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Guia metodolégica

Adopcién - Adaptacion de Guias de
Practica Clinica Basadas en Evidencia
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o, Ol. INTRODUCCION

GUIAS DE PRACTICA CLINICA (GPC)

D njun recomendacion irigidas a
$~\\ / Co .Ju.to de gco e daco.es dirig

g a optimizar el cuidado del paciente, con base

g en la revision sistematica de la evidencia y

y en la evaluacién de los beneficios vy

perjuicios de distintas opciones terapéuticas,
diagnosticas, entre otras, en la atencidén a la
salud
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BENEFICIOS

Mejorar los resultados de la salud

Ofreceren lineamientos basados en los

mejores resultados de la investigacion %
biometrica

Ofrecen referencias con los que contrastar

sus actuaciones

Herramientas para planificadores vy

gestores sanitarios
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Producir guias de alta calidad de manera
oportuna

Mantener guias actualizadas

Trabajar con recursos cada vez mas
limitados

Mejorar el uso efectivo de las guias
Aprovechar las guias existentes para
reducir la duplicacion de esfuerzos
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Glosario
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Adopcion

Proceso de acoger
recomendaciones de GPC
sin realizar ningun tipo de
ajuste
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Adaptacion

Implica modificar una
GPC que ha sido
elaborada en contexto
cultural y organizacional

determinado y adptarlo a
otro contexto diferente.
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Consentimiento
informado

Es un procedimiento a
través un paciente es
informado respecto a
todo los alcances de los
procedimientos que le
séran aplicados
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AGREE Il

Instrumento para la
evaluacion de GPC, una
herramienta que evalla
el rigor metodolégico vy
la transparencia con la
que se elabora la guia.

Calidad
metodoldgica

El disefo de el
estudio se haya
realizado  siguiendo
los estandares
metodoldégicos
recomendados.
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REVISION POBLACION
SISTEMATICA OBJETO

Sistema para valorar la Revision estructurada de la Grupo de poblacién al que
calidad de la evidencia en "terat”:a qdue ?bor‘f_" una se aplica el protocolo y/o
.. . - regunta e Investigacion .
revisiones sistematicas y Preg 5 GPC, como posible

; : de sintesis d formulada, para ser »
otras formas de sintesis de respondida mediante  una soluciéon de un problema

evidencia. sintesis y analisis de la de salud o como
evidencia prevencion de un riesgo.
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¢ Por qué adaptar?

e Existen muchas GPC en el mundo sobre el mismo tema

e Convergencia o similitud de métodos de desarrollo de GPC
* Ahorro tiempo y ahorro recursos?

e “Vida media” de la GPC
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GPC BASADAS EN LA EVIDENCIA

PASOS

Panel de expertos

Identificacion y
composicion del panel
de expertos que las
elaboray
establecimiento de las
preguntas
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Protocolizacion Nivel de evidencia

Formulacion
individualizada sobre el
nivel de evidencia que
sustenta cada
recomendacion por
separado

Sistema de
identificacion,
recoleccidn y evaluacion
critica de las
publicaciones analizadas
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¢CoOmo comienzo?

@ SlideSgO Tips & Tutorials -

. Priorizacion Free Google Sikdes and PowrPoint terplaes

. Definicion del alcance y objetivos o

. Preguntas de evaluacién (clave)
. Aspectos clinicos del cuidaddo que [EEs=t

desarollaran en el protocolo
. M¢étodo de consenso formal
. Evaluacion de la calidad del protocolo

Editor’s Choice
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Caracterizacion del proceso

CONFORMACION GRUPO DESARROLLADOR

Conformado por un equipo multidisciplinario establecido por
tres o mas personas para asegurar que los procesos de seleccion
de estudios y la extraccion de datos

DEFINIR ALCANCE Y OBