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Instituto Guatemalteco de S’eya'a'c{ad Soctal
Cuudad de Guatemala, @. .

reléfono 2232-6001 al 9

ACUERDO No. 22/2008

EL GERENTE DEL

INSTITUTO GUATEMALTECO DE SEGURIDAD SOCIAL
CONSIDERANDO:

Que la Gerencia a través del Acuerdo 17/2007 aprobd la implementacion de las Guias

de Practica Clinica Basada en la Evidencia para garantizar la calidad en la atencién en salud
: de los usuarios del Instituto. ‘

Que las Guias de Practica Clinica basadas en la Evidencia se encuentran en fase de
~ validacidn y conforme se han ido aprobando, ha surgido la necesidad de fortalecer y mejorar
" normas y metodologia utilizada para su elaboracidn, por lo que se hizo necesaria una
“revision exhaustiva del manual que permitiera hacer las guias mas practicas, sencillas y

entendibles. Siendo modificado en mas del 70%, se hace necesario derogar el Acuerdo
17/2007 de Gerencia.

POR TANTO,
En uso de las facultades que le concede el Articulo 15 del Decreto 295 del Congreso
de la RepUblica de Guatemala, Ley Organica del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social.

ACUERDA:

V",AR'I"iCULO 1. Aprobar el MANUAL DE NORMAS PARA LA ELABORACION DE LAS
' GUIAS DE PRACTICA CLINICA BASADAS EN LA EVIDENCIA, de conformidad con el
- contenido siguiente:
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NUAL DE NORMAS PARA LA ELABORACION DE LAS GUIAS DE
PRACTICA CLINICA BASADAS EN LA EVIDENCIA |

En la dltima década, especificamente en los paises a la
vanguardia del desarrollo industrial, se ha producido una concordancia
de criterio en torno a la importancia de utilizar métodos claros para la
seleccion, analisis critico y sintesis de Ia literatura cientifica en la toma
de decisiones en salud y para la generacién de consenso entre
profesionales.

En el marco de la modermizacion y de la Agenda Estratégica
Basica de la actual Administracién del Instituto, se ha filado como meta
identificar intervenciones, procedimientos y estandares de calidad
adecuados para dar respuesta a las necesidades de atencién de las
enfermedades que ocasionan los problemas de salud prioritarios para
la poblacién afiliada y del programa  de Invalidez, Vejez vy
Sobrevivencia y en correspondencia con ello, generar guias de
practica clinica basadas en evidencias cientificas consistentes, a
través de la metodologia de medicina basada en la evidencia.

Las Guias de Practica Clinica Basadas en la Evidencia' seran el
cimiento para la seleccion de los medicamentos del Listado Basico, en
el futuro, favoreciendo con ello un proceso transparente y garante de
la calidad de los insumos farmacéuticos a proporcionar a los
derechohabientes, lo cual estd enmarcado dentro de lo que norma el
Acuerdo 1202 de Junta Directiva, con relacién a la incorporacién,

supresion o modificacion de cédigos de los productos farmacéuticos -

del Listado Basico de Medicamentos del Instituto basado en los
estudios técnicos respaldados por la “metodologia de medicina basada
en la evidencia”.

El proceso de elaboracién de Guias de Practica Clinica requiere la formulacién del
documento de “CRITERIOS TECNICOS Y RECOMENDACIONES BASADAS EN LA EVIDENCIA
PARA LA CONSTRUCCION DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA”, que es utilizado como Guia
hasta la existencia de la definitiva. Por lo tanto para fines de este documento se utilizarén
los dos términos como sin6nimos.
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OBJETIVOS DEL MANUAL

Estandarizar e institucionalizar
retodoldgicos mas relevantes so
actica Clinica basadas en la Evid

los elementos conceptuales vy
bre la formulacién .de Guias de
encia, asi como su aplicacién.

Garantizar que la formulacién de
mejores evidencias cientificas,
de los servicios de salud.

guias estén respaldadas por las
para mejorar la calidad de la prestacién

~Velar por la aplicacién de métodos de consensos participativos,
' a formulacion de Guias de Practica

Establecer una metodologia para la elaboracién de Guias de Practica
Clinica basadas en la Evidencia que permitan su estandarizacion y
reconocimiento por parte de los usuarios médicos y derechohabientes.

CAMPO DE APLICACION

Las guias que se implementen  siguiendo los lineamientos -
establecidos, seran utilizadas en todas las dependencias médicas del

Instituto para poder brindar una atencion de calidad a los
derechohabientes.
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NORMAS GENERALES

:0s criterios a considerar en el proceso de seleccién de los temas
ara el desarrollo de las Guias de Practica Clinica basadas en la
‘Evidencia son los siguientes:
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€uando no sea optima la efectividad de las intervenciones
promocionales, preventivas, diagnésticas, terapéuticas vy
rehabilitadoras utilizadas en salud, incluyendo intervenciones de indole
compleja, tales como programas de salud, estrategias de tamizaje,
guias de practica clinica o protocolos de tratamiento multidrogas.

i
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Que existan factores de riesgo para la salud individual de la poblacién.

TR L

Que hallan factores que afectan el prondstico natural de las
enfermedades y la respuesta de los individuos al tratamiento.

Efectos adversos de las intervenciones utilizadas en salud.

Que la organizacion de los sistemas de atencién, la definicion de

niveles de complejidad y de criterios técnicos de referencia y
contrarreferencia estén desactualizados.

f) Se encuentren areas de incertidumbre clinica evidenciadas por las
amplias variaciones observadas en la practica clinica o en los
resultados en salud.

L3S c e

g) Que existan condiciones en las cuales se han identificado tratamientos
efectivos y donde se puede reducir Ia morbi-mortalidad.

h) Establecer areas de prioridad clinica en cumplimiento a las politicas
del Instituto (impacto econémico-social y epidemioldgico).

i) Percibir la necesidad de una g'uia por la falta de efectividad en los
procedimientos vigentes en determinada entidad clinica.
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 la Junta Directiva, Gerencia o Subgerencia de Prestaciones en
fud quienes propondran la elaboracion de una Guia de Practica
nica basada en la Evidencia de determinada enfermedad y en
unos casos, las mismas Unidades médicas la solicitaran ante la
gerencia de Prestaciones en Salud.

Foda directriz técnica contenida en las guias, que sugiera, promueva u

ligue a la aplicacién o abandono de una determinada tecnologia de
“salud, debera derivarse de un proceso de evaluacion de los estudios
cientificos realizados en torno al tema.

Los métodos y resultados del proceso de evaluacién de los estudios
cientificos se encontraran disponibles en el documento para discusion
con . expertos locales “CRITERIOS TECNICOS Y
RECOMENDACIONES BASADAS EN LA EVIDENCIA PARA LA
CONSTRUCCION DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA” desarrollados
especificamente para los fines de las Guias de Practica Clinica

basadas en la Evidencia.

Cuando se estime necesario, las guias seran revisadas por grupos de
expertos tematicos y en metodologia, pudiendo ser extemos o del
personal del Instituto (especialistas, médicos generales, pacientes del
Instituto y asesores), quienes deberan contribuir con comentarios y
retroalimentarlas para la comprensién y exactitud de las
interpretaciones de la evidencia que soporta las recomendaciones de

la Guia.

6. Las Guias de Practica Clinica basadas en la Evidencia podran ~
convertirse en protocolos, sélo cuando exista obligatoriedad por
alguna causa sanitaria, la que podra ser autorizada mediante
resolucién de la Subgerencia de Prestaciones en Salud.

7. Las Guias de Practica Clinica basadas en la Evidencia son de uso
institucional, asi como el costo a erogar por su implementacién, para
evitar sesgos en la informacién.

I
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NORMAS ESPECIFICAS
DEL GRUPO DE DESARROLLO DE GUIA

| Grupo de Desarrollo de Guia estara conformado por médicos
enerales, especialistas, quimicos farmacéuticos 0 Dbidlogos,
enfermeras y personal técnico del area de salud que seran nombrados
por la Subgerencia de Prestaciones en Salud, a propuesta de los

Directores de las Unidades médico asistenciales del Instituto, quienes
- deberan reunirse una vez a la semana (como minimo) para desarrollar
~la guia encomendada. En algunos casos podran intervenir asesores y
~derechohabientes, cuando sea requerido por la “Comisién” de Guias
de Practica Clinica basadas en la Evidencia.

La metodologia a seguir para la elaboracién de Guias de Practica
Clinica basadas en la Evidencia es Ia siguiente: '

A) Definicién del objeto de estudio: El Grupo de Desarrollo de
Guia debe plantearse una serie de preguntas estructuradas que
claramente describan la problematica del tema seleccionado.

B) Budsqueda sistematica y exhaustiva de informacién: La cual
puede estar contenida en articulos, estudios, informes y otros,
relacionada con el tema que enfoquen la mejor evidencia posible.
De lo definido como objeto de estudio se formari la base de
busqueda que debers dirigirse sobre Ia mejor evidencia disponible,
_para lo cual identificaran guias existentes basadas en la evidencia _
y revisiones sistematicas Cochrane como minimo.

e ORI

C) Evaluacién de la evidencia: Posterior a la busqueda de
informacién, se debera someter a una evaluacién metodolégica
basada en una serie de preguntas claves que se enfocan en
aquellos aspectos del disefio del estudio que la investigacién ha
demostrado que poseen una influencia significativa en la validez
de los resultados que soportan sus conclusiones.
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ntesis de la evidencia: Las recomendaciones de las guias se

dian para diferenciar las que se basan en evidencia fuerte de
quellas que se basan en evidencia mas débil, este juicio siempre
basado en una evaluaciéon objetiva del disefio, la calidad del
estudio y en juicio de la consistencia, relevancia clinica y validez
.externa de todo el cuerpo de la evidencia, debiendo ¢onsiderar la
~cantidad, calidad y consistencia de la misma, generalizar los
hallazgos de los estudios, aplicabilidad a la poblacion objetivo e
impacto clinico (extensién del impacto en la poblacion y los
recursos necesarios para tratarla).

-Establecer los niveles de evidencia vy grados de
recomendacion: Se utilizaran los niveles de evidencia y grados
de recomendacion del Centro para Niveles de ‘Evidencia de
Oxford, salvo casos en los cuales la base de la evidencia se
trabajo con otros sistemas que no pueden convertirse al del Centro
de Oxford.

Indicadores traza: De la investigacién realizada y
recomendaciones, el Grupo de Desarrollo de Guia debe establecer
los indicadores que permitan monitorear y medir el impacto para
realizar una evaluacién objetiva de los datos y tomar decisiones si
fuere el caso.

Estructura del reporte técnico: Se desarrollara conforme al
esquema que se describird posteriormente, el reporte debera ser
presentado en forma de folleto con espiral, utilizando hojas tamario
carta, letra arial 12y en version electrénica en disco compaéto
(CD).

3. El Grupo de Desarrollo de Guia atendera las instrucciones que gire la
“Comision™, aclarando aspectos no definidos o confusos, ampliar o
' investigar la informacién contenida en la guia hasta que la misma
reuna las condiciones de calidad requeridas.
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finicion del objeto de estudio

Implica identificar con claridad los tipos de paciente de interés,
intervenciones o factores a evaluar y los desenlaces de interés o
didas de resultado.

) Busqueda sistematica y exhaustiva de informacion

La busqueda privilegiard la identificacion de revisiones
sistematicas disponibles en la literatura, este criterio tiene por objetivo
limitar la introduccion de sesgos en el analisis. En caso que tales
revisiones no existan, sean de calidad insuficiente, no se encuentren
vigentes o no permitan dilucidar aspectos especificos de la evidencia
en tomo al tema, se recurrird al analisis de estudios primarios y
revisiones narrativas. :

Lo anterior no limita que el analisis de las revisiones sistematicas
disponibles incluya el examen de los estudios primarios contenidos en
ellas, que puede incluir: a) estudios basicos “in vitro” o en animales,
estudios primarios originales en muestras o poblaciones de individuos,
y estudios secundarios que utilicen como objeto de andlisis los datos,
resultados o conclusiones de estudios primarios originales; b) la
seleccién de estas fuentes minimas se basa en su cobertura, facilidad -
de acceso y en evidencias de su complementariedad como fuente de
articulos para la elaboracibn o identificacion de revisiones
sistematicas.

Asimismo debe incluirse una definicion breve de la enfermedad,
condicién clinica, criterios diagndsticos (pruebas de laboratorio y
gabinete, etcétera), una explicacion breve de las opciones terapéuticas
disponibles (farmacoldgicas y no farmacolégicas), el objetivo del
tratamiento, informacién sobre la prescripcion e indicaciones para
referir al paciente.

La busqueda debe considerar dentro de la biblioteca virtual, las
siguientes fuentes como minimo:
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inea Médica -base de datos de la Libreria Nacional de Medicina
“de Estados Unidos de América- (Medline — Database of National
Library of Medicine de USA).

'Base de datos de Literatura Latinoamericana y del Caribe en
Ciencias de la Salud —Lilacs-. -

Base de datos Cochrane de Revisiones Sistematicas (Cochrane
Database of Systematic Reviews).

Base de Datos de Evaluacion de Tecnologia de Salud (Health
Technology Assessment Database) Base de datos de la Red
Internacional de Agencias de Evaluacién de Tecnologia en Salud
(International Network of Agencies for Health Technology
Assessment - INAHTA -), en colaboracion con el Sistema Nacional
de Salud del Reino Unido, Centro de Revisiones y Diseminacion
de la Universidad de York (UK NHS Centre for Reviews and
Dissemination of University of York).

Base de Datos de ReslUmenes de Revisiones de Efectividad
(Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness -DARE-).

Guias clinicas y estudios disponibles a través de Base de datos
mévil (www.cochrane.bvsalud.org).

Biblioteca Cochrane.
SIGN pagina de red (webpage).
NICE pagina de red (webpage).

InfoPOEMSs pégina de red (webpage).

C) Evaluacién de la evidencia

Para la evaluacion de la evidencia debe tomarse en cuenta lo
siguiente:
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Criterio de Costo-Efectividad:

a. La evaluacién debe identificar los pares o grupos de
intervenciones altemativas que cumplen objetivos comunes para la
resolucion del problema de salud y que por lo tanto, son
candidatas potenciales a un estudio de costo-efectividad.

b. La evaluacién incluirdA como minimo, a partir de la literatura
disponible, el analisis comparativo de la efectividad, de los eventos
adversos de las intervenciones y de sus costos directos. Cuando
sea pertinente, se identificara las prestaciones que en principio
puedan ser consideradas, “claramente tan buena pero mas
barata”, “claramente tan buena pero méas cara”’, “claramente mejor

a igual o menor costo”, o “claramente peor al mismo costo o mas

cara” (analisis de mejor valor absoluto, o peor valor absoluto,

criterio adaptado del Centro Oxford para Medicina Basada en la

Evidencia — Niveles de Evidencia en términos de su costo-

efectividad frente a intervenciones alternativas).

Criterio de elegibilidad de los estudios:

a. Correspondencia con el objeto de evaluacion definido: Se
seleccionara estudios que proporcionen evidencias directas, esto
es, investigaciones realizadas en poblaciones o muestras
equivalentes o asimilables a la poblacién de interés, en las que el
factor o intervencion evaluada sea el mismo y que hayan medido
las mismas variables de resultado. S6lo en ausencia de dichos
estudios, se podra hacer uso de evidencias indirectas (estudios ~
sobre otras poblaciones, factores o tipo de desenlace).

b. Disefio de investigacion: Los disefios elegibles deben ser aquellos
que provean la evidencia de mayor validez cientifica disponible
sobre la materia evaluada.
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Cuando existan guias sobre el tema, debera hacerse una
evaluacion con el Instrumento para el Analisis Critico de Guias de
Investigacion y Evaluacion para Europa AGREE para determinar
las mejores, que podran ser utilizadas como base para la guia que
se esta desarrollando, debiendo anotar en la bibliografia las guias
seleccionadas con el puntaje AGREE obtenido. Dicho instrumento
puede obtenerse en la direccién electrénica
www.agreecollaboration.org

D) Sintesis de la evidencia

El proceso de sintesis de la evidencia puede ordenarse desde dos
puntos de vista:

a. Estimacién de la magnitud de los efectos evaluados.
b. Analisis de la relevancia clinica de los resultados.

Teniendo definido como se ordenara la evidencia, se aplicara el
sistema de clasificacion de la evidencia cientifica seleccionada y
validada del Centro Oxford para Medicina Basada en la Evidencia —
Niveles de Evidencia (Oxford Centre for Evidence - based Medicine -
Levels of Evidence, -www.cebm.net/levels_of_evidence.asp-).

E) Establecer los niveles de evidencia y grados de recomendacién

Para determinar ‘los niveles y grados de recomendacion ‘que °
debe contener la guia debe utilizarse el establecido por el Centro
Oxford para Medicina Basada en la Evidencia, pudiéndose adoptar
otros sistemas de clasificacién de la evidencia utilizados en Guias que
han servido de base para la construccion de nuevas Guias y que
resulten dificiles de adecuar al del Centro Oxford.
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Los grados de recomendacion son criterios que surgen de la
experiencia de expertos en conjunto con el nivel de evidencia, que
determinan la calidad de una intervencién y el beneficio neto en las
condiciones locales, que representan graficamente el consenso al cual
han llegado los expertos sobre el nivel de evidencia cientifica que
existe a favor o en contra de una intervencién o un tratamiento para
una condicidn clinica especifica. Un grado de Recomendacién D, le
indica al profesional que existe consenso de expertos para que
prescriba el tratamiento a pesar que no se ha encontrado evidencia
adecuada por parte de estudios clinicos.

Cuando exista un consejo de buena practica clinica que el
Grupo de Desarrollo de Guia propone dentro de los grados de
recomendacién debe utilizarse la representacion grafica N
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Niveles de Evidencia
Grado de Nivel de
Recomendaciéon | Evidencia Fuente ,
A 1a Revisién sistemética de ensayos clinicos aleatorios
1b Ensayo clinico aleatorio individual
1c Eficacia demostrada por la practica clinica y no por
la experimentacién
23 Revision sistematica de estudios de cohortes, con
homogeneidad
B %b Estudio de cohorte individual y ensayos clinicos
aleatorios de baja calidad
2% Investigacién de resultados en salud, estudios
ecolégicos
3a Revisién sistematica de estudios casos-control, con
homogeneidad
3b Estudios de caso-control individuales
c 4 Series de casos, estudios de cohortes y caso-
control de baja calidad
D 5 Opinién de expertos sin valoracién critica explicita

ST O

Significado de los grados de recomendacién

Grado de
Recomendacion
A Extremadamente recomendable (investigacién basada en la
Evidencia con alta validez) e
B Recomendacién favorable (investigacién basada en Ia
Evidencia con _moderada validez)

c Recomendacion favorable pero no concluyente (investigacién
D

Significado

basada en la Evidencia con validez limitada)
Corresponde a consenso de expertos, sin evidencia
adecuada de investigacion
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F) Indicadores Traza

Las directrices técnicas deben incluir uno o mas indicadores que
permitan evaluar el cumplimiento de las recomendaciones por parte de
sus usuarios y formaran parte de la guia; ademéas de especificar los
datos minimos que los usuarios deben registrar para permitir la
evaluacién de cumplimiento.

G) Estructura del Reporte Técnico
La estructura del reporte técnico para la formulaciéon de Guias de
Practica Clinica basadas en la Evidencia que el Grupo de Desarrollo

de Guia debe presentar es:

Seccion Inicial

a. Portada con titulo en forma destacada de la entidad o tépico que
se trata, identificacion y logo del Instituto o dependencia de origen,
segun corresponda.

b. Identificacion del grupo de trabajo a cargo de la revisién y su
coordinador responsabile.

,; c. Fecha de terminacion de la revisién y/o investigacion; fecha de
% expiracion (si tuviere); fecha de préxima revision.

d. indice de contenidos, incluyendo nimero de pagina.

e. Indice de tablas, incluyendo numero de pagina (opcional).

f. Indice de figuras, incluyendo nimero de pagina (opcional).
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’Desarrollo del Reporte

a. Guia de Bolsillo como primer contenido después del indice (ver

componentes en pagina 26)

“b. Introduccién

f.

c. Objetivos
d. Contexto:

d.1 Descripcién/epidemiologia del problema de salud

d.2 Descripcion de la metodologia evaluada (intervenciones,

metodos  diagnésticos, factores de riesgo, factores
pronosticos, etc.)

Metodologia:

e.1 Busqueda de literatura
|. Fuentes
Il. Palabras clave (preguntas)
e.2 Criterios de inclusién de los estudios

I. Contenidos (pacientes, intervenciones, variables de
resultado)

Il. Metodolégicos (disefios de investigacién)
e.3 Métodos de analisis de la validez de los estudios
e.4 Métodos de analisis estadistico

e.5 Consideraciones metodolégicas relevantes para la
interpretacién del informe

Resultados

f.1 Cantidad y calidad de Ia evidencia disponible (para cada uno -
de los factores/intervenciones evaluadas):
I. Numero y tipo de estudios
Il. Calidad metodolégica de los estudios (sintesis cualitativa)
lIl. Tablas de caracteristicas de los estudios
IV. Tablas de anélisis critico de los estudios

V. Meta-analisis de los resultados de los estudios primarios
cuando corresponda




395

'UTO GUATEMALTECO DE SEGURIDAD SOCIAL ”0"1‘; No.

JANUAL DE NORMAS PARA LA ELABORACION DE LAS GUIAS DE
PRACTICA CLINICA BASADAS EN LA EVIDENCIA

f.2 Sintesis de resultados

I. Magnitud de las asociaciones/efectos; significacion
estadistica; precision de los resultados

Il. Tablas de resultados de los estudios

Ill. Graficas de resultados (curvas de sobrevida, graficos de
meta-analisis, otras)

IV. Andlisis de condiciones especificas (analisis de
subgrupos, andlisis de heterogeneidad, posibilidad de
extrapolacién de resultados, andlisis de resultados sub
rogantes, etc.

V. Sintesis cualitativa de resultados; analisis de significacion
clinica

Analisis complementario (evaluaci6n econémica)

g.1 Métodos
g.2 Supuestos
g.3 Resultados

h. Consecuencias éticas, legales, culturales, organizativas, etc.
i. Conclusiones y discusion

i.1 Resultados principales, balances de efectos deseados y no
deseados

i.2 Implicaciones para la practica

i.3 Limitaciones e incertezas de la revisiéon

i.4 Necesidades de investigacion

j-  Monografia

j-1 Definicidn

j-2 Historia natural

j-3 Examen clinico

j-4 Diagnéstico

j-5 Terapéutica
I. No Farmacoldgica
Il. Farmacolégica
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 Recomendaciones generales y de buena practica clinica vigentes:

+- k.1 Las recomendaciones generales son opcionales
&

k.2 Las recomendaciones de buena practica clinica son
‘ imprescindibles y deberdn ser precedidas del nivel de
evidencia que las origina (dicho nivel de evidencia debera
incluir en formato superindice, el nimero que le corresponde
al documento fuente en el que se sustenta y que constara en
la bibliografia listada) y ser destacadas en negrilla, con la letra
que identifica el grado de recomendacién al margen derecho y
las letras y numeros que identifican el nivel de evidencia al
margen izquierdo respectivamente del texto, para que sean
claramente identificables

Implementacion y analisis del desempefio
Informacidn para el uso racional de medicamentos
n. Algoritmos de decisién (opcionales)

0. Algoritmos de referencia y contrarreferencia

p. Lista de abreviaturas y su significado

g. Definicion de términos

r. Bibliografia (debe encontrarse vinculada con el texto del informe,
especialmente las evidencias, mediante los correspondientes
numerales en formato superindice)

s. Anexos: afiche, material educativo, péster, folleto para pacientes
(si se han definido, se deben identificar y anexar al documento) .

AR < A A Mk L il
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" DE LA “COMISION” DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA
BASADAS EN LA EVIDENCIA

a “Comision” podra requerir aclaraciéon, ampliacién o revisién de la
-'guia al Grupo de Desarrollo de Guia de aspectos que resulten poco
~claros o dudosos mediante convocatorias o via electronica. Tales
comentarios seran cuidadosamente tabulados y discutidos con Ia
“Comisién”, debiéndose anotar cualquier cambio producido.

La “Comisién” debe efectuar un analisis de los reportes de los Grupos
de Desarrollo de Guia con relacién a:

A. Escenarios clinicos a los que se refiere la Guia de Practica Clinica
basada en la Evidencia y condiciones de aplicacién (incluir
situaciones en las que no es aplicable la guia)

B. Métodos:
B.1 Identificacion de documentos fuente
B.2 Sintesis de la Evidencia

. Identificacion de prestaciones vinculadas al problema ‘de -
salud

Il. Efectividad de las intervenciones

Il. Efectos adversos de las intervenciones

IV. Andlisis de costo efectividad

V. Condiciones de calidad de las intervenciones
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Métodos de consenso utilizados para la formulacién de
ecomendaciones

C.1 Validacién de la Guia de Practica Clinica basada en la
Evidencia. Especificar seglin corresponda:
l. Revisores internos (especialistas, médicos generales y
pacientes)
Il. Revisores externos (sociedades, grupos universitarios,
otros)
I1l. Descripcién y resultados de pruebas piloto

C.2 Repercusiones econémicas potencialmente relevantes de la
aplicacion de la Guia de Practica Clinica basada en la
Evidencia

Cuando la “Comision” finalice la revision y evaluacion de la
informacién contenida en las guias presentadas por el Grupo de
~ Desarrollo de Guia, debera preparar la version final de la guia
- siguiendo el esquema que a continuacion se detalla:

Seccioén Inicial

A. Portada con titulo en forma destacada de la entidad o topico que se
investiga y logo del Instituto.

B. Dependencias participantes en el proceso

C. Autoridades en funciones

D. Identificacién del grupo de desarrollo de guia a cargo dela -
elaboracion de la Guia de Practica Clinica basada en la Evidencia y
su coordinador responsable. Identificar profesién, cargo y
representatividad de los miembros del grupo, segtin proceda.

E. Agradecimientos del grupo de desarrollo de guia (opcional)

F. Ildentificacién de la Comisién de Guias de Practica Clinica basada
en la Evidencia.

T, N 0 TR n e
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Fecha de terminacién de la investigacién de la Guia de Practica
Clinica basada en la Evidencia y fecha de préxima revisiéon

. Prélogo (introduccion sobre Medicina Basada en la Evidencia)
. Indice de contenidos, incluyendo nimero de pagina
K. Indice de tablas, incluyendo nimero de pagina (opcional)

L. Indice de figuras, incluyendo nimero de pagina (opcional)

-~ M. Guia de Bolsillo

Desarrollo de la Guia

A. Introduccién (propésito o justificacion de la guia)

B. Objetivos de la Guia (generales y especificos)

C. Monografia

C.1 Definicién

C.2 Historia natural

C.3 Examen clinico

C.4 Diagnéstico

C.5 Terapéutica
I. No Farmacolégica
Il. Farmacoldgica

D. Recomendaciones generales y de buena practica clinica

E. Implementacion y analisis del desempefio (indicadores traza)

F. Informacion para el uso racional de medicamentos
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Algoritmos de decision (opcionales)

i Algoritmos de referencia y contrarreferencia
. Lista de definiciéon de abreviaturas

. Lista de definicién de términos

{l K Referencias

L. Anexos: afiche, material educativo, poster, folleto para pacientes (si
se han definido, se deben identificar y anexar al documento)

La “Comision” debe presentar al Subgerente de Prestaciones en
Salud las Guias de Practica Clinica basadas en la Evidencia
terminadas o actualizadas por los Grupos de Desarrollo de Guia para
su aprobacion, las que mediante oficio circular con visto bueno del
Gerente de Instituto, seran presentadas y divulgadas
institucionalmente.

