Las revisiones con validez interna y riesgo moderado de sesgo se valoraron como [+].

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

Para la evaluacion cuantitativa, se asigné un puntaje a cada criterio, empleando una escala del 1
al 6 (Tabla 10). Se obtuvo un puntaje final, el cual resulta de la suma de los puntajes individuales. En
el anexo 9 se presenta la tabla de criterios traducida al espafiol y un ejemplo de evaluacién de una
RS sobre anemia en la poblacion infantil.

Tabla 10. Escala para la evaluacion de criterios de calidad de RS

Puntaje para validez interna

Bien desarrollado: 6

Adecuadamente desarrollado: 5
Mal desarrollado: 4

No se presta atencion: 3
No se describe: 2
No se puede aplicar: 1

¢,Como realizar la adopcion y adaptacion de recomendaciones sobre la base de las RS y GPC
seleccionadas?

La adopcién y adaptacién de las recomendaciones se realiza a partir de la informacién con-
tenida en las GPC y RS pertinentes y de elevada calidad. En la figura 1 se presenta un diagrama
del flujo del proceso desde la formulacion y priorizacidon de Preguntas Clinicas hasta la elabo-
racion de la primera version de la GPC, version que contiene las recomendaciones adoptadas y
adaptadas a partir de GPC internacionales y RS.
La adopcién y adaptacion de recomendaciones se
realiza a partir de la informacién contenida en la
“tabla de guias y RS”, instrumento desarrollado
por el grupo de la Agencia Vasca Osteba y adap-
tado por el grupo argentino de desarrollo de las
Guias para el Primer Nivel de Atencién con el fin
de incluir los resultados de las RS.

La tabla de guias y RS es una herramienta que
permite sintetizar la evidencia identificada en
GPC y RS de alta calidad que responden a
cada una de las preguntas clinicas formula-
das y, a su vez, identificar discrepancias entre
guias, entre RS y/o entre guias y RS.

La descripcion detallada de cada una de las guias y RS que se incluirdn en el proceso de adap-
tacion facilita la construccion de dicha tabla (Ver Anexo 10).

Figura 1. Flujograma del proceso de adaptacion

_—

Priorizacion .
Preauntas Clinicas

‘ Busqueda de GPC y RS ‘

v

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

v

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

¥

‘ “Tabla de Guias y RS" ‘

!

‘ Respuestas en GPC ylo RS ‘

¢Son preguntas

prioritarias?

¢Hay RS que
respondan?
Aplicacion de los 7
Archivo/ Elaboracion de Elaboracién parcial p |é:i|e‘:ir:)szeos
Repositorio Novo Adopcion
l v
Biisqueda Busqueda |L|
ampliada restringida

v
Evaluacion critica
Tablas de Evidencia
| |
v
‘ Sintesis de Evidencia - Formulacion de Recomendaciones ‘

‘ 1ra Version de la GPC ‘

A4

Actualizacion ‘

Una vez descriptas las GPC y RS que se utilizaran como insumos del proceso de adaptacion,
se realiza el andlisis del contenido de estos documentos cuyo propdsito es identificar toda evidencia
(recomendaciones en el caso de guias y resultados principales, en el caso de las RS) que responda
total o parcialmente a las preguntas clinicas formuladas.

IMPORTANTE

Se define como “recomenda-
cion” a un enunciado que pro-
mueve o aconseja un particular
curso de accion en la atencion
médica.

En el caso de las GPC, se deben identificar las recomendacio-
nes AGER, denominadas asi por sustentarse en evidencia de
alta calidad y poseer un fuerte grado de recomendacion. Debe
tenerse en cuenta al momento de identificar estas recomen-
daciones, que los distintos grupos de desarrollo clasifican la
evidencia de alta calidad y grado de recomendacion a través de
métodos diferentes.

En la figura 2 se presenta el modelo de la tabla de guias. Tal como puede apreciarse, se cons-
truye una tabla por cada pregunta clinica formulada por el ETI. En las filas se deben registrar los
nombres de todas las GPC consideradas para el proceso de adaptacion asi como de aquellas RS
cuya pregunta de investigacion coincide total o parcialmente con la de la PC. En las columnas deben
valorarse los siguientes aspectos:

1 - Transcripcién de la evidencia descripta en la GPC que responde parcial o totalmente la pre-
gunta clinica, asi como del nivel de evidencia.

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

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

4 - Comentarios del equipo redactor con relacién a: a) fortalezas o posibles incongruencias res-
pecto a las referencias utilizadas; b) adecuacién entre las referencias bibliograficas y las evidencias y
a la graduacion de las recomendaciones; c) aplicabilidad de las recomendaciones en nuestro medio;
d) omision de algun estudio relevante, u obsolescencia en cada pregunta.



Figura 2. Modelo de Tabla de Guias
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Fuente Tomado y Adaptado de Etxeberria, A.; Rotaeche, R.; Lekue, |.; Callén, B.; Merino, M.; Villar, M. et al:
Descripcién de la metodologia de elaboracién-adaptacion-actualizacion empleada en la guia de préctica clinica
sobre asma de la CAPV. Proyecto de Investigacién Comisionada. Vitoria-Gasteiz. Departamento de Sanidad. Go-
bierno Vasco, 2005. Informe n°: Osteba D-05-03.

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

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

* Preguntas Tipo 2: pueden ser respondidas mediante ADAPTACION y reformulacién de re-
comendaciones. (ELABORACION PARCIAL).

* Preguntas Tipo 3: sélo pueden ser respondidas mediante ELABORACION DE NOVO.
Preguntas Tipo 1: Adopcion de las recomendaciones

Se considera que una recomendacion puede ser adoptada sin modificaciones cuando se
encuentran presentes los siguientes 6 criterios de Adopcién:

1) Responde de forma clara a la pregunta clinica;

2) Es concordante con las recomendaciones contenidas en otras guias y que responden a
la misma pregunta;

3) Es una recomendacidn sustentada en evidencia de alto grado (equivalente a A o B segun
la clasificacion de SIGN);

4) Existe una baja o nula probabilidad de que nueva evidencia modifique sustancialmente la
recomendacion;

5) Esta claramente formulada y no es ambigua.
6) Es aplicable en el contexto local.

Las recomendaciones que cumplan los 6 criterios constituiran las recomendaciones AGER
preliminares, que seran insumo para las etapas subsiguientes (Ver ejemplo de Herramienta de
Aplicacion de Criterios en Anexos).

Preguntas Tipo 2: Elaboracién parcial

Se requerird elaboracion parcial de la recomendacion cuando:

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

2. Las guias y/o revisiones responden de forma incompleta a la pregunta, o no estan sufi-
cientemente actualizadas.

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

En los casos que se requiera reformulacion parcial de la pregunta, debe realizarse una bus-
queda y evaluacion abreviada, es decir, siguiendo los pasos del proceso de elaboracion de novo
pero mas simplificado.

La metodologia puede variar dependiendo del principal motivo que motiva la elaboracion
parcial de la recomendacién.

* Falta de actualizacion: busqueda desde la fecha de cierre de la busqueda en las guias.

 La respuesta de las guias es sélo parcial: se realiza una busqueda y evaluacién de estudios
mas restringida (por ejemplo sélo en la poblacién blanco de interés, con un determinado compa-
rador, una determinada variable de resultado, un tipo de estudio concreto, etc.).

En aquellas situaciones en las que se requiera reformular las recomendaciones, se podra
utilizar desde metodologias implicitas de sintesis de la evidencia elaborada por un revisor y luego
convalidada por consenso de un panel de expertos metoddlogos (modalidad empleada durante
el proyecto de adaptacién de la GPC de AF), hasta la utilizacién de otras modalidades mas com-
plejas y estructuradas como las que emplean algunas agencias productoras internacionales en
los procesos de elaboracion de novo mediante el formato de evaluacién formal o “juicio razonado”
(SIGN), que también fuera utilizado en el proceso de adaptacion por el grupo de OSTEBA. Para
ello, a partir de las tablas de GPC y/o tablas de evidencia se debe valorar en forma explicita el
volumen de la evidencia, la validez interna, aplicabilidad, validez externa, consistencia, relevan-
cia e impacto clinico de la misma. A partir de los resultados de esta evaluacion, se realiza una
sintesis de la evidencia y se formula la recomendacion.

Los grados de recomendacion pueden establecerse a través de distintas escalas de grada-
ciéon. Como ejemplos puede citarse la taxonomia del Centro de Medicina Basada en la Evidencia
de Oxford (Centre for Evidence-Based Medicine) o la taxonomia propuesta por SIGN (esta taxo-
nomia es la que ha sido empleada en la elaboracion de las guias de anemia de la ANM y MSN).

Preguntas Tipo 3: Elaboracién de novo

En el caso de aquellas preguntas que no cumplan con los criterios anteriormente menciona-
dos se realiza la elaboracion de novo de la recomendacién. En este primer ano, dicha elaboracion
se focaliza en las preguntas consideradas como prioritarias por el ETI. Para estas preguntas se
realiza una busqueda de revisiones sistematicas y estudios primarios en caso de ser necesario.
En los casos en los que esta nueva busqueda resulta negativa, se genera un conjunto de reco-
mendaciones fundamentales por consenso formal de expertos.

Elaboracion de la Primera Versién de la GPC

Una vez finalizada la tabla de guias y categorizadas todas las preguntas clinicas segun la
evidencia identificada, debe redactarse la primera versién de la GPC, considerando los produc-
tos obtenidos hasta esta etapa del proceso. No sélo deben incluirse los resultados de la tabla
de guia, sino los precedentes de etapas previas. Este documento preliminar debe contener: la
descripcion del alcance de la guia, elaboracion de preguntas clinicas, metodologia empleada,
sintesis de la evidencia y formulacién de recomendaciones mediante adopcién y adaptacién de
otras contenidas en guias internacionales o a partir de los resultados de revisiones sistematicas
de calidad. Este documento constituye el insumo esencial para la siguiente etapa, en la que se
valora la aplicabilidad de las recomendaciones formuladas.

RECOMENDACIONES PARA LA ADOPCIONY ADAPTACION DE RECOMENDACIONES A
PARTIR DE LA IDENTIFICACION DE EVIDENCIA DE ELEVADA CALIDAD

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

* Considerar como evidencia relevante para el proceso de adaptacion las RS y las GPC
producidas en otros paises, y, en especial, por organismos con reconocida trayectoria en la pro-
duccion de guias (como por ejemplo, el NICE o SIGN).

* La busqueda de este tipo de documentos debe realizarse de manera sistematica, organi-
zada en 3 componentes principales: busqueda en bases de datos bibliograficas, busqueda en
registros o compiladores de GPC nacionales o internacionales y busqueda en organismos ela-
boradores; secundariamente se puede complementar con la busqueda en buscadores genéricos
de Internet.

* Si bien la busqueda en componentes incrementa la sensibilidad del proceso, también pue-
de generar duplicaciéon de documentos, por lo que se requiere una etapa de consolidacion de
resultados a partir de los documentos identificados en los 3 componentes.

* La seleccion de GPC y/o RS a partir de los resultados de estas busquedas debe realizarse
sobre la base de criterios de inclusidn y exclusion claros, explicitos y definidos “a priori”.

¢ El listado final de las GPC y RS seleccionadas debe ser revisado de manera independiente
por dos observadores, de manera de reducir la subjetividad que supone la seleccién de docu-
mentos por parte de un unico revisor.

* Sélo las GPC y RS pertinentes y de calidad deben ser incluidos en las etapas siguientes
del proceso de adaptacion.

¢ Se recomienda elaborar la “tabla de Guias y RS” de forma tal que facilite la identificacién
de la evidencia que responde a las preguntas clinicas formuladas.

* Podran ser adoptadas aquellas recomendaciones contenidas en guias internacionales que
responden de forma clara a la pregunta clinica; no existe inconsistencias con las recomenda-
ciones contenidas en otras guias; se trata de recomendaciones de grado alto (equivalente a A
o B segun la clasificacién de SIGN); existe baja probabilidad de que nueva evidencia modifique
sustancialmente la recomendacion y se considera, en una primera instancia, aplicable en el
contexto local.

¢ Aquellas preguntas clinicas que no pueden ser respondidas a través de la adopcion de
recomendaciones, deberan ser sometidas a un proceso de adaptacién mediante elaboracion
parcial, siempre y cuando: exista alguna recomendacidon que al menos responda la pregunta
parcialmente o la pregunta pueda ser respondida a partir de los resultados de alguna revisién
sistematica.

e Aquellas preguntas clinicas que no puedan ser respondidas a partir de la adopcién y/o
adaptacion de recomendaciones y evidencia provista por RS, deberan ser sometidas a una pro-
ceso de elaboracion de novo.