Después de aprobadas las Guias de Practica Clinica basadas en la
Evidencia, la “Comision” debera presentarlas y difundirlas a los
directores médicos, médicos generales Yy especialistas del Instituto, a
través de actividades como las siguientes:

A) Actividades de alta efectividad
A.1 Recordatorios
A.2. Evaluaciones educativas
A.3 Seminarios educativos interactivos
A.4 Intervenciones de muiltiples niveles
A.5 Inclusibn en los programas de Educacién Médica
Permanente de las unidades médico-asistenciales
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8) Actividades de efectividad variable

"~ B.1 Auditoria y retroalimentacion

B.2 Conferencias de consenso local

B.3 Lideres de opinién

B.4 Intervenciones mediadas por pacientes

~ Todas las guias tendran un periodo programado de actualizacién,
- debiendo ser evaluadas por la “Comision” dos afios después de su
autorizacion y se puede presentar las siguientes situaciones:

A) Actualizacién completa
B) Actualizacién de un area
C) Necesidad de modificar o retirar alguna intervencién de la guia

D) Cumpli6 su objetivo y ya no es necesaria, se archiva
(enfermedades controlables)
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GLOSARIO DE TERMINOS

blioteca virtual: Estd conformada por el grupo de enlaces de
és existentes en la red de intemet, para poder llevar a cabo
visiones sistematicas o consultas relacionadas con medicina basada
3hla evidencia.

Colaboracion Cochrane: Organizacién intemacional conformada por
personas de distintos paises, que busca sistematicamente, critica y
- revisa la evidencia disponible a partir de los estudios clinicos aleatorios
‘controlados -ECACs- y otros estudios. Los objetivos de la colaboracién
-son el desarrollo y mantenimiento de revisiones sistematicas, la puesta
~al dia de los estudios clinicos aleatorios controlados en todas las
formas de cuidados de salud y hacer que esta informacién esté
realmente accesible para los clinicos y otro personal de salud que
toma decisiones en todos los niveles de los sistemas de salud. El
Centro Cochrane Iberoamericano ests en el Hospital de la Santa Cre i
Sant Pau en Barcelona, Espaiia.

Comisién de Guias de Practica Clinica basadas en la evidencia:
Equipo de personas designadas por la Subgerencia de Prestaciones
en Salud, para dirigir el proceso de elaboracién de Guias de Practica
Clinica basadas en la Evidencia.

Declaracién de conflicto de intereses: Es Ia declaracién que debe
hacer todo participante en la elaboracion de Guias de Practica Clinica,
manifestando el grado de interés que posea con entidades de la
industria farmacéutica que participan en el proceso de elaboracién, -
comercializacion o distribuciéon de productos farmacéuticos, tanto
personales (consultoria, trabajo remunerado, etc.) como no personales
(financiamientos educativos u otros a la entidad que dirige). Ademas
también puede haber conflictos de tipo ético-moral o filoséfico.
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ndares de atenciéon reconocidos: Se considera a las
ervenciones en salud sobre las cuales no existe incertidumbre

fespecto a la efectividad y seguridad de las mismas o sobre la
sertinencia de su aplicacion.

-acilitador: Persona designada por la Subgerencia de Prestaciones
Salud, para asesorar, apoyar y orientar al Grupo de Desarrollo de la
Guia.

~Grupo de Desarrollo de Guia: Equipo de trabajo designada por la
-Subgerencia de Prestaciones en Salud, para la elaboracién de Guias
de Practica Clinica basadas en la Evidencia.

Grados de Recomendacion: Son criterios que surgen de la
experiencia de expertos en conjunto con el nivel de evidencia clinica y
determinan la calidad de una intervencién y el beneficio neto en las
condiciones locales.

Guia de Practica Clinica basada en la Evidencia: Conjunto de
recomendaciones cuyo objetivo es apoyar la toma de decisiones de
profesionales de salud o pacientes, acerca de los cuidados de salud
que resultan apropiados para circunstancias clinicas especificas, que
consideran la mejor evidencia cientifica disponible, identificada a partir
de una revision sistematica y exhaustiva de la literatura, sin pretender
sustituir nunca el juicio clinico del médico ante el paciente, ni sus -
responsabilidades como profesional de la salud, al tomar decisiones
apropiadas bajo las circunstancias individuales de los pacientes, en
conjunto con ellos y/o su representante legal.

Indicadores Traza: Son las variables medulares de una guia para su
seguimiento y validacion y que son establecidas por el Grupo de
Desarrollo de Guia al momento de la elaboracién de la misma.
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Instrumento para la Valoracién Critica de Guias de Investigacion y
Evaluacién para Europa AGREE (por las iniciales en inglés de -
Appraisal of Guidelines, Research and Evaluation for Europe-):
nstrumento que evalda tanto la calidad de la informacién aportada en
as Guias de Practica Clinica, como las recomendaciones, de acuerdo
* a una valoracion de los criterios de validez aceptados (conocido como
“los elementos esenciales de buenas guias”) midiendo credibilidad,
aplicabilidad y flexibilidad clinica, claridad, multidisciplinariedad e
integralidad del proceso, actualizacion programada y documentacién.

Medicina Basada en la Evidencia: Es la integracion de la experiencia
clinica individual de los profesionales de la salud con la mejor
evidencia proveniente de la investigacion cientifica, una vez asegurada
la revision critica y exhaustiva, o sea el uso juicioso, explicito y
concienzudo de la mejor evidencia para la toma de decisiones en
salud.

Meta-analisis (Metanalisis): Técnica estadistica que permite integrar
los resultados de distintos estudios en un Unico estimador, dando mas
peso a los resultados de los estudios mas grandes.