CAPITULO 4
La consideracion del Contexto Local: Un elemento clave en la adaptacion de GPC

Resumen

Introduccidn: La evaluacién del contexto y la forma en que éste afecta la aplicabilidad de las reco-
mendaciones constituye el paso mas importante en el proceso de adaptacion. Este andlisis debe
ser realizado de manera sistematica y transparente para garantizar que, las perspectivas de todos
los potenciales usuarios de la guia han sido incorporadas y que se han considerado de manera
exhaustiva todos los factores o dimensiones que influyen en la aplicabilidad. Objetivo: elaborar
recomendaciones que permitan revisar y reformular las recomendaciones basadas en evidencia
de alta calidad teniendo en cuenta su aplicabilidad en el contexto local. Métodos: la metodolo-
gia propuesta ha sido elaborada sobre la base de la evidencia, otras experiencias internaciona-
les y consenso del grupo de investigadores del IIE-ANM. Estos instrumentos han sido probados
en el proceso de adaptacion de las Guias de Practica Clinica para prevencién y tratamiento de
la Anemia Ferropénica en nifios y en embarazadas, respectivamente, elaboradas en el marco
del Proyecto de Desarrollo, Adaptacién, Difusion e Implementacién de Guias de Practica Clinica
orientadas al Primer Nivel de Atencién en Argentina” - Ministerio de Salud y Ambiente de la Nacién
y la Academia Nacional de Medicina, Buenos Aires. Preguntas Claves: ;, Qué factores deben ana-
lizarse al momento de formular las recomendaciones teniendo en cuenta las caracteristicas del
contexto en el que se pretende aplicar la guia? ; Cudles son los pasos para la realizacion de dicha
evaluacion? ¢;Quiénes deben participar? ;Deben incluirse a los pacientes? Recomendaciones:
1) Las recomendaciones contenidas en guias internacionales y pasibles de ser adoptadas y/o
adaptadas para su inclusién en la guia en desarrollo deben ser revisadas teniendo en cuenta las
caracteristicas del contexto en el cual se pretenda implementar dicha guia; 2) La evaluacion del
contexto debe realizarse de manera exhaustiva y sistematica, incluyendo cada una de las siguien-
tes dimensiones: a) necesidades de la poblacién, b) organizacidn del sistema de salud, c) costos,
d) disponibilidad de recursos; e) creencias y valores de las personas que constituyen la poblacién
blanco; f) equidad; g) factibilidad de Implementacion; 3) La evaluacién del contexto debe incluir la
evaluacion de la aplicabilidad de las recomendaciones (incluye la realizacion de una actividad tipo
taller y la evaluacion de la factibilidad de implementacion de las recomendaciones a través de un
instrumento validado) y la realizacién de una actividad de consenso; 4) Los pacientes deben ser
incluidos en esta actividad, en especial si los mismos no han sido incluidos en el Equipo de Trabajo
Interdisciplinario responsable del desarrollo de la guia y/o existen conflictos entre los valores de
los pacientes, profesionales de salud y funcionarios que pueden influir en la implementacion de
la recomendacion.
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Introduccion

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

La forma en que se organiza el sistema de salud, la disponibilidad de recursos financieros y
fisicos, el conocimiento y grado de entrenamiento de los profesionales de la salud, los valores y
creencias de los pacientes son sélo algunos de los tantos factores que determinan la medida en que

una recomendacion, basada en evidencia de calidad, puede o no ser aplicable en un contexto deter-
minado. Aun frente a la misma pregunta clinica y la misma evidencia, dos grupos pueden elaborar
recomendaciones diferentes debido a diferencias de contexto.

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

La Colaboracién AGREE identifica tres aspectos esenciales de la evaluacion de la aplicabi-
lidad de una recomendacion: a) la medida en la que las barreras organizacionales son conside-
radas; b) la medida en la que el grupo de desarrollo de la GPC considera los costos de aplicar la
recomendacion y c) la existencia de criterios de revisidn claves para el monitoreo y la auditoria.*
De manera similar, el Grupo Consultor en Investigaciéon en Salud de la Organizacién Mundial
de la Salud recomienda considerar las diferencias en las necesidades de la poblacién, valores,
costos y disponibilidad de recursos al momento de analizar los factores que pueden influenciar
la aplicabilidad de las recomendaciones en un contexto determinado y proponen un listado de
comprobacion para su evaluacion.*

Durante el desarrollo de GPC, el SIGN evalua la aplicabilidad de la guia una vez que se
ha logrado reunir el cuerpo de evidencia que apoya cada una de las recomendaciones. Para
ello se conforma un panel de expertos, el cual evaltua los siguientes aspectos: a) validez ex-
terna (medida en que las recomendaciones pueden ser generalizables a otros contextos) de
los hallazgos de los estudios; b) medida en que éstos pueden ser aplicados a la poblacion
blanco de la guia; c) impacto clinico (impacto en la poblacién blanco y recursos necesarios
para abordar el problema); d) factibilidad de implementacién de la guia (qué tan practico
puede resultar para el Sistema de Salud en Escocia implementar la guia). Para la realizacién
de esta evaluacién se provee al panel de un formato estandarizado, que facilita la recolec-
cién de datos y permite sintetizar de manera mas objetiva la opinién del grupo.®+* La medida
en que una guia o recomendacién puede ser implementada en un contexto determinado es
otro de los factores que podrian ser incluidas al momento de evaluar la aplicabilidad de una
recomendacion. En el afio 2005, un grupo de profesionales de la Escuela de Medicina de la
Universidad de Yale, desarrollé un instrumento para evaluar sistematicamente la “factibilidad
de implementacion” de una guia. Los autores del instrumento llamado “Guideline Implementa-
bility Appraisal” (GLIA) identifican 10 dimensiones diferentes, 9 de las cuales se aplican indi-
vidualmente a cada una de las recomendaciones de la guia y permiten identificar de manera
explicita las barreras que afectan su implementacion.*

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

Objetivo

El objetivo de este capitulo es elaborar recomendaciones que permitan revisar y reformular las
recomendaciones basadas en evidencia de alta calidad teniendo en cuenta su aplicabilidad en el
contexto local.

Métodos

La metodologia propuesta para la formulacién de recomendaciones basadas en evidencia
de alta calidad teniendo en cuenta su aplicabilidad en el contexto local fue elaborada sobre la
base de la lectura y apreciacion critica de trabajos internacionales que describen o reportan
experiencias vinculadas a la adaptaciéon de GPC (ya sea a nivel macro como meso). La identifi-
cacion, busqueda y seleccidn de trabajos relevantes se realizé de manera sistematica. Esta infor-
macion fue complementada con la evaluacién de la/s metodologia/s empleada/s por organismos
de prestigio internacional y reconocida experiencia en la adaptacion y desarrollo de GPC, como
por ejemplo, el Scottish Intercollegiate Guideline Network (SIGN) y el grupo de la Escuela de
Medicina de la Universidad de Yale, responsable de la elaboracion del Instrumento GLIA, para la
evaluacién de la implementabilidad de GPC. La metodologia propuesta ha sido elaborada sobre
la base de la evidencia, otras experiencias internacionales y consenso del grupo de investiga-
dores del IIE-ANM. Estos instrumentos han sido probados en el proceso de adaptacion de las
Guias de Practica Clinica para prevencion y tratamiento de la Anemia Ferropénica en nifios y en
embarazadas, respectivamente, elaboradas en el marco del Proyecto de Desarrollo, Adaptacion,
Difusién e Implementacion de Guias de Practica Clinica orientadas al Primer Nivel de Atencion
en Argentina”. Convenio Especifico N° 1, del acuerdo entre el Ministerio de Salud y Ambiente de
la Nacion y la Academia Nacional de Medicina, Buenos Aires. El uso de estas herramientas en
futuras experiencias permitira mejorarlas y perfeccionarlas, por lo que toda contribucion y obser-
vacion sera bien recibida por el grupo de desarrollo del IIE - ANM.

Preguntas Claves
Las preguntas que concretamente este capitulo pretende responder son:

¢ ;Qué factores deben analizarse al momento de formular las recomendaciones teniendo en
cuenta las caracteristicas del contexto en el que se pretende aplicar la guia?

* ;Quiénes deben participar en la evaluacién del contexto?
* ;Cuales son los pasos para la realizacion de dicha evaluacién?
* ;Deben incluirse a los pacientes en el momento de evaluarse el contexto local?

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

Una vez identificadas las recomendaciones AGER* pasibles de ser adoptadas o adap-
tadas en el desarrollo de la guia, debe analizarse exhaustivamente la medida en que dichas
recomendaciones son aplicables y factibles de ser implementadas en el contexto local. Te-
niendo en cuenta las pautas y practicas establecidas por organismos internacionales para la
evaluacion de la aplicabilidad, se proponen las siguientes dimensiones de analisis (Tabla 1):
a) necesidades de la poblacidn, b) organizacién del sistema de salud, c) costos, d) disponibi-
lidad de recursos, €) creencias y valores de las personas que constituyen la poblacién blanco,
f) equidad y g) factibilidad de implementacién.

XiRecomendaciones AGER: recomendaciones contenidas en la guia original utilizada como insumo del proce-
so de adaptacion, que responde a por lo menos una de las preguntas clinicas elaboradas por el ETI, se basan en
evidencia de alta calidad y poseen una elevada fuerza de recomendacion (Ver capitulo 3).



Tabla 1. Dimensiones para el andlisis de la influencia del contexto local en la aplicabilidad de una
recomendacion.

| - Necesidades de la | La aplicabilidad de las recomendaciones podra estar afectada por la prevalencia de la
poblacion enfermedad, estado de salud o riesgo basal de la poblacién blanco del contexto local, ya
que pueden diferir respecto de la guia usada como insumo del proceso de adaptacion.

La aplicabilidad de las recomendaciones podra estar afectada de acuerdo a como el
sistema de salud esta organizado (una recomendacién sobre prevencion primaria serd
aplicada de diferente manera en sistemas cerrados y abiertos) o funciona (la misma
recomendacion sera aplicada de manera diferente en dos sistemas cerrados que difieren
en la forma en que funcionan los mecanismos de referencia y contrarreferencia), ya que
pueden diferir respecto de la guia usada como insumo del proceso de adaptacion.

La aplicabilidad de las recomendaciones esta directamente relacionada con los costos de
las prestaciones. Idealmente deberfan incluirse analisis de costo-efectividad en la
elaboracion y/o adaptacion de guias. Sin embargo, si no se cuenta con los recursos
suficientes, minimamente deberan incluirse los costos de las practicas implicadas en cada
una de las recomendaciones.

La aplicabilidad de la recomendacion en el contexto local debe ser analizada en funcion de
los recursos fisicos, humanos y econémicos necesarios para su implementacion.

Il Organizacién vy
funcionamiento del
sistema de salud

ll- Costos

V- Disponibilidad de
recursos

V- Creencias y valores
de la poblacion blanco

Los aspectos culturales (creencias y/o valores) pueden afectar la aplicabilidad de las
recomendaciones en el contexto local, por lo que deben ser analizadas al momento de
adoptar y/o adaptar una recomendacion, ya que pueden diferir respecto de la guia usada
como insumo del proceso de adaptacién.

Si bien la evaluacion de esta dimensién no es sencilla, al menos, al momento de formular
la recomendacién debe considerarse si la aplicacién de la recomendacién puede generar
diferencias en los beneficios obtenidos y/o riesgos generados en poblaciones que
presentan distintos niveles de vulnerabilidad social. Este aspecto de la aplicabilidad es
esencial en el proceso de adaptacién de una recomendacion, ya que la mayoria de las
GPC han sido desarrolladas en paises de ingreso elevado. Los resultados que se obtienen
de aplicar una misma recomendacién en dos paises con distinto nivel de desarrollo socio-
econdmico pueden ser muy diferentes.

El hecho de que una recomendacion resulte aplicable o no en un contexto determinado
depende directamente de la facilidad o dificultad de su implementacion. Una
recomendacion sera mas facilmente implementada cuando: esté més claramente
formulada (qué hacer y en qué circunstancias); sea concisa y facimente identificable en la
guia; no modifique en gran medida la rutina ya establecida; identifique claramente los
resultados que pretende mejorar (facilitando asi el monitoreo de la adherencia a la guia);
refleje adecuadamente la evidencia sobre la cual se apoya; no propone conductas
consideradas “no convencionales” por parte de los profesionales o los pacientes v,
finalmente, es flexible.

VI- Equidad

VIl-  Factibilidad de
implementacién

¢ Cuales son los pasos para la realizacion de dicha evaluacion?

La evaluacion del contexto y la forma en que éste incide en la aplicabilidad de las recomen-
daciones debe realizarse de manera exhaustiva (a través de distintas instancias de evaluacion),
sistematica (a través del uso de herramientas que permitan el andlisis ordenado de cada una
de las dimensiones) y consensuada (a través de técnicas formales de consenso). En realidad, la
primera instancia de evaluacion es realizada por el ETI, al momento de decidir si una recomenda-
ciéon cumple o no con los criterios para ser adoptada (Ver Capitulo 3 - Criterios para la Adopcion
de una recomendacion). Esta primera evaluacion permite identificar someramente a aquellas
recomendaciones para las cuales podrian existir barreras en la implementacién a nivel local y
que, por tanto, requeririan cierta modificacion previa a su inclusién en la guia. Sin embargo, se
requiere un analisis mas exhaustivo y sistematico del contexto local, para lo cual se sugieren las
siguientes instancias de evaluacion:

 Evaluacion de la Aplicabilidad: su propdsito es facilitar la evaluacién exhaustiva y sistema-
tica del contexto y la aplicabilidad de las recomendaciones formuladas. Un nucleo constituido por
el ETl y nuevos profesionales especialmente invitados a sumarse a esta actividad® evalua todas
las dimensiones anteriormente descritas. Las dimensiones | a VI son evaluadas por medio de un
instrumento ad hoc en una actividad tipo taller, mientras que la factibilidad de implementacion
es evaluada por dos revisores de manera independiente aplicando un instrumento elaborado y
validado por un grupo de investigadores de la Universidad de Yale (Instrumento GLIA).

Xl Todos estos profesionales pertenecen a profesiones o especialidades que podrian beneficiarse con
el uso de la GPC.

Taller para la evaluacién de las dimensiones | a VI: el grupo convocado discute la aplica-
bilidad de cada recomendacion e identifica las potenciales barreras de implementacion. Esta
actividad grupal estd precedida por una evaluacion individual que cada participante debe
realizar con anterioridad al taller aplicando un instrumento ad hoc (Anexo 11). Dicho instru-
mento considera todas las dimensiones de la aplicabilidad, a excepcion de la factibilidad de
implementacion. La consolidacién de los resultados individuales permite identificar las reco-
mendaciones més problematicas cuya inclusién y/o reformulacion serd sometida a debate en
el taller. Como producto de esta actividad el grupo generara un listado de las modificaciones
que deberan realizarse a cada una de las recomendaciones para que éstas sean aplicables
en el contexto local.

Evaluacién de la factibilidad de implementacion de las recomendaciones: es realizada por
2 revisores externos, por medio del instrumento GLIA (la version original del instrumento puede
obtenerse en: http://ycmi.med.yale.edu/GLIA). Esta evaluacién permite mejorar la formulacién de
las recomendaciones teniendo en cuenta atributos como la claridad, la flexibilidad, entre otros.
Los resultados de esta evaluacién seran remitidos al coordinador del grupo de desarrollo de la
GPC.

El responsable de la redaccién de la GPC reformulara las recomendaciones sobre la base
de los resultados del taller y de la evaluaciéon por medio del GLIA y remitird la nueva version de
la guia a cada uno de los participantes de esta instancia de evaluacién para su revisiéon y con-
solidacion final.

* Consenso de las recomendaciones: Su propdésito es ampliar las bases de consenso, invitan-
do a participar a otros grupos de interés, incluyendo pacientes y/o representaciones de pacientes
y organizaciones profesionales. En este paso, las recomendaciones adoptadas son sometidas al
consenso formal para su modificacién y aceptacién final. Dicho consenso se desarrolla a través
de metodologias formales como Delphi modificado, Formularios de Opinién del SIGN o similares
con un Taller-debate de cierre. Las organizaciones invitadas a participar en el consenso deberan
recibir la Ultima versién de la guia. Todos los comentarios y observaciones seran evaluados y
eventualmente incluidos por el ETI en el documento final.

¢ Quiénes deben participar en la evaluacion del contexto?

Todas aquellas especialidades que podrian beneficiarse con el uso de la guia deben parti-
cipar en alguna medida en la evaluacién del contexto y la aplicabilidad de las recomendaciones
pasibles de ser adoptadas y/o adaptadas en la guia en desarrollo. Si la conformacion del ETI se
realiz6 de manera adecuada, todas estas especialidades estaran representadas en este grupo.
Sin embargo, se sugiere incorporar nuevos profesionales con el fin de ampliar las bases del
consenso.

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

Es importante incluir en esta etapa la perspectiva del paciente, en especial cuando se ha
tomado previamente la decision de no incluirlos en el ETI. En la actualidad existe consenso
acerca de la conveniencia de promover la participaciéon de los pacientes durante el proceso de
desarrollo de una GPC.* Esta participacion es fundamental sobre todo en aquellas guias en las
que existen diferencias importantes entre los valores*v de los pacientes, los profesionales de la
salud o los funcionarios de salud.

XV Se entiende por valor a la importancia relativa que los diferentes grupos otorgan a las consecuencias
o estados que resultan de una decision determinada (los resultados se miden en términos de los beneficios,
riesgos, impacto econémico o social de la decision).

Al momento de adoptar o adaptar una recomendacién contenida en una guia internacio-
nal al contexto local, debe considerarse la valoraciéon que los pacientes hacen respecto a los
beneficios o riesgos de aplicar dicha recomendacion en el contexto en el cual se aplicara la
guia. La aplicabilidad de una recomendacion esta directamente influenciada por la perspecti-
va del usuario: los valores, conocimientos y creencias de los pacientes pueden diferir segun
el contexto.

Existen diferentes maneras de incluir la perspectiva y los valores de los pacientes en el
desarrollo de una GPC: algunas emplean métodos cuantitativos (como por ejemplo, la medi-
cion de utilidades o preferencias de los pacientes a través de escalas ya validadas), y otros
cualitativos como grupos focales, entrevistas con pacientes o paneles. Otras organizaciones,
como el NICE o el SIGN, promueven directamente su participacion en el grupo de desarrollo
de la guia*®. Ninguna de todas estas opciones es la “opcién ideal”, ya que todas ellas tienen
ventajas y limitaciones.

La seleccion de uno u otro método depende, entre otros factores, de los recursos disponi-
bles, de la experiencia y conocimiento por parte de los miembros del grupo de desarrollo para
aplicar cualquiera de las técnicas anteriormente mencionadas y de la aceptacion de los pacien-
tes a participar. En la tabla 2 se listan una serie de factores que “idealmente” deberia considerar
el ETI al momento de planificar el involucramiento de los pacientes en el proceso de desarrollo
de la GPC (sea por elaboracién de novo o por adaptacion de otra guia).

Tabla 2. Recomendaciones generales referidas al involucramiento de los pacientes en el
desarrollo de GPC @ El rol de los pacientes durante el proceso de desarrollo esta claramente
documentado.

1. Se dispone de financiamiento para la realizacion de actividades de involucramiento de los
pacientes (deben preverse los costos de traslados, costos indirectos que implica la participacion,
etc.).

2. Los investigadores poseen las habilidades necesarias para involucrar a los pacientes du-
rante el proceso de desarrollo de GPC.

3. Se describe claramente en la investigacion la forma en que los pacientes han sido involu-
crados en el proceso.

4. Se documenta claramente en el documento los conocimientos, experiencias y contribucio-
nes realizadas por los pacientes para la elaboracion de la guia.

5. La guia se presenta en un lenguaje y un formato accesible para los pacientes.

Nota: (a) Estas recomendaciones han sido modificadas a partir de los principios e indicadores
para el involucramiento efectivo de consumidores en la investigacién elaborado por Telford y col.*

Para mayor informacion sobre técnicas especificas de involucramiento se sugiere consultar: Pro-
grama para el involucramiento del paciente del NICE: http://www.nice.org.uk/page.aspx?0=242614

RECOMENDACIONES PARA LA ELABORACION O MODIFICACION DE RECOMENDACIO-
NES TENIENDO EN CUENTA LAS CARACTERISTICAS DEL CONTEXTO LOCAL

Teniendo en cuenta los estandares internacionales para el desarrollo de GPC y las lecciones
aprendidas durante la ejecuciéon del proyecto de adaptacion de guias orientadas al PNA, el IIE-
ANM recomienda:

* Las recomendaciones contenidas en guias internacionales y pasibles de ser adoptadas y/o
adaptadas para su inclusién en la guia en desarrollo deben ser revisadas teniendo en cuenta las
caracteristicas del contexto en el cual se pretenda implementar dicha guia.

e La evaluacién del contexto debe realizarse de manera exhaustiva y sistematica,
incluyendo cada una de las siguientes dimensiones: a) necesidades de la poblacién, b)
organizacion del sistema de salud, c) costos, d) disponibilidad de recursos, e) creencias
y valores de las personas que constituyen la poblacién blanco, f) equidad, g) factibilidad
de implementacion.

e La evaluacién del contexto debe incluir la evaluacién de la aplicabilidad de las recomen-
daciones (incluye la realizacién de una actividad tipo taller y la evaluacién de la factibilidad de
implementacién de las recomendaciones a través de un instrumento validado) y la realizacion de
una actividad de consenso que amplie las bases de la convocatoria.

* Los pacientes deben ser incluidos en esta actividad, en especial si los mismos no han
sido incluidos en el Equipo de Trabajo Interdisciplinario responsable del desarrollo de la guia y/o
existen conflictos entre los valores de los pacientes, profesionales de salud y funcionarios que
pueden influir en la implementacién de la recomendacion.
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Introduccion

El proceso de elaboracién y/o adaptacion de una Guia de Practica Clinica debe ser entendido
como un ciclo continuo: una guia no es tal en la medida que sus usuarios no convaliden sus recomen-
daciones, se apropien de ella, y finalmente, la utilicen. Esto supone un largo proceso, que se inicia
con el reporte de la guia, su difusion y diseminacién a grupos interesados y culmina con su imple-
mentacion en las distintas instituciones de salud. Precisamente durante esta Ultima instancia es cuan-
do es posible evaluar la aplicabilidad real de las recomendaciones y su impacto en las decisiones
clinicas y la salud de las personas. Esta evidencia que surge como resultado de la implementacion
debe constituirse en un insumo para la revisién y mejoramiento permanente de la guia. En términos
practicos, una vez finalizado el reporte y difusién de la guia, deberian crearse canales continuos de
comunicacion e intercambio entre el grupo elaborador de la guia y sus usuarios asi como también
con el grupo de expertos. La comunicacion con los usuarios y su participacion activa permitiria la me-
jora continua de la aplicabilidad del documento, mientras que, la de los expertos contribuiria con su
actualizacién permanente del documento, identificando nueva evidencia que contribuiria a actualizar
las recomendaciones.

La difusién, diseminacién e implementacién, si bien suelen utilizarse de manera inter-
cambiable, se refieren a procesos diferentes, cada uno con objetivos, alcances y modalida-
des que le son propios. La difusién se refiere a la distribucién de informacién al profesional
de la salud de forma pasiva y no direccionada; por el contrario, la diseminacién supone un
proceso mas activo, en el que se intenta transmitir los contenidos de la GPC a ciertos grupos
de actores interesados. La implementacion significa trasladar la guia a la practica clinica,
esto es en el momento de toma de decisiones compartida entre el profesional y el paciente.
Implica la aplicacién de estrategias de comunicacién efectivas, por medio de las cuales se
identifiquen y superen las dificultades o barreras del entorno local que limitan la adopcién de
las recomendaciones por parte de los profesionales y los pacientes.*s 4.50.51

Actualmente, se sugiere que la implementacion de las GPC tendria una mayor probabilidad de
ser efectiva cuando el disefo de la intervencion se realiza sobre la base de la evidencia y de ma-
nera contextualizada, considerando aquellos factores locales que podrian actuar como barreras en
el uso de la GPC®2. Este proceso deberia contemplar el reconocimiento de los elementos culturales
(artefactos, valores adoptados y supuestos basicos) que actian como barreras o facilitadores para
la implementacion.

El estudio de estos factores es clave para la adaptacién local de GPC producidas en el nivel
macro. La implementaciéon de GPC en instituciones de salud requiere recursos y habilidades, como
son el conocimiento de las bases tedricas del cambio de comportamientos de los profesionales y las
evidencias empiricas sobre la eficacia de las diferentes estrategias de diseminacion e implementa-
cion.s

En general, al finalizar el reporte de una guia se utilizan las tres estrategias de manera
simultanea, con el propdsito de promover su uso en la practica clinica. Estos no deben ser con-
siderados como pasos independientes, sino que uno influye directamente en el otro. En efecto,
la forma en que se reporte una guia impacta en su efectiva implementacion: guias sencillas,
con formato estructurado, en las que se identifiquen claramente las recomendaciones basadas
en evidencia de alta calidad poseen una mayor probabilidad de ser adoptadas por parte de los
profesionales de la salud.%*

Objetivo

El objetivo de este capitulo es elaborar recomendaciones que permitan realizar un adecuado
reporte de la GPC de manera de facilitar su implementacién y adopcién de las recomendaciones por
parte de los profesionales de la salud.

Métodos

La metodologia propuesta para el reporte de guias fue elaborada sobre la base de la lectura
y apreciacion critica de trabajos internacionales, en especial la revision sistematica producida por
Oxman A.y col. sobre reporte de GPC y recomendaciones.® Esta informacién se complementé con
la evaluacion por parte del ETI de los formatos empleados para el reporte de guias producidas a
través de la adaptacion y/o elaboracidn de novo. La metodologia propuesta ha sido elaborada sobre
la base de la evidencia, otras experiencias internacionales y consenso del grupo de investigadores
del lIE - ANM.

Dicha metodologia ha sido probada para el reporte de las Guias de Practica Clinica orientadas
a la prevencién y tratamiento de la Anemia Ferropénica en nifios y en embarazadas, respectivamen-
te, elaboradas en el marco del Proyecto de Desarrollo, Adaptacién, Difusién e Implementacion de
Guias de Préctica Clinica orientadas al Primer Nivel de Atencién en Argentina”. Convenio Especifico
N° 1, del acuerdo entre el Ministerio de Salud y Ambiente de la Nacién y la Academia Nacional de
Medicina, Buenos Aires. Esta modalidad de reporte en futuras experiencias permitird mejorarla y per-
feccionarla, por lo que toda contribucion y observacién sera bien recibida por el grupo de desarrollo
del lIE - ANM.

Preguntas Claves

Las preguntas que concretamente este capitulo pretende responder son:

* ; Por qué es necesaria la evaluacién externa antes de realizar el reporte final de la guia?

* ;Como deberia reportarse una guia producida a través de un proceso de adaptacion de guias
internacionales?

* ;Coémo se facilita el proceso de apropiacion de una guia por parte de las instituciones de sa-
lud?

¢, Por qué es necesaria la evaluacion externa antes de realizar el reporte final de la guia?

Una vez realizado el consenso de las recomendaciones elaboradas, es necesario someter la
guia a evaluacion externa de manera de garantizar la rigurosidad del proceso asi como la validez,
claridad y aplicabilidad de la guia. Este proceso de revisidon externa permite evaluar si la adaptacion
a partir de guias internacionales fue realizada correctamente por parte del ETI, garantizar la objeti-
vidad del proceso y contribuir a incrementar la legitimidad y credibilidad de la guia.*® Tanto expertos
tematicos como expertos en metodologia para el desarrollo, diseminacién e implementacién de GPC
deben ser invitados a participar como miembros del panel de evaluacién externa.

¢ Cémo deberia reportarse una guia producida a través de un proceso de adaptacion de guias
internacionales?

Si bien la mayoria de los programas nacionales para la produccion, diseminacion e implemen-
tacion de GPC definen sus propios formatos al momento de realizar el reporte de una guia, en la
revision sistematica realizada por Oxman y col. sélo se identificé un Unico consenso para la estanda-
rizacion de esta practica: “La Conferencia para la Estandarizacién de GPC.”*” Este consenso, en el
que participaron representantes de mas de 22 organizaciones, fue realizado a través de un proceso
Delphi modificado y permitié definir una lista de comprobacién de los contenidos que deberia tener
toda GPC.