Nivel de Evidencia Clinica: Es un sistema jerarquizado que valora la
fortaleza o solidez de la evidencia asociada con resultados obtenidos
de una intervencion en salud y se aplica a las pruebas o estudios de
investigacion. '

Protocolo: instrucciones sobre manejo operativo de problemas de
salud determinados, los que seran de caracter referencial.

Revisién sistematica de la literatura: Es una revisién exhaustiva de
la literatura acerca de una pregunta claramente definida, que se
realiza utilizando una metodologia sistematica y explicita para
identificar, seleccionar y evaluar criticamente las investigaciones
relevantes y recolectar y analizar los datos provenientes de los
estudios incluidos en la misma.
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ANEXO |

CONTENIDO DE LA GUIA DE BOLSILLO

Debe contener como minimo:

1. C6mo se hace el diagnéstico (clinico y/o por laboratorio) pudiendo
incluir cuadros o algoritmos de tamizaje o clasificacién de Ia
entidad si proceden.

2. Tratamiento:

a. No farmacoldgico (cambios en estilo de vida, medicina
alternativa, otros).

b. Farmacolégico (Terapia de eleccidn).

Recomendaciones claves sobre seguimiento o tratamiento de la
enfermedad (dirigidas al médico o aj paciente).
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ANEXO I
ENLACES DE INTERES

plus

http://www.cebm.net/levels_of evidence.asp
http://cochrane.bvsalud.org/cochrane/main.php?lang
www.cochrane.bvsalud.org

www.cochrane.es

www.cochrane.org

http://bmj.bmjjoumals.com/'

http://www.gradeworkinggroup.org/

(espaiiol)
http://iwww.infodoctor.org/bandolera/

www.tripdatabase.com/ Guias clinicas y estudios disponibles a
de Tripdatabase

Direcciones para descargar el instrumento CASP o CASPe (a
critico):

http://www.phru.nhs.uk/casp/casp.htm (en inglés)

http://www.redcaspe.org/

www.cochrane.ihcai.org Enlace inmediato con la biblioteca Cochrane

http://www. update-software.com/clibplus/clibplus.asp?Country=Centro

http://www.jr2.ox.ac.uk/bandolier/ Revista Bandolier (inglés) Bandoliera

través

nalisis
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ANEXO Ili

PANORAMA GENERAL PARA EL DESARROLLO DE LAS
GUIAS DE PRACTICA CLINICA

PROCESO PARA DESARROLLAR LAS
GUIAS DE PRACTICA CLINICA

v

SELECCION DE LOS TOPICOS

|

COMPOSICION DEL GRUPO DE
DESARROLLO DE LAS PROPUESTAS

v

REVISION SISTEMATICA
DE LA LITERATURA

v

REVISION Y EVALUACION DE LA
PROPUESTA POR LOS EXPERTOS

v

PRESENTACION Y DIFUSION DE LAS
GUIAS DE PRACTICA CLINICA

v

, IMPLEMENTACION LOCAL

¥

AUDITORIA Y REVISION

' Tomado y adaptado de SIGN 50: Manual para desarrollar guias. Febrero 2001
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ANEXO IV

Estudios sobre tratamiento, prevencion, etiologia y complicaciones

Nivel
; . de Fuente
omendacion Evidencia
A 1a Revisién sistemdtica de énsayos clinicos aleatorios,
con homogeneidad (resultados comparables y en la
misma direccién).
1b Ensayo clinico aleatorio individual (intervalo de
confianza estrecho).
1c
Eficacia demostrada Por la practica clinica y no por
la experimentacion.
B 2a
Revision sistemdtica de estudios de cohortes, con
homogeneidad (resultados comparables y en la
misma direccién).
2b
Estudio de cohorte individual Y ensayos clinicos
2% aleatorios de baja calidad (< 80 % de seguimiento).
3a Investigacién de resuitados en salud, estudios
1 ecologicos.
4 3b Revision sistemdtica de estudios caso-control, con
homogeneidad.
C 4 ’
Estudios de caso-control individuales.
; D 5 Series de casos, estudios de cohortes y caso-control
g de baja calidad.
; Opinidn de expertos sin valoracién critica expifcita.
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Anexo V

Cuadro Estudios de historia natural y pronéstico

Nivel
de
Evidencia

Fuente

1a

1b

1c

2a

2b

2c

Revisi6n Sistematica de estudios tipo cohortes, con
homogeneidad (resultados comparables y en la misma
direccion), reglas de decisién diagnéstica (algoritmos
de estimacién o escalas que permiten estimar el
pronéstico) validadas en diferentes poblaciones.

Estudios tipo cohorte con > 80% de seguimiento,
reglas de decision diagnéstica (algoritmos de
estimacion o escalas que permiten estimar el
prondstico) validadas en una tnica poblacién.

Eficacia demostrada por la practica clinica y no porla
experimentacioén (serie de casos).

Revisién Sistematica de estudios de cohorte
retrospectiva o de grupos controles no tratados en un
ensayo clinico aleatorio, con homogeneidad
(resultados comparables Yy en la misma direccié6n).

Estudios de cohorte retrospectiva o seguimiento de
controles no tratados en un ensayo clinico aleatorio,
reglas de decision diagnéstica (algoritmos de
estimaciéon o escalas que permiten estimar el
prondstico) validadas en muestras separadas.

| Investigacion de resultados en salud.

Series de casos y estudios de cohortes de pronéstico
de baja calidad.

Opi'nic’m de expertos sin valoracién critica explicita.
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Anexo VI

Cuadro Diagnéstico diferenciaj / estudio de prevalencia de sintomas

Nivel
R G:ﬁgrc:diecién de Fuente
eco Evidencia

A 1a Revision Sistematica de estudios diagnésticos de
nivel 1, con homogeneidad (resultados comparables y
en la misma direccién).

1b Estudios de cohortes prospectivos con > 80% de
seguimiento y con una duracién adecuada para la
posible aparicion de diagnésticos aiternativos.

1c Eficacia demostrada por la practica clinica y no porla
experimentacion (serie de casos).

B 2a Revisién Sistematica de estudios de nivel 2 o
superiores, con homogeneidad (resultados
comparables y en la misma direccién).

2b Estudio de cohortes retrospectivas o de baja calidad <
80 % de seguimiento.

2c Estudios ecolégicos.

3a Revisién sistematica de estudios de nivel 3b o
superiores, con homogeneidad (resuitados
comparables y en la misma direccién). e e

3b Estudio de cohorte con pacientes no consecutivos o
con una poblacién muy reducida.

c 4 Series de casos y estandares de referencia no

g aplicados.
D 5 Opinién de expertos sin valoracién critica Explicita.
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Anexo Vii

Cuadro Diagnéstico

Nivel de

Grado de

mendacioén | Evidencia Fuente
A 1a Revision  Sistematica de estudios de cohortes
prospectivos, con homogeneidad (resultados

comparables y en la misma direccion), reglas de decisién
diagnéstica con estudios 1b de diferentes centros
clinicos.

1b Estudios de cohortes que validen la calidad de un test
especifico, con unos buenos estandares de referencia
(independientes del test) o a partir de algoritmos de
categorizacion del diagnéstico (reglas de decisién
diagnéstica) estudiadas en un solo centro.

1c Pruebas diagnésticas con especificidad tan alta que un
resultado positivo confirma el diagnéstico y con
sensibilidad tan alta que un resultado negativo descarta el
diagnéstico.
B 2a Revisién Sistematica de estudios diagnésticos de nivel 2

(mediana calidad) con homogeneidad (resultados
comparables y en la misma direccién).

2b Estudios exploratorios que, por ejemplo, a través de una
regresién logistica, determinen qué factores son
significativos con buenos estindares de referencia
(independientes del test), algoritmos de categorizacion del
diagnéstico (reglas de decisién diagnéstica) derivados o
validados en muestras separadas o bases de datos.

3a Revisién sistematica de estudios diagnésticos de nivel 3b
0 superiores, con homogeneidad (resultados comparables
Y en la misma direccién).

3b Estudio con pacientes no consecutivos, sin estandares de
referencia aplicados de manera consistente.

C 4 Estudios de casos y controles de baja calidad o sin un
estandar independiente.

D 5 Opinién de expertos sin valoracion critica explicita.
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Anexo VIl

Cuadro 10: Analisis econémico y analisis de decisiones.

Grado de Nivel de

‘s . : Fuente
comendacion | Evidencia

A 1a Revisién sistematica de estudios econémicos de nivel 1
con homogeneidad (resultados comparables y en Ia
misma direccién).

1b Anilisis basados en los costes clinicos o en sus
alternativas, revisiones sistematicas de la evidencia, e
inclusién de analisis de sensibilidad.

1¢ Analisis en términos absolutos de riesgos y beneficios
clinicos: claramente tan buenas O mejores, pero mas
baratas, claramente tan malas O peores, pero mas
caras.

B 2a Revision Sistematica de estudios econ6micos de nivel 2
(mediana calidad) con homogeneidad (resultados
comparables y en la misma direccion).

2b Anilisis basados en los costes clinicos o en sus
alternativas, revisiones sistematicas con evidencia
limitada, estudios individuales, e inclusién de andlisis
de sensibilidad.

2c Investigacién en Resultados en Salud.
3a Revisién sistematica de estudios econdémicos de nivel
3b o superiores, con homogeneidad (resultados
comparables y en la misma direccion).

3b Andlisis sin medidas de costes precisas, pero
incluyendo un analisis de sensibilidad que incorpora
variaciones clinicamente sensibles en las variables
importantes.

Cc 4 Andlisis que no incluye analisis de la sensibilidad.

D 5 Opinién de expertos sin valoracién critica explicita.
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:
;

€| Imolementacion

1

Difusion

Evaluacién

Desarrollo

Anexo IX

Revisién

Guias de
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fCULO 3. Las Guias de Préctica Clinica basadas en Ia Evidencia deberén ser aprobadas
la Subgerencia de Prestaciones en Salud, cuya aplicacién es de caricter obligatorio,
ndo en cualquier momento, a propuesta de la comisién hacer las modificaciones que
sidere oportunas. '

Las Guias no pretenden sustituir e juicio clinico del médico ante el paciente, ni sus
ponsabilidades como profesional de la salud, sino orientarlo sobre la mejor evidencia

B ARTICULO 5. Todas las Guias seran actualizadas cuando las necesidades lo demanden,
‘debiendo ser revisadas cada dos afios, en casos que no se haya modificado la Guia,
§ continuara vigente la Gltima aprobada.

= ARTICULO 7. Una vez aprobadas las Guias de Practica Clinica basadas en la Evidencia, el
% Subgerente de Prestaciones en Salud, debera trasladarlas a la Comisién Terapéutica Central,
& que estard obligada a sugerir la inclusién de los medicamentos contemplados en las guias en
+ el Listado Bdsico de Medicamentos, para que la Gerencia lo someta a aprobacién de la Junta

* Directiva.

ARTICULO 8. El Manual de Normas para la Elaboracién de las Guias de Practica Clinica
basada en la Evidencia queda sujeto a cambios segun las modificaciones, ampliaciones o
disposiciones que dicte la Subgerencia de Prestaciones en Salud.

L ) B




0 9. Se deroga el Acuerdo 17/2007 de Gerencia de fecha 15 de mayo de 2007.
LO 10. El presente Acuerdo cobra vigencia en la fecha de sy emision.

en la ciudad de Guatemala, el

veinticuatro de julio "de dos mil

ocho.

1>
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