Otra de las fuentes de informacion que podria ser de utilidad al momento de definir como repor-
tar una guia esta constituida por los distintos instrumentos para su evaluacién, como por ejemplo, el
instrumento AGREE. En la actualidad, distintos grupos de desarrollo utilizan los items contenidos en
los 6 dominios de este instrumento para definir la estructura del reporte de la guia.s®

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

De manera similar, algunas revistas utilizan formatos estandarizados para el reporte de guias,
aunque ésta no es una practica establecida en las revistas biomédicas argentinas. En efecto, las
guias publicadas en revistas argentinas identificadas en el estudio realizado por la Academia Nacio-
nal de Medicina sobre la evaluacion de las guias producidas en el pais durante el periodo 1994-2004,
no respondian en ningln caso, a un formato estandarizado. Por tal razén, en caso de utilizarse esta
fuente de informacién, debera recurrirse a revistas internacionales.®'

En el afio 2005 la Organizacién Mundial de la Salud le solicité al Comité Asesor en Investigacion
en Salud (ACHR) asesoramiento para mejorar el uso de la evidencia en el desarrollo de recomenda-
ciones, incluyendo guias de practica clinica y politicas de salud. Este Comité conforma el Sub-Comité
para el Uso de la Evidencia de la Investigacion (SURE), el cual, a través de la revision sistematica
y exhaustiva de la evidencia y la consulta a expertos internacionales elabora una guia de guia. De
esta manera, el grupo define una serie de aspectos que los grupos de desarrollo deben considerar
al momento de producir una GPC, asi como al reportarla. El grupo SURE amplia el listado de as-
pectos a incluir en la elaboracién o reporte de GPC originalmente desarrollado por la Conferencia de
Consenso para la Estandarizacion del Reporte de GPC, instrumentos de evaluacion de guias o Re-
gistros de GPC. Incluye aspectos anteriormente no destacados, como por ejemplo, la consideracién
de aspectos vinculados a la equidad de las recomendaciones, los métodos para la integracion de los
valores de los distintos actores interesados y/o aspectos vinculados a la transferencia y adaptacion
de recomendaciones en los distintos contextos (Tabla 1).%2

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

La estructura utilizada para el reporte de las guias de Anemia del Ministerio de Salud de la
Nacion y Academia Nacional de Medicina ha sido elaborada sobre la base del listado de aspectos
incluidos en la Tabla 1.



Tabla 1. Comparacion de los aspectos de la elaboracion/reporte de GPC destacados por la Conferencia de Consenso para la Estandarizacion del Resorte de GPC (COGS), la Colaboracién AGREE y

el Grupo Asesor de la Organizacion Mundial de la Salud.

ASPECTOS A
CONSIDERAR EN EL

cogs’

COMENTARIO

Colaboracién
AGREE?

COMENTARIO

Guia de Guia

COMENTARIO

REPORTE

ESTABLECIMIENTO DE

(oms)®
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IMPACTO DE UNA GUIA

PRIORIDADES NOC NO Sl espemalnﬁentg considerando su prioridad
en relaciéon al impacto en la salud de la
poblacién y servicios de salud.
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electronicas.
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DESARROLLO Se refiere a la descripcidn del grupo de desarrollo de la participacion de los implicados. también los métodos de trabajo grupal
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Ref: (1) COGS: Conference on Guideline Standardization (Ver Ref 7); (2) Colaboracion AGREE (Ver Ref 8); (3) Guia de Guia de la OMS, desarrollada por el Sub-Comité para el Uso de la
Evidencia de Investigacion.




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

Una vez que se elabora el reporte de la GCP, comienza una etapa prolongada durante la cual se
pretende que las instituciones y profesionales de salud se “apropien” de la guia y la utilicen. Para ello,
el reporte de la guia debe ser seguido de su difusién, diseminacion e implementacion. La difusion, si
bien permite llegar a un publico numeroso a través de la publicacion de la guia en revistas biomédicas
internacionales o nacionales o de Internet (sitios Web de la Institucion/es Productora/s o inclusién en
Registros o Compiladores), genera un impacto menor en la practica y cambio de conductas de los
profesionales que la diseminacion y, en especial, su implementacion.

En una revision sistematica de 235 estudios se encontr6 que la mayoria de las estrategias para
implementar una guia en un contexto de salud determinado presentaban un mejoramiento pequefio
o modesto de los procesos de atencién.®® Sin embargo, el impacto sanitario puede ser muy elevado
cuando estos efectos pequefos o modestos se suman en multiples instituciones de salud. Los auto-
res destacan como una limitacién comun a practicamente todos los estudios incluidos, la ausencia de
una base tedrica rigurosa como fundamento del disefio y la seleccién de las distintas intervenciones
utilizadas. En efecto, existen distintas intervenciones habitualmente utilizadas en la implementacion
de una guia, las que en numerosas ocasiones se combinan para garantizar la efectividad de la im-
plementacion.

Una clasificacion propuesta en el proyecto “Cambiar la Practica Profesional”, clasifica las inter-
venciones en 4 tipos principales (Tabla 2).%

Tabla 2. Clasificaciéon de Intervenciones habitualmente utilizadas para la implementacion de
GPC

Dirigidas a profesionales Intervenciones Intervenciones de Intervenciones
sanitarios Econbmicas Organizaciones Reguladoras

Distribucion de Material Educativo | Intervencidn  en | Estructurales (cambio del | Cambios de
Conferencias proveedores entorno, cambio sistema de | Responsabilidad Médica
Procesos de Consenso Local {capitacién, registro, cambio estructura | Gestién de quejas
Visitas de Control incentivos, fisica, efc.) Acreditacion
Lideres locales de opinion penalizacion) Dirigidas a  Personal | Concurso
Intervenciones  mediadas  por | Intervenciones en | (revisién de roles, equipos
pacientes pacientes (Primas, | multidiciplinarios, ~ gestion
Auditoria y Feedback pagos compartidos, | de casos, efc.)
Avisos 0 Recordatorios incentivos, Dirigidas a  pacientes
Intervenciones contextualizadas! | penalizaciones, (Guias de pacientes,
Revision por iguales efc). grupos de apoyo, efc.)
Estrategias combinadas

RECOMENDACIONES PARA FACILITAR EL REPORTE Y APROPIACION DE LA GUIA POR
PARTE DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES DE SALUD.

Teniendo en cuenta los estandares internacionales para el desarrollo de GPC vy las lecciones
aprendidas durante la ejecucién del proyecto de adaptacion de guias orientadas al PNA, el IIE-ANM
recomienda:

e Elaborar el reporte de una guia a través de un formato estructurado que contemple los aspectos
basicos sefialados por organismos internacionales, intentando aproximarse a estos estandares lo
maximo posible en la medida de los recursos disponibles.

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

* Planificar cuidadosamente las estrategias para la difusion, diseminacion e implementacién a
través de las que se facilitara la apropiacion y uso de la guia por parte de instituciones de salud y
profesionales de la salud.

* Diseminar e implementar la guia por medio de intervenciones basadas en la evidencia y con-
textualizadas, considerando aquellos factores locales que podrian actuar como barreras o factores
facilitadores del uso de la GPC.

Introduccion

Anexo 1. Resumen de Citas bibliogréficas relevantes identificadas.
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Graham ID, Harrison MB, et. Al
Adapting national and
inteational leg ulcer practice
guidglines for local use: the
Ontario Leg Ulcer Community
Care Protocol. Adv Skin Wound
Care. 2005 Jul-Aug;18(6):307-
18.

BACKGROUND: Because of growing resources devoted to individuals requiring community care
for leg ulcers, the authority responsible for home care in Ottawa, Ontario, Canada, established and
evaluated a demonstration leg ulcer service. In an effort to provide current and evidence-based
care, existing leg ulcer clinical practice guidelines were identified and appraised for quality and
suitability to the new service. PROCESS: The Practice Guideline Evaluation and Adaptation Cycle
guided development of a local protocol for leg ulcer care, which included: (1} systematically
searching for practice guidelines, (2}appraising the quality of identified guidelines using a validated
guideline appraisal instrument, (3} conducting a content analysis of guideline recommendations,
(4) selecting recommendations to include in the local protoce!, and (5) obtaining practitioner and
external expert feedback on the proposed protocol. Updating the protocol followed a similar
process. RESULTS: Of 19 identified leg ulcer practice guidelines, 14 were not evaluated because
they did not meet the criteria (ie, treatment-focused guidefines, written in English and developed
after 1998). Of the § remaining guidelines, 3 were fairly well developed and made similar
recommendations. The level of evidence supporting specific recommendations ranged from
randomized clinical trial evidence to expert opinion. By comparing the methodologic quallty and
content of the guidelines, the Task Force reached consensus regarding rece

appropriate for local application. Two additional guidelines were subsequently identified and
incorporated into the local protocol during a scheduled update. CONCLUSIONS: Local adaptation
of i ional and national ¢ is feasible following facilitation of the Practice Guidelines
Evaluation and Adaptation Cycle.

Este trabajo evidencia la aplicabilidad del Ciclo
para la Evaluacion y Adaptacion de GPC (CEA-
GPC) para la adaptacion de GPC producidas
internacionalmente o en el nivel nacional al
contexto local. EL CEA-GPC fue propuesto
originalmente por Graham y col. y propone un
proceso de adaptacion de GPC en el que se
realizan una busqueda, apreciacion critica,
seleccion y andlisis de contenidos de GPC de
elevada calidad, a partir de las cuales se
adoptan recomendaciones y se elabora una guia
para uso en el contexto local. Dicha guia se
somete a evaluacién externa, previamente a su
implementacion.

Tépico: Manejo de Ulceras de piernas

Contexto de Atencion: Atencién Domiciliaria

Pais Canada.

Graham [D, Harrison MB.
Evaluation and adaptation of
clinical practice guidelines. Evid
Based Nurs. 2005 Jul;8(3):68-
72.

Este trabajo describe paso a paso el Ciclo para
la Evaluacion y Adaptacion de GPC (CEA-GPC).

NOTA: (1) Se refiere a disefiar una intervencion de acuerdo a las barreras propias del contexto local en el que
se pretende implementar la guia.

Habitualmente, al momento de implementar una guia se elige la capacitaciéon de profesionales
como intervencion para facilitar su uso y traslado a la practica. Sin embargo, los problemas de imple-
mentacidn de una guia no siempre se deben a desconocimiento de los profesionales de las recomen-
daciones, sino a otro tipo de problemas o barreras~. Las barreras pueden estar a distintos niveles:
profesionales, pacientes y/o entorno. En el primer caso, los profesionales pueden no utilizar una guia
porque desconocen su existencia o carecen del conocimiento necesario para ponerla en préactica
(Problemas de Conocimiento); no poseen las habilidades individuales o de equipo suficientes para
implementar las recomendaciones (Problemas de Habilidades); o, no aprueban, en general, el uso
de guias de préactica clinica o tienen algun rechazo de la guia en particular (Problemas Actitudina-
les). En el caso de los pacientes, pueden surgir también problemas de conocimiento de la guia, de
habilidades suficientes para comprender las recomendaciones y seguir el consejo médico o de tipo
actitudinal (por ejemplo, los valores de los pacientes difieren de los que refleja la guia). Las barreras
del entorno se refieren mas a factores sociales (como por ejemplo, apoyo u oposicién al cambio por
parte de colegas en el lugar de la practica, jefes, otros miembros del equipo; factores de la organiza-
cion (disponibilidad de las guias en el lugar de trabajo, practibilidad dentro del entorno, etc.) o factores
de tipo econémicos (disponibilidad/carencia de recursos para implementar la guia, cambios en los
ingresos del profesional, cambios en los costos para los pacientes, etc.).

x Barreras y Facilitadores de la Implementacion: Factores que, en la practica, impiden o fomentan, respecti-
vamente, los cambios en el comportamiento clinico.

El grupo tematico de la Colaboracién Cochrane que elabora revisiones sistematicas acerca de la
Organizacion y Practica de la Atencion Efectivas (EPOC) ha clasificado las barreras en las siguientes
categorias:

1. Manejo de la informacién acerca de la incertidumbre clinica

2. Sentido de competencia

w

. Expectativas del paciente

4. Percepciones de litigiosidad
5. Estandares de la practica

6. Desincentivos econémicos

7. Restricciones administrativas

8. Otras

Como puede observarse, los factores que limitan el uso de una guia son sumamente variados,
razén por la cual es poco probable que exista una “intervencion modelo”. Actualmente, se sugiere que
la implementacion de las GPC tendria una mayor probabilidad de ser efectiva cuando el disefio de
la intervencidn se realiza sobre la base de la evidencia y de manera contextualizada, considerando
aquellos factores locales que podrian actuar como barreras en el uso de la GPC65 y considerando
un abordaje sistematico en el disefio de intervenciones orientadas a la superacién de las barreras y
el aprovechamiento de los factores facilitadores.® La identificacion de estos factores puede realizarse
a través de técnicas cualitativas (por ejemplo, entrevistas o grupos focales) o cuantitativas (encuestas
para la mediciéon de conocimiento, habilidades y actitudes respecto a una guia en particular) o una
combinacion de ambas técnicas por medio de métodos de triangulacion. La evaluacién del contexto
local e identificacion de tanto de barreras como factores facilitadores permite generar informacién
necesaria para guiar la implementacion de guias de una manera mas efectiva y segura.

ger R. Berney A, et al.
F.Major depressive disorder in
the general hospital: adaptation
of clinical practice guidelines.
Gen Hosp Psychiatry. 2003 May-
Jun;25(3):185-93.

Major Depressive Disorder is particularly frequent among physically ill inpatients. Despite the
considerable human burden and financial costs, Major Depressive Disorder remains under-
detected and undertreated. To improve this situation, clinical practice guidelines for the
management of Major Depressive Disorder were developed for patients in the general hospital.
They were adapted from existing good quality guidelines. A literature search has been conducted
to identify guidelines and systematic reviews about the management of Major Depressive
Disorder. The quality of the existing guidelines was evaluated by means of the AGREE instrument
(Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation). Complementary literature searches were
necessary to answer questions such as "depression and physical illness” or “antidepressants and
somatic medication”. The auidelines were discussed by a multidisciplinary internal panel. The final
version was reviewed by an external panel. This paper presents the development process and a
summary of these guidelines for the management of Major Depressive Disorder. The adaptation of
good quality guidelines to local needs requires much time, effort and skills. Easier ways for the
adaptation and use of high quality guidelines at the local level may result from better coordination,
organization and updating of guidelines at a national or supranational level,

Este trabajo aplica una metodologia para la
adaptacion de GPC producidas a nivel
internacional o nacional al nivel local. La
metodologia que utiliza se basa en la bisqueda
y apreciacion critica de GPC por medio del
instrumento AGREE. Sin embargo, difiere del
CEA-GPC en los criterios de seleccion de GPC
que se utilizaron como insumos del proceso de
adaptacion. En algunos casos, se seleccionarcn

GPC con baios puntaies del AGREE debido a
que conitenian informacion no presente en ofras

guias y ofras GPC, con elevados puntajes,
fueron excluidas del procese por no ser
pertinentes a la poblacion de interés del grupo a
cargo del proceso de adaptacion.

Topico: Desorden Depresivo Mayor

Contexto de Atencion: Hospitales Generales
Pais: Suiza

Graham D, Harrison MB,
Brouwers M, Davies BL, Dunn S.
Facilitating the use of evidence
in practice: evaluating and
adapting clinical practice
quidelines for local use by heaith
care organizations. J Obstet
Gynecol Neonatal Nurs. 2002
Sep-Oct;31(5):599-611.

This article describes a framework for evaluating and adapting existing practice guidelines for local
use by health care organizations and groups. The framework presents the major issues related to
guideline adaptation and breaks them down into manageable steps. Many steps of the framework
are illustrated using the process used by the Registered Nurses Association of Ontario to develop
best practice guidelines for breastfeeding.

Este trabajo aplica el CEA-GPC en la
adaptacion de guias producidas a nivel
internacional y nacional al contexto local.

Topico: Amamantamiento

Contexto de Atencioén: Organizaciones y grupos
de cuidado de atencion de la salud

Pais: Canada

Fervers B, Burgers JS, Haugh
MC, Latreille J, Mlika-Cabanne
N, Paguet L, Coulombe M,
Poirier M, Burnand B. Adaptation
of clinical guidelines: literature
review and proposition for a
framework and procedure. Int J
Qual  Health Care. 2006
Jun;18(3):167-76

PURPOSE: The development and updating of high-quality clinical practice guidelines require
substantial resources. Many guideline programmes throughout the world are using similar
strategies to achieve similar goals, resulting in many guidelines on the same topic. One method of
using resources more efficiently and avoiding unnecessary duplication of effort would be to adapt
existing guidelines. The aim was to review the literature on adaptation of guidelines and to
propose a systematic approach for adaptation of guidelines. DATA SOURCES: We selected and
reviewed reports describing the methods and results of adaptation of guidelines from those found
by searching Medline Internet, and reference lists of relevant papers. On the basis of this review

Revision sistematica sobre metodologias de
adaptacion de GPC. Como resultado de la
revision propone una metodologia para la
adaptacion trans-contextual de GPC que
incluye: la blsqueda, apreciacion critica de
GPC, analisis detalla de la coherencia entre la
evidencia y las recomendaciones y adaptacién
de las recomendaciones a un contexto

and our experience in guideline development, we proposed a and

teniendo en cuenta la organizacion

procedure for adaptation of guidelines. RESULTS: Adaptation of guidelines is performed either as
an alternative to de novo guideline development or to improve guideline implementation through
local tailoring of an international or national guideline. However, no validated process for the
adaptation of guidelines produced in one cultural and organizational setting for use in another (i.e.
trans-contextual adaptation) was found in the literature. The proposed procedure is a stepwise
approach to trans- including g for existing guidelines, quality
appraisal, detailed analysis of the coherence between the ewdence and the recommendations,
and adaptation of the recommendations to the target context of use, taking into account the
organlzanon of the health care system and cultural context. CONCLUSIONS: Trans-contextual

of is | ly being considered as an alternative to de novo guideline
development. The proposed approach should be validated and evaluated to determine if it can
reduce duplication of effort and inefficient use of resources, although guaranteeing a high-quality

product, pared with de novo development.

del sistema de salud y el contexto cultural.

de Backer G y col. Tercer Grupo
de Trabajo de las Sociedades
Europeas y ofras Sociedades
Sobre la Prevencion
Cardiovascular en la Practica
Clinica. Spanish adaptation of
the European guidelines on
cardiovascular prevention (and
1l) Aten Primaria. 2004 Nov 30;
34(9):484-92.

Etxeberria, A.; Rotaeche, R
Lekue, |.; Callén, B.; Merino, M.;
Villar, M. et al: Descripcion de la
metodologia de elaboracion-
adaptacion-actualizacion
empleada en la guia de practica
clinica sobre asma de la CAPV.
Proyecto  de  Investigacion
Comisionada.  Vitoria-Gasteiz.
Departamento  de  Sanidad.
Gobierno Vasco, 2005. Informe
n°: Osteba D-05-03.

El asma es una enfermedad crénica de elevada prevalencia en nuesiro medio (1-5% en adultos y
10% de los nifios), que afecta a la calidad de vida, al absentismo escolar y laboral, y que genera
elevados costes sanitarios, parte de los cuales son atribuibles al mal control de la enfermedad. En
nuestro medic los principales aspectos que requieren mejora son: educacién al paciente
asmatico, planificacion mas eficiente de la atencion del paciente asmatico, bajo uso de la
espirometria, discontinuidad en la atencién de! paciente asmatico o la utilizacién inadecuada de
los corticoides inhalados. Objetivos: Primario: elaborar una guia de préctica clinica basada en la
evidencia que sirva como instrumento. para mejorar la atencion sanitaria del nifio y del adulto
asmatico. Secundario: evaluar la aplicacion de un método de adaptacion de guias en el proceso
de desarrollo de una GPC. Hemos empleado una metodologfa mixta de adaptacion- elaboracion-
actualizacion. Los pasos seguidos han sido: — Creacion del equipo redactor multidisciplinar, con
representantes de sociedades cientificas y de grupos de trabajo locales. Recibieron formacion en
la evaluacién de guias con el instrumento AGREE. Formulacién de las preguntas clave de la
guia, utilizando el esquema Paciente/Problema, Intervencion, Qutcome/ Resultado y tipo de
estudio; Blsqueda, evaluacién y seleccion de las GPC de partida, y de revisiones Cochrane sobre
asma. Las GPC localizadas se evaluaron con el instrumento AGREE y se seleccionaron las de
mas alta calidad publicadas a partir del afio 2002; Anélisis del contenido clinico de las guias
seleccionadas, centrado en las preguntas clave. Para ello hemos utilizado la herramienta “Tabla
de guias’para cada una de las preguntas clave; Aplicacion de los criterios de adaptacion de guias
a las preguntas clave formuladas, con el objefivo de valorar si la{s) guia(s) y las revisiones
Cochrane responden de forma adecuada a cada una de las preguntas. Los criterios han sido 7:
pregunta abordada en las guias, existencia de revision Cochrane, consistencia, necesidad de
actualizacion, grado de dacién, claridad y aplicabili En funcion de estos criterios se
ha seleccionado la estrategia a seguir con cada pregunta: elaboracion de novo, elaboracion
parcial o adoptar las recomendaciones a partir de guias y/o Cochrane. Para las preguntas en las
que se ha optado por la elaboracion de novo, los pasos a seguir han sido: blsqueda y evaluacion
de la evidencia, evaluacion formal, sintesis de la evidencia y elaboracion de las recomendaciones
segln la metodologia propuesta por SIGN. En caso de la elaboracion parcial, estos pasos son
mas simplificados. Andlisis descriptivo de la aplicacion de los criterios de adaptacion de guias a

El grupo vasco de OSTEBA aplicc una
metodologia de  elaboracion-adaptacion  y
actualizacion para la produccion de guias
nacionales a partir de guias internacionales de
Alta Calidad.

Tépico: Asma

Contexto de Atencion: Atencion Primaria de
Salud

Pais: Espaiia
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las preguntas y de la estrategia seguida en funcion del apartado al que pertenecen:
diagnéstico/prondstico, prevencién primaria/secundaria, tratamiento farmacologico, y educacion
sanitaria. Las diferencias se han analizado mediante la prueba de chi cuadrado, utilizando el
programa SPSS version 12.0.

Armstrong PW, Bogaty P,
Buller CE, Dorian P, O'Neill BJ;
Canadian Cardiovascular
Society Working ~ Group.The
2004 ACC/AHA Guidelines: a
perspective and adaptation for
Canada by the Canadian
Cardiovascular Society Working
Group. Can J Cardiol. 2004
Sep;20(11):1075-9

Major changes in acute ST elevation myccardial infarction (STEMI) management prompted a
comprehensive rewriting of the American College of Cardiology/American Heart Association
Guidelines. The Canadian Cardiovascular Society (CCS) participated in both the writing process
and the external review. Subsequently, a Canadian Working Group (CWG), formed under the
auspices of the CCS, developed a perspective and adaptation for Canada. Herein, accounting for

specific realities of the Canadian cardiovascular health system, is a discussion of the implications
for prehospital care and transport, optimal reperfusion therapy and an approach to decision
making regarding reperfusion options and invasive therapy following fibrinolytic therapy. Major
recent developments regarding indications for implantable cardioverter defibrillator(s) {ICDs) also

prompted a review of indications for ICDs and the optimal timing of implantation given the potential
for recovery of left ventricular function. At least a 40-day, preferably a 12-week, waiting period was
judged to be optimal to evaluate left ventricular function post-STEMI. A recommended algorithm
for the insertion of an ICD is provided. Implementation of the new STEMI guidelines has
substantial implications for resources, organization and priorities of the Canadian health care
system. While on the one hand, the necessary incremental funding to provide tertiary and
quaternary care and to support ization and device i ion capability is desirable, it
is equally or more important to develop enhanced prehospital care. including the capacity for early
recognition, risk assessment, fibrinolytic therapy andfor triage to a tertiary care centre as part of an
enlightened approach to improving cardiac care.

Terenziani P, Montani S,
Bottrighi A, Torchio M, Molino G,
Correndo G.A context-adaptable
approach to clinical guidelines.
Medinfo. 2004;11(Pt 1):169-73.

Este articulo se focaliza en la adaptacion de una
guia para el manejo de Infartoc Agudo de
Miocardio teniendo en cuenta los distintas
realidades del sistema de salud cardiovascular
canadiense. Un grupo de trabajo, conformado
por la Sociedad Canadiense de Cardiologia
aborda distintos aspectos de la factibilidad de
implementacion de cada uno de los pasos
propuestos en la guia. Si bien se abordan
aspectos de la adaptacion (concretamente
aplicabilidad de implementacion de GPC en el
sistema de salud de un pais), la mefodologia
difiere a la propuesta por Graham y Col ylo
Fervers.

One of the most relevant obstacles to the use and dissemination of clinical guidelines is the gap
between the generality of guidelines (as defined, e.g., by physicians' committees) and the
peculiarities of the specific context of application. In particular, general guidelines do not take into
account the fact that the tools needed for Jaboratory and instrumental investigations might be
unavailable at a given hospital. Moreover, computer-based guideline managers must also be
integrated with the Hospital Information System (HIS), and usually different DBMS are adopted by
different hospitals. The GLARE (Guideline Acquisition, Representation and Execution) system
addresses these issues by providing a facility for automatic resource-based adaptation of
guidelines fo the specific context of application, and by providing a modular architecture in which
only limited and well-localised changes are needed to integrate the system with the HIS at hand.

Este trabajo propone un sistema para la
adaptacion de guias en el contexto local: el
GLARE (Adgquisicion de Guias, Representacion
y Ejecucion).

Glasier A, Brechin S, Raine R,
Penney G.A consensus process
fo adapt the World Health
Organization selected practice
recommendations for UK use.
Contraception. 2003
Nov;68(6):327-33.

The nominal group technigue for consensus development was used fo consider the World Health
Organization Selected Practice Recommendations for Contraceptive Use for adoption or
adaptation in the United Kingdom. The nominal group comprised 11 opinion leaders who agreed
that 74% of the WHO recommendations were consistent with current UK practice. Of 63
recommendations considered by the group to be at odds with current practice, 23 were adopted
with advice that United Kingdom practice should change in line with WHO. Twenty-five were
adopted because, although the group felf that the WHO recommendation differed from practice in
the UK, it was unable to reach a consensus on an altemnati Jation. Thirteen WHO
recommendations underwent minor revision for UK use. The group rejected two further WHO
recommendations [on the timing of starting low-dose progestogen-only contraception (POC) during
lactation] but was unable to reach consensus on any alternative guidance. It was agreed cfinicians
should be left to decide for themselves how to advise breastfeeding women about when to start
low-dose POC. A UK version of the WHO Selected Practice Recommendations should help to
standardize practice and improve the quality of care for couples using contraception.

En este estudio, se realizé la adaptacion de una
guia internacional al nivel nacional (Reino
Unido), La metedologia empleada para la
adaptacion se basd en el consenso formal
(Técnica del Grupe Nominal), en la que
participaron 11 lideres de opinion.

Tépico: Anticoncepcion

Pais: Reino Unido

Silagy CA, Weller DP et. Al The
effectiveness of local adaptation
of nationally produced clinical
practice guidelines. Fam Pract,
2002 Jun;19(3):223-30.

BACKGROUND: Local adaptation is often reported in the literature to be an important strategy in
achieving local ownership and relevance of guidelines in order to increase the likelihood of their
uptake and implementation. However, the process is also potentially time-consuming and costly.
OBJECTIVE: The aim of this study was to determine the impact of local adaptation of nationally
produced clinical practice guidelines (CPGs}) on the knowledge, attitude and reported practices of
GPs. METHODS: Two Divisions of General Practice in Adelaide, Australia were selected and
randomized to adapt a naticnally produced CPG (on Strcke Prevention) by the Nafional Health
and Medical Research Council or use the original version. The order of the interventions was
reversed for a second guideline (on management of Lower Urinary Tract Symptoms in Men). An
identical multifaceted dissemination strategy was adopted for both sets of guidelines in the two
divisions. Prior to the intervention, a random sample of 200 GPs from each Division was sent a
postal survey about their knowledge, affitudes and reported practices. This was repeated 3 months
after the dissemination phase. RESULTS: Sixty-one per cent {243/400) of the GPs responded to
the initial survey and, of these, 76% (184/243) responded to the follow-up survey. Overall,
awareness of both sets of guidelines was significantly increased. For stroke. 38% of respondents
across hoth Divisions reported that their practice had changed as a result of the guidelines. For
management of lower urinary tract symptoms in men, the corresponding proportion was 52%.
Agreement with specific recommendations from both guidelines was also increased following their
dissemination. However, these changes were independent of whether or not the guidelines had
been locally adapted. The local adaptation process involved no substantive change in content and
was estimated fo cost AUD$5600 (per Division) independent of the costs of the dissemination
process. CONCLUSIONS: Whilst this study found significant changes in knowledge. attitude and
reported practice as a result of disseminating guidelines, it did not find any additional effect from
the local adaptation process itself. This suggests that the emphasis and investment in promoting
guideline implementation should be placed on multifaceted dissemination strategies rather than
local adaptation per se.

Este estudio evalla la efectividad del proceso de
adaptacion local de GPC para incrementar su
adopcién e implementacion por parte de
profesionales de salud a través de un estudio
randomizado en el que participaron
profesionales de salud de dos Departamentos
de Medicina General. Los dos grupos recibieron
informacion @ través de métodos de
diseminacién antes de iniciar el proceso de
adaptacion local. Si bien se observaron cambios
importantes en el conocimiento, actitudes y
adopcién de recomendaciones, los mismos
fueron atribuidos mas a la diseminacién que a
los procesos de adaptacion local

Capitulo 1

Anexo 2. Formulario para la Declaracion Conflictos de Interés

Introduccion

El trabajo técnico a desarrollar en el marco del presente Convenio requiere una atmdsfera de
independencia, libre de presiones directas o indirectas. Para asegurar la integridad e imparcialidad
técnica es necesario evitar situaciones en que los intereses econémicos o de otra naturaleza puedan
afectar el resultado del trabajo.

Se requerira por ello a cada miembro del Equipo Técnico Interdisciplinario (ETI), a quienes en
adelante denominaremos la/el experta/o, que declare cualquier vinculo que pudiera constituir un
conflicto de interés real, potencial o aparente en relaciéon a su participacion en esta tarea, ya sea
entre entidades comerciales y la/el experta/o directamente, o bien entre entidades comerciales y las
estructuras de las que la/el experta/o depende laboralmente*. En este contexto, el término “entidad
comercial” se refiere a cualquier compaiiia, asociacion, organizacion o cualquier otro tipo de entidad
que posea intereses comerciales.

¢ Qué es un conflicto de interés?

Significa que la/el experta/o o su “compafero” (término que incluye esposa/o o cualquier perso-
na con quien la/el experta/o mantiene una relacién personal cercana) o la institucién con quien la/
el experta/o mantiene una relacién de trabajo, posee un interés financiero o de otra naturaleza que
podria influenciar la opinién de la/el experta/o en relacién al tema considerado. Existe un conflicto
de interés aparente cuando un interés no necesariamente influencia a la/el experta/o, pero podria
ocasionar que la objetividad de la/el experta/o sea cuestionada por terceros. Existe un conflicto de
interés potencial cuando hay un interés sobre el cual cualquier persona razonable dudaria si corres-
ponde que sea declarado.

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

1. Propiedad actual de una droga, tecnologia o proceso (ejemplo: posesion de una patente) que
sea parte del tema a tratar o esté vinculado a él.

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

3. Empleo, consultoria, direccién u otra posiciéon durante los Ultimos cuatro afios, remunerado
0 no, en cualquier entidad comercial que tenga intereses en el tema a tratar, 0 una negociacion en
curso referida a perspectivas de empleo, u otra asociacién con tal entidad comercial.

4. Desempefio de tarea remunerada o de investigacion durante los ultimos cuatro afios, comisio-
nado por una entidad comercial con intereses en el tema a tratar.

WiE| presente texto es una adaptacion del Anexo A del documento “Development Process. Standards for
Maternal and Neonatal Care”, producido por el Department of Making Pregnancy Safer, World Health Organization
(2006).

5. Remuneracién u otro apoyo durante los ultimos cuatro afos o una expectativa de apoyo futuro,
de una entidad comercial con intereses en el tema a tratar, aun cuando no implique ningun benefi-
cio personal para la/el experta/o, pero que beneficie su posicidn en una institucion o a la institucion
en que se desempeia (ejemplos: beca, subsidio, otra remuneracion; financiamiento de un cargo o
consultoria)

Con respecto a las situaciones descriptas, cabe también la declaracién de conflicto de interés
cuando las relaciones de la/el experta/o son con drogas, tecnologias, procesos o entidades comer-
ciales, que estén en competencia con las drogas, tecnologias, procesos o entidades comerciales
vinculadas al tema a tratar.

Cdémo completar la declaracién

Tras completar esta Declaracion en las ultimas dos hojas del presente documento, entréguela a
la Secretaria Administrativa, quien hara lo propio con el Comité Central.

Cualquier interés financiero o de otro tipo que pudiera constituir un conflicto de interés real,
potencial o aparente deberia ser declarado, identificandolo como (1) cuando se refiere a Ud. o su
compariera/o y (2) cuando alude a la institucién u organizacion donde se encuentra empleado. Sélo
se requiere que se inscriba el nombre de la entidad comercial y el tipo de interés, sin mencionar
montos (aunque esta informacién puede suministrarla si considera que ayudara a evaluar el interés).
Con respecto a los items 1y 2 de la lista anterior, los intereses debieran ser declarados sélo si son
actuales. En relacion a los items 3, 4 y 5 debieran declararse los intereses durante los cuatro afios
previos. Si el interés ya no existe, enuncie el afio en que cesd. Con respecto al item 5, se considera
que el interés cesa cuando el puesto o la beca han cesado o cuando el apoyo para una actividad ha
finalizado.

Evaluacion y conclusiones

La informacion que Ud. provea en las dos proximas hojas, sera evaluada por el Comité Central
para concluir si los intereses declarados constituyen un conflicto de interés real, potencial o aparente.
Ello podria resultar en que: (1) se le requiera no intervenir en una parte de la discusion y/o la tarea
vinculada al interés; (2) se le requiera abstenerse de participar por completo en el encuentro o tarea a
llevar a cabo; (3) si el Comité Central lo considerara adecuado a las circunstancias y con su consenti-
miento, se le invite a tomar parte en la actividad, haciendo publico el conflicto de interés existente.

La informacién contenida en este formulario solamente podra ser puesta en conocimiento de
personas fuera del presente Convenio cuando la objetividad de la tarea sea puesta en duda, de modo
tal que el Comité Central considere que la publicacion obedece al mejor interés de las partes. Dicha
publicacion debera contar con su conocimiento y aprobacion.

DECLARACION

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

Sl ]

S| SU RESPUESTA FUE SI, POR FAVOR COMPLETE LOS DETALLES EN LA SIGUIENTE
TABLA

NO []

Nombre de la enti-
dad comercial

Tipo de interés (patente, acciones,
asociacion, remuneracion)

iLe
Ud.?

pertenece a | ¢Interés actual? (o afo de

cese del interés)

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

DECLARO QUE LA INFORMACION EXPUESTA ES CORRECTAY QUE NO ESTOY EN CONO-
CIMIENTO DE NINGUNA OTRA SITUACION DE CONFLICTO DE INTERES REAL, POTENCIAL O
APARENTE. ME COMPROMETO A INFORMAR CUALQUIER CAMBIO EN ESTAS CIRCUNSTAN-
CIAS, INCLUYENDO S| EL MISMO SE PRODUJERA DURANTE LAS ACTIVIDADES DEL PRESEN-
TE TRABAJO.

FIRMA FECHA

ACLARACION
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Anexo 3. Pasos seguidos para la formulacién de una pregunta clinica.

Para formular cada una de las preguntas clinicas de la guia, se sugiere seguir de manera orde-
nada y secuencial los siguientes pasos, cada uno de los cuales se vincula a uno de los componentes
de la pregunta clinica. Se presenta un ejemplo concreto referido a la efectividad del tratamiento con
hierro de la anemia.

Pregunta:

¢ El tratamiento con sulfato ferroso a x dosis x tiempo en nifios anémicos de 6 a 12 meses mejora

el caracter, apetito, crecimiento y/o desarrollo a corto plazo? ;Mejora el desarrollo cognitivo (largo
plazo)? ferropénica en nifios y cada uno de los pasos seguidos para su formulacion.



| Paso: Definicion del paciente/problema

Definir claramente el grupo de paciente en los que se esta interesado o el problema que se
desea abordar.

Como primer paso, se debe precisar el paciente o la poblacién de interés. Esto permitira hacer
mas eficiente la busqueda de la evidencia limitandola Unicamente a este grupo. Por otra parte, al
momento de elaborar la recomendacion, sera posible especificar claramente la poblacién diana en la
que se aplicara dicha recomendacion.

Ejemplo: En este caso, la poblacion esta constituida por nifios con anemia ferropénica diagnostica-
da, entre 6 a 12 meses de edad. Con esta definicion, se incluyen a todos los nifios que rednan estas
caracteristicas, independientemente de la severidad de esta condicién. Se podria haber estrechado
aln mas la poblacién, por ejemplo, unicamente considerando a aquellos con sintomas de anemia
crénica o de sus complicaciones. Esta seria una definicidn mas precisa, pero estrecha demasiado
el espectro de la poblacién y disminuye en gran medida, la probabilidad de recuperar algun estudio
relevante.

Il Paso: Definicién de la Intervencion - factor de exposicion - factor prondstico |

Definir claramente la intervencion o el factor de exposicion de interés.

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

Ejemplo: La intervencion que interesa es el “tratamiento con hierro para anemia ferropénica”, inde-
pendientemente de la via empleada para su realizaciéon. Sin embargo, podria haberse precisado
aun mas este componente de la pregunta. Por ejemplo, sabiendo que a excepcién de la intolerancia
digestiva, contraindicacion o falta de respuesta al tratamiento oral, que requeririan administracion
parenteral, el tratamiento de eleccién se efectla por via oral, la pregunta deberia precisar este as-
pecto: “tratamiento con sulfato ferroso por via oral en nifios anémicos de 6 a 12 meses”.

De esta manera, sélo se recuperarian estudios sobre la efectividad del tratamiento con sulfato
ferroso por via oral.

Il Paso: Definicion de la Intervencién con la que se desea comparar |

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

La comparacién puede ser con otra intervencion, o simplemente, con la no realizacién de dicha
intervencion.

Ejemplo: En este caso, se desea comparar la realizacion del tratamiento vs. su no realizacion (pla-
cebo o dieta con alto contenido de hierro). Podria también haberse deseado comparar dos esque-
mas diferentes (induccion parenteral + reposicion oral vs. solo oral) o dos dosificaciones diferentes.
De cualquier manera, esto debe estar claramente explicitado en la pregunta.

IV Paso: Definicién de Resultados de interés |

Definir claramente el resultado de interés.

La definicion del resultado es crucial. Es un muy frecuente preguntar si tal intervencion es mejor
que esta otra intervencion, sin definir claramente “mejor”. Debe especificarse en términos de qué es
mejor: s en la reduccion de la morbilidad, la mortalidad, en la deteccion de casos? Por otra parte, es
muy importante considerar resultados que sean clinica o sanitariamente relevantes: en este sentido,
se recomienda utilizar, toda vez que sea posible, “verdaderos resultados” y no intermedios, como po-
drian ser, por ejemplo, la mejoria de determinados parametros bioquimicos. Cuando se desea saber
si una intervencion es clinica o sanitariamente relevante se debe preguntar: ;cémo desearia que esa
utilidad se refleje en la vida real?

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

Teniendo en cuenta estas consideraciones, podria haberse utilizado un resultado intermedio, por
ejemplo, considerar “mejoria del caracter, apetito, crecimiento y/o desarrollo a corto plazo, esto se
mide rapidamente con pruebas en el lactante. Aunque su relevancia clinica y sanitaria, serd menor,
es probable que sea mas factible hallar estudios que evaluaron estos resultados.

Otros ejemplos serian preguntas de tratamiento acerca de cual hierro, con qué dosis, qué perfil
de efectos colaterales, combinado o solo, cuanto tiempo, interferencias con medicamentos, etc.

Anexo 4. Cuadro de Preguntas Clinicas: un ejemplo.

Anexo 5. Matriz de Criterios Ponderados (MCP) o fijacidon de Prioridades

Metodologia de aplicacién de la MCP en la priorizaciéon de Preguntas Clinicas (PC)

Paso 1: Formulacién de criterios

El primer paso es la formulacién de los criterios para la seleccién de preguntas. Es importante
asegurarse que antes de iniciar la priorizacion, todos los participantes comprendan el significado de
los criterios seleccionados. Algunos de los criterios potencialmente utiles para la priorizacion de PC
son:

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

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

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

4. Preventibilidad de la intervencion contemplada en la pregunta (cuanto es capaz de modificar
prondstico)

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

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

Determinar la escala que se usara para calificar las opciones con respecto a cada criterio. Las
formas de calificar las opciones fluctian de simples a complejas. Los criterios para el mejoramiento
se pueden ponderar y clasificar para ayudar en el proceso de toma de decisiones. Aunque la MCP es
el método que tiene mas posibilidades de lograr consenso, a veces puede resultar lenta y compleja.
Las diferentes versiones de la matriz adaptan este método para usarlo en grupos mas pequefios o
grandes y con unos pocos o muchos criterios.

| Paso 3: Construccion de la MCP |

Listar las PC y elaborar la matriz: las PC que se deben priorizar deben ubicarse en las filas (ho-
rizontales) y los criterios para tomar la decision en las columnas (verticales). Luego cada opcién se
califica de acuerdo con los diferentes criterios.

| Paso 4: Implementacion

Cada participante recibira una Grilla para efectuar la ponderacion de las PC, a nivel de cada uno
de los criterios, y los calificard mediante una escala de ponderacién de 1 a 7.

| Paso 5: Andlisis

Obtenidas las puntuaciones individuales, se realiza una sumarizacion a nivel de cada Criterio de
ponderacién y a nivel Global. Se ordenan los resultados en orden descendente a nivel de cada criterio
y global y se elabora un Ranking final segun las combinaciones de ponderacion. Este Ranking permi-
te establecer Posiciones de Ranking, considerado como el Orden de Priorizacion definitivo efectuado
por este grupo en su ronda de validacion.

Ejemplos de Matriz de Criterios Ponderados (MCP)

Nivel TPODE

Impacto
Prioridad FANING PREGUNTA

morhimortalidad

Impacto

POBLACION Costos

INTERVENCION | COMPARACION | RESULTADQ | Megniud Preventbiidad | Factibiidad | TOTAL

Efectividad:
resolucion de la
anemia, 5 5 5 5 5 | m
Adherencia,
Sequridad.

Hierro
medicamentoso:
ifipo? dosis”
{Via? scliracion’?
{Manteniriento?

(tras dosis,
fipos, vias

Embarazadas

Tratamiento |
anémicas

Efectividad:

dierenteinicioy prevencin AF
desamoll

dosis de % 5 4 5 % |

suplementacion o
Adherencia.

Sequrdad,

Hierro
medicamentoso
{edad de iieio?

{dosis de
suplementacion?

Lactantes
nacidos
pretérminos

Prevencion

TIPO DE

PREGUNTA*
Diagnodstica Nifios/as Pesquisa de anemia
EE en nifios/as
Diagndstico Nifios/as con anemia | Hemograma
ferropénica
Embarazadas y
nifios/as

POBLACION INTERVENCION COMPARACION RESULTADO

Indicacion preventiva | Costo-efectividad

Rendimiento
diagnostico
Indicacion de Prevencion de la
diferentes anemia ferropénica
compuestos de hierro en nifios/las y
medicamentoso. embarazadas
Leche materna Prevencion de la
exclusiva al menos 6 anemia ferropénica
meses del lactante

Prueba terapéutica

Prevencion No indicacién

Lactancia no
exclusiva al menos 6
meses

Nifios/as hasta los 24
meses

Prevencion

* Tipo de Preguntas: Promocion, Prevencion, Diagnéstico o Tratamiento.

Hierro Hierro Efectvidad:

LactantesY | . .

. medicamentoso: | medicamentoso: | traamiento AF.

nifios hastad | . . . 5 5 5 i om
s ifipo? jdosis? |otrostipos, dosis,|  Sequridad.

{Via? gcluracion? | vias, duraciones.|  Adherencia,

Tratamiento y
Prevencion

Prevencion
universal con
Embarazadas | hiemro
o anémicasy | medicamentoso
puerpras (42 | yio folico; dosis?
dias) | gyias? gfipode
compuesto?
nicio?

Difgrentes dosis, Efectw!dad:
prevencitn AF y

fipo de hiero, tesamollo

viaDietay . % 5 4 i 5% | %
. psicomotor,
dlimentos

i Adherencia,
fortiicados. Seqite,

Prevencion
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Anexo 6 Listado de organismo elaboradores de GPC identificados en el proceso de adaptacion
de GPC sobre anemia ferropénica

Anexo 8. Resultado de la evaluacion individual de una GPC sobre Anemia y graficos de puntajes
estandarizados de guias recomendadas y no recomendadas.

Resultados de la Evaluacion de 1 revisor por medio del Instrumento AGREE

Se presenta a continuacion los resultados de la evaluacién realizada por uno de los evaluado-

Seleccion Pais Institucion Sigla res de la Academia Nacional de Medicina a una de las guias internacionales seleccionadas para la
adaptacién y produccion de guias nacionales de anemia. Cada una de las guias fue evaluada por 4
Miembro GIN | USA Agency for HealthCare Research and Quality (US preventive Task Force) | AHQR personas de manera independiente. Un coordinador calculé los puntajes estandarizados para cada
i ) ) N ) uno de los dominios del instrumento AGREE sobre la base de los resultados de las evaluaciones
Miembro GIN_| Francia Hauté Autorité de Santé ANAES de los 4 revisores. En el grafico 1 y 2 se comparan los puntajes para las guias recomendadas y no
Miembro GIN | Australia National Health Medical Research Council NHMRC recomendadas.
Nueva . . . -
Miembro GIN | Zelanda New Zealand Guidelines Group NZGG Guia: Antenatal Care - National Institute of Medicine (2003)
Miembro GIN | Escocia Scotisch Intercollegiate Guidelines Network SIGN ALCANCE Y OBJETIVOS
Miembro GIN | Brasil _ Brazilian Medical Association BMA 1. El(los) objetivo(s) general(es) de la guia esta(n) especificamente descrito(s).
Miembro GIN | Alemania Agency for Quality in Medicine AQuMed
Miembro GIN | Holanda Dutch Association of Comprehensive Cancer Centres ACCC (NL) Fuert ‘ Euert ¢
) ; . L ) . uertemente uertemente en
Miembro GIN | Alemania Association of Scientific Medical Societies AWMF de acuerdo 4 X 3 2 1 desacuerdo
Miembro GIN | Suiza Swiss Federal Office of Public Health (SFOPH) BAG
i ) Comentarios
Miembro GIN | Holanda Dutch Institute for Healthcare Improvement CBO
Miembro GIN | Finlandia Current Care / Duodecim - Finnish Medical Society cC
Miembro GIN | Portugal Center for EBM, Univ. of Lisbon School of Medicine CEMBE
Miembro GIN | Francia Clinical Epidemiology Centre, University Hospital Lausanne CePic 2. Lo(s) aspectos(s) clinico(s) cubierto(s) por la guia esté(n) especificamente descrito(s).
Miembro GIN | USA Center for International Rehabilitation CIR
Fuertemente Fuertemente en
de acuerdo 4 s X 2 1 desacuerdo
Miembro GIN | Rumania National Center for Studies in Family Medicine CNSFM
Miembro GIN | Dinamarca Danish Centre for Evaluation and Health Technology Assessment DACEHTA Comentarios
Domus Medica
Miembro GIN | Bélgica Flemish College of General Practitioners vzw (BE)
Miembro GIN | Estonia Estonian Health Insurance Fund EHIF . . . . .
Miembro GIN | Suiza Swiss Medical Association FMH 3. Los pacientes a quienes se pretende aplicar la guia estan especificamente descritos.
Miembro GIN | Francia National Federation of Cancer Centres FNCLCC Fuertemente Fuertemente en
4 3 X 2 1
de acuerdo desacuerdo
Miembro GIN | Italia Italian Evidence-Based Medicine Group GIMBE
Comentarios
Miembro GIN | Malasia HTA Unit, Ministry of Health, Malaysia HTA-DoH
Miembro GIN | Rumania National School of Public Health and Health Services Management INCDS
Miembro GIN | Australia Joanna Briggs Institute JBI
PARTICIPACION DE LOS IMPLICADOS
Miembro GIN | Holanda Royal Dutch Society for Physical Therapy KNGF
Miembro GIN_ | Moldova Moldovian Association of Perinatal Medicine MAPM o 4. El grupo que desarrolla la guia incluye individuos de todos los grupos profesionales relevan-
Miembro GIN | Irlanda The Mental Health Commission MHC ’
: ; : : ; Fuertemente Fuertemente en
Miembro GIN | Australia National Heart Foundation of Australia NHFA
de acuerdo 4 X 3 2 1 desacuerdo
Miembro GIN | Reino Unido | National Institute for Clinical Excellence NICE Comeniarios
Miembro GIN | USA National Kidney Foundation NKF
Miembro GIN | Espafia Basque Office for Health Technology Assessment OSANET
Miembro GIN | Hong Kong Prof. Development and Quality Assurance, Dep. of Health, HKSAR PDQA-DoH 5. Se han tenid tal tos de vista del ient f .
Miembro GIN_| Reino Unido | Royal College of Nursing RCN . Se han tenido en cuenta los puntos de vista del paciente y sus preferencias.
Miembro GIN | Espafia Spanish Network for Research on Guidelines RedCGuias
Miembro GIN | Reino Unido | Sowerby Centre for Health Informatics at Newcastle SCHIN Fuertemente 4 X 3 5 1 Fuertemente en
Miembro GIN | Noruega Norwegian Directorate for Health and Social Affairs SHdir de acuerdo desacuerdo
Miembro GIN | Suecia National Board of Health and Welfare - Socialstyrelsen SOS Comentarios
Miembro GIN | Australia Therapeutic Guidelines Ltd TGL
Miembro GIN | Holanda Trimbos-Institute - Netherlands Institute of Mental Health & Addiction TRIMBOS
Miembro GIN | Internacional | European Union of Medical Specialists UEMS 6. Los usuarios diana de la guia estan claramente definidos.
Miembro GIN | Internacional | WHO - World Health Organization WHO
ZdravPlus Project - Kazakhstan, Kyrgyzstan, Uzbekistan, Tajikistan, Fuertemente 4 X 3 2 1 Fuertemente en
Miembro GIN | Kazakhstan | Turkmenistan ZPLUS de acuerdo desacuerdo
Miembro GIN | Alemania Agency for Quality in Dentistry ZZ2Q
Links del CDC | Intemacional | International Nutritional Anemia Consultive Group INACG Comentarios
Anexo 7. Instrumento para la evaluacion de la pertinencia de GPC.
7. La guia ha sido probada entre los usuarios diana.
ANALISIS DE PERTINENCIA
Fuertemente 4 3 2 1 X Fuertemente en
Para el andlisis de la pertinencia de cada guia, evalle la concordancia entre lo planteado en el de acuerdo desacuerdo
alcance de la guia en desarrollo y el objetivo, pacientes diana, &mbitos de atencién, profesionales
diana, intervenciones consideradas y resultados esperados planteados de cada una de las guias Comentarios
seleccionadas. En cada caso, utilice una escala de concordancia de 0 a 2 (0 = ausente; 1 = baja; 2
= elevada). COMPLETE SOLO LAS CELDAS EN BLANCO
ANALISIS DE LA PERTINENCIA EslaGRe
Organismo Evaluad Objetivo de la Pacientes dianal Ambitos de | Profesionales | Intervenciones | Resultados | pertinente RIGOR EN LA ELABORACION
Titule Elahorador | URLI referencia valuacor Guia ! : atencion diana consideradas esperados . | . - ) X .
Y- 8. Se han utilizado métodos sistematicos para la busqueda de la evidencia.
) hto:fwew nice.org,
Antenatal Care ’”“’?“?e for Unlpage aspio=C |Evaluador ! 1 2 2 2 2 18
Olnial " et el Fuertemente 4 X 3 2 1 Fuertemente en
Excellencs Evauador 2 2 2 2 2 2 2[sl de acuerdo desacuerdo




Comentarios

9. Los criterios para seleccionar la evidencia se describen con claridad.

Fuertemente Fuertemente en
de acuerdo 4 3 X 2 1 desacuerdo
Comentarios

Existe mencidn (pg. 4) de exclusion por no responder al tema o no reportar resultados significati-
VoS

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

Fuertemente 4 X 3 5 1 Fuertemente en
de acuerdo desacuerdo
Comentarios

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

Fuertemente Fuertemente en
de acuerdo 4 X 3 2 1 desacuerdo
Comentarios

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

Fuertemente Fuertemente en
de acuerdo 4 X 3 2 1 desacuerdo
Comentarios

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

Fuertemente Fuertemente en
de acuerdo 4 X 3 2 1 desacuerdo
Comentarios

14. Se incluye un procedimiento para actualizar la guia.

Fuertemente Fuertemente en
de acuerdo 4 3 e 1 X desacuerdo
Comentarios

CLARIDAD Y PRESENTACION

15. Las recomendaciones son especificas y no son ambiguas.

Fuertemente Fuertemente en
de acuerdo 4 X 3 2 1 desacuerdo
Comentarios

16. Las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o condicidn se presentan claramen-
te.

Fuertemente en
desacuerdo

Fuertemente
de acuerdo

Comentarios

17. Las recomendaciones clave son facilmente identificables.

Fuertemente Fuertemente en
de acuerdo 4 X 3 e 1 desacuerdo
Comentarios

18. La guia se apoya con herramientas para su aplicacion.

Fuertemente Fuertemente en
de acuerdo 4 X 3 2 1 desacuerdo
Comentarios

Resumen de las recomendaciones, algoritmo, resumen para pacientes

19. Se han discutido las barreras organizativas potenciales a la hora de aplicar las recomenda-
ciones

Fuertemente 4 3 5 X 1 Fuertemente en
de acuerdo desacuerdo
Comentarios

No referidas como barreras, la guia describe lugar de atencién, prestador adecuado, nimero de
consultas, etc. que

20. Han sido considerados los costes potenciales de la aplicacion de las recomendaciones.

Fuertemente Fuertemente en
de acuerdo 4 X 8 2 1 desacuerdo
Comentarios

21. La guia ofrece una relacién de criterios clave con el fin de realizar monitorizacién y/o audi-
toria.

Fuertemente Fuertemente en
de acuerdo 4 3 2 X 1 desacuerdo
Comentarios

Presente pero incompleta

INDEPENDENCIA EDITORIAL

22. La guia es editorialmente independiente de la entidad financiadora.

Fuertemente Fuertemente en
de acuerdo 4 3 2 X 1 desacuerdo
Comentarios

Consta que fue comisionada (financiada?) por NICE, pero no hay declaracion explicita de indepen-
dencia del

283. Se han registrado los conflictos de intereses de los miembros del grupo de desarrollo.

Fuertemente Fuertemente en
de acuerdo 4 X 3 2 1 desacuerdo
Comentarios




EVALUACION GLOBAL

¢ Recomendaria esta Guia para su uso en la practica?

Muy Recomendada

X

Recomendada c/modificaciones

No se sabe

Gréfico 1. Resultados del AGREE de las Guias recomendadas Figura 1. Resultados del AGREE

No recomendada

de las Guias recomendadas

Anexo 9. Tabla para evaluacion de RS
Resultados de la Evaluacién de la Calidad de las RS*i sobre anemia en la poblacién infantil

Validez Tnterna Evaluacién general |

Comentarios
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Gréfico 2. Resultados del AGREE en las Guias No recomendadas
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Puntaje Estandarizado AGREE

0%

Sowerby

Titulo de la Revisidon

La RS es | Busqueda Evaluacié | Descripcion | Semejanza  de | Minimizaci | Impacto de | Puntaje

development and cognitive function in children
under the age of three with iron deficiency
| anaemialiarins S, Logan S, Gilbert R 2001
Clampeo precoz versus clampeo tardio def | 6 5 5 5 5 ++ 26
cordon umbilical en prematuros. Rabe H,
Reynolds G, Diaz-Rossello J. 2004

Autor-Fecha clara, de la|n de | de la | estudios para | 6n de | sesgos en los | Validez
apropiada y | literatura estudios metodologia | combinarlos Se5gos resultados de | interna
bien enfocada. incluidos seguida. (++/+]-) la revision

Effect of iron supplementation on mental and | 6 6 ] 6 6 ++ 30

motor development in chifdren: systematic

review of randomised controlled triafs.Sachdev

H, Gera T, Nestel P. 2005

Late umbilical cord-clamping as an infervention | 4 5 4 5 5 + No se evalian | 23

for reducing iron deficiency anaemia in term $€s8g0s.

infants in  developing and  industrialised Procedimientos

countries; a systematic review. Van Rheenen P, para evaluacion

Brabin BJ. 2004 validez de los

estudios.
fron therapy for improving psychomotor | 6 6 5 5 6 ++ 28

de lombrices en nifios:

crecimiento y desarrollo cognitivo Dickson R,

Farmacos antihelminticos para ef tratamiento | 6 6 6 6 6 ++ 30

efectos en el

Kramer MS, Kakuma R. 2001

Awasthi S, D C, Williamson P. 2000 .
Duracion Optima de la lactancia matema | 6 6 6 5 6 ++ 29
exclusiva

Accuracy of clinical patlor in the diagnosis of | 5 6 5 5 6 ++ 27
anaemia in children: a meta-analysis. Chaico j,
Huicho §, Alamo ¢. Carreazo N. Afio:2005

~i Puntaje para validez interna: Bien desarrollado: 6; Adecuadamente desarrollade: 5; Mal desarrollado:4; No se presta atencion:3; No se describe:2; No se puede aplicar:1

Anexo 10. Descripcién de GPC

TOPICO A DESCRIBIR DESCRIPCION
Titulo ing for iron defici anemia in childhood and preg: y
O US Preventive Services Task Force-Agency for Healthcare Research and Quality
productora
Fecha Publicacién 1996
Fecha Actualizacion 21 de Abril de 2006
i6 i ia [ Nifios, y mujeres fas
Ambito aplicaciéon No especificado
Fuente de Financiacion | Pablica

Preguntafs Clinicals
que responde

1. El tamizaje para ferropenia en nifios asintomaticos mejora los resultados de desarrollo y crecimiento? 2. El tratamiento temprano de nifios, adolescntes mujeres y
embarazadas con AF mejora estos resultados? 3. Cuales son los efectos adversos del tamizaje para AF? 4. Cudles son los efectos adversos de la suplementacion con
hierro?

Referente
metadologico

US Preventive Services Task Force

Busqueda

Base de Datos de Revisiones Sistematicas Cochrane, Cochrane Central, referencias de revisiones publicadas, contenidos de los principales revistas pediétricos desde 1995
en adelante

Niveles de Evidencia

No descriptos en esta guia. La Task Force utiliza los Niveles |, lia, lib, lic y 1)l {segin descripto en su pagina web)

Recomendaciones

Capitulo 4

Grados de La US Tak Force ufiliza una de 5 categorias posibles de recomendacion establecidas sobre la base de la evidencia y el beneficio neto (beneficio menos dafio).

& Rec 6n B para tamizaje en asintométicas. Rec 6n | para tamizaje en nifios asintométicos de 6-12 meses. Recomendacion B para
suplementacion con hierro en nifios de 6-12 meses con riesgo aumentado para AF {prematuros, bajo pesc al nacer). Recomendacion | para suplementacion con hierro en
nifios de 6-12 meses sin riesgo para AF. R 6n | para ion con hierro en no anémicas.

Metodologia Segln nivel de la evidencia, la Task Force clasifica las recomendaciones en 5 grados: A (fuerte recomendacion, basada en buena evidencia}, B {recomendacion basada en
Formulacion discreta evidencia), C {no recomendacion a favor ni en contra, con discreta evidencia favorable pero escasa diferencia entre beneficios y dafios), D {recomendacion en

contra por evidencia por lo menos discreta de i i o dafos alos | {no recoendacion a favor o en contra por evidencia insuficiente) . Categoria
A: La US TasK Force que los provean el servicio a pacientes elegibles {Existe evidencia de elevada calidad de que el servicio mejora
resultados de salud importantes y concluye que los beneficios superan considerablemente los riesgos asociados a su uso). Categoria B: La Us Task Force recomienda que
los profesionales provean el servicio a pacientes elegibles (existe evidencia suficiente que que el servicio mejora resultados de salud importantes y concluye que los
beneficios superan los riesgos asociados a su uso).. Categoria C: La US Task Force no realiza recomendacion a favor o en contra del servicio (Existe evidencia de que el
servicio puede mejorar resultados de salud importantes, pero el balance beneficio-dafios asociados a su uso no justifica una recomendacion general. Categoria D: la US
Task Force recomienda no proveer de manera rutinaria el servicio a pacientes asintomaticos (Existe evidencia de que éste es inefectivo y/o de que los riesgos asaciados a
su uso superan los beneficios. Categoria [: La Us Task Force concluye que la evidencia es insuficiente para recomendar a favor o en contra de la provision del servicio
(Falta evidencia de la efectividad del servicio, 0 es de baja calidad, o existen resultados contradictorios y el balance entre beneficios y dafios asociados a la provision del
sevicio no pueden ser determinados

Anexo 11 - Instrumento para la evaluacién del contexto

Instructivo

Este instrumento ha sido disefiado para evaluar las siguientes dimensiones de la aplicabilidad:
necesidades de la poblacidn; organizacién del sistema de salud; costos; disponibilidad de recursos;
creencias y valores de las personas que constituyen la poblacién blanco; equidad. La evaluacion de
la aplicabilidad se realiza para cada una de las recomendaciones relevantes contenidas en la GPC.
Por tanto, el primer paso para la evaluacién de la aplicabilidad consiste en listar en la Tabla 1 todas
las recomendaciones elaboradas hasta esta etapa.

Tabla 1. Listado de Recomendaciones

GUIA

Ndmero

Nivel de

Recomendacion Evidencia

Vil

VI

IX

X

MSN

W Alcance y Obijetivos
g Claridad Presentacion

O Participacion Implicados O Rigor Elaboracién

O Aplicabilidad @ Independencia Editorial

¢, Cuadles son los pasos para la realizacion de la evaluacion?

» 1er PASO: Identificacién y convocatoria de Evaluadores: Un nicleo constituido por el ETI y
representantes de todos aquellos actores (expertos, gestores, efectores asistenciales, metoddlogos)
que podrian beneficiarse con el uso de la guia, seran invitados a participar en la evaluacion.

NOTA: A los fines de esta evaluacion, si bien es lo preferible, no es imprescindible ser experto
en el tema para participar en la evaluacién. En ultima instancia es importante responder las pregun-
tas en base la percepcion, impresion u opinién propia al respecto, y por ello, la participacion de los
usuarios es clave en esta etapa del proceso de adaptacion




* 2do PASO: Actividades de Evaluacion: La actividad central consistira en un taller de evalua-
cion. Sin embargo, con anterioridad a su realizacion, cada participante debera realizar su evaluacion
individual.

PASO 2.a. Evaluacion individual: cada participante debera realizar una valoracién individual con
anterioridad al taller aplicando un instrumento ad-hoc (Tabla 1). Dicho instrumento considera todas
las dimensiones de la aplicabilidad antedichas.

Consigna operativa:
En todos estos casos la evaluacion de la aplicabilidad se realiza para cada una de las recomen-
daciones relevantes contenidas en la GPC e identificadas en la tabla 1. En la Tabla 2. Instrumento

para la evaluacién de la aplicabilidad, el evaluador ponderara cada una de las dimensiones de la
aplicabilidad, respondiendo a las preguntas correspondientes

Las respuestas posibles son:

Sl: Cuando considera que Sl es necesario modificar la recomendacion de acuerdo a esa dimen-
sién.

NO: Cuando considera que NO es necesario modificar la recomendacién de acuerdo a esa dimen-
sioén.

¢?: Considera que no esta en condiciones de hacer la evaluacion ni siquiera en base a su percep-
cion u opinion subjetiva en esa dimension.

N/A: Considera que esta dimensién no se aplica a la recomendacion que esté evaluando.

Secuencia racional del analisis:

* Se comienza contrastando el contenido de la recomendacion con el contexto local correspon-
diente a la dimensién a evaluar en base a dos criterios de andlisis: 1) al conocimiento, experiencia,
percepcién, impresién y/u opinién del evaluador, y 2) tratando en la mayor medida posible de basarse
en informacién objetiva, empirica y documentada.

* En caso de considerar que Sl existe algun grado de dificultad para la aplicabilidad local
en la dimensiéon correspondiente, se efectia una comparaciéon aproximada (con los mismos
criterios de analisis que el paso 1) con el contexto en el que se desarrollé la GPC original o
con el contexto predominante en caso de provenir de Revisiones Sistematicas (RS). (Nota:
por GPC original se entiende a aquella guia de la cual se extrajo la recomendacién que se
pretende adoptar y/o adaptar). La filiacion a nivel pais o tipo de paises sera provista para
cada recomendacion.

PASO 2.b. Consolidado de Evaluaciones Individuales de la Aplicabilidad: una vez finalizada su
valoracion individual, cada participante debera enviar los resultados al coordinador, quien realizara
una consolidacion de los resultados e identificara las recomendaciones mas problematicas en base
al andlisis del disenso o discordancia entre los evaluadores. Se elaborara un ranking de recomenda-
ciones segun la siguiente categorizacion:

Categorizacion del Disenso o discordancia:

Alto Disenso: Mas de 1/3 de evaluaciones por Sl hay dificultades de Aplicabilidad
Bajo Disenso: Menos de 1/10 de evaluaciones por Sl hay dificultades de Aplicabilidad
Moderado Disenso: entre las anteriores

Se excluyen las ¢ ?; con excepcion de lo siguiente:

Si superan los 2/3, se consideraran, mas alla del debate, de Aplicabilidad Condicionada

Si es la evaluacion ABSOLUTA, se considerara de Aplicabilidad no Evaluable

PASO 2.c: Evaluacion por consenso: las recomendaciones discordantes serdn sometidas a de-
bate en el Taller para la evaluacion de Aplicabilidad. Como producto de esta actividad el grupo ge-
nerara un listado de las modificaciones que deberan realizarse a cada una de las recomendaciones
para que éstas sean aplicables en el contexto local.

Consigna operativa:

Se organizaran una o mas mesas de debate dependiendo el nimero de la cantidad de recomen-
daciones a evaluar. Cada mesa sera coordinada por uno de los miembros del ETI, preferentemente
el redactor responsable de la guia, con colaboracion alternativa de la Coordinacién General y de
observadores participantes.

* Se dispondra del Consolidado de Evaluaciones Individuales de la Aplicabilidad, priorizado por
grado de disenso segun la metodologia descrita. Se asignara un tiempo de discusién para las reco-
mendaciones con Alto Disenso; en caso de que éstas fueran pocas o quedara tiempo disponible, se
incorporaran las de Moderado Disenso segun ranking de prioridad.

* Mediante debate coordinado, se arribara a una nueva ponderacion de las reco-
mendaciones en base a la mismas opciones de respuestas de la evaluacién individual,
INTENTANDO EN FORMA PERMANENTE CONSENSUAR DICHAS RESPUESTAS ME-
DIANTE EL ENRIQUECIMIENTO ARGUMENTAL DE LA OPCION ELEGIDA, DEJANDO
PARA UNA ULTIMA INSTANCIA LA VOTACION EN CASOS DONDE NO SE CONSIDERE
POSIBLE EL CONSENSO

» Como producto de esta actividad el grupo generaré un Listado de las Modificaciones Sugeridas
que deberian realizarse a cada una de las recomendaciones para que éstas sean aplicables en el
contexto local; dichas sugerencias seran el insumo para la reformulacién de las recomendaciones
(2da Version de la GPC) y el consenso final.

Tabla 2. Instrumento para la evaluacién de la aplicabilidad
Guia para la evaluacion de la aplicabilidad de las recomendaciones preliminares
GUIA:

Nombre Evaluador:

Nimero de

Dimension Pregunta Recomendacion

Necesidades de la
poblacion

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

Organizacion y
funcionamiento de!
sistema de salud

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

¢Considera que es necesario modficar la recomendacion debido alos costos necesarios para

Costos . -
implementar a recomendacion en el contexto local?

¢ Considera que es necesario modfficar la recomendacion debido a la disponibilidad de recursos en el
contexto local? Le solicitamos considere cada uno de los siguientes:

Recursos Humanos (conocimiento, enrenamiento o capacidades de los profesionales de salud

que deben aplicar fa recomendacibn).

Reoursos Economicos ( fa disponibilidad de recursos financieros que aseguren una adecuada
implementacidn de fa recomendacion).

Recursos Fisicos (disponibilidad de recursos fisicos - equipos, pruebas de laboratorio, efc.-
necesarios para asegurar una adecuada impl ion de fa recomendacion).

Disponibilidad de
recursos

Creencias y valores de| ¢ Considera que es necesario modificar la recomendacion debido a cuestiones culturales importantes

la poblacion blanco  (en la poblacion blanco en nuestro contexto locai?
¢ Considera que es necesario modificar la recomendacion dado gue su implementacion puede
Equidad produci menores beneficios /o generar riesgos mayores en poblaciones con mayor vulnerabildad
social?
Comentarios:

Referencias
Bibliograficas

Introduccion

' Grol R, Dalhuijsen J, Thomas S, Veld C, Rutten G, Mokkink H. Attributes of clinical guidelines that influence use of
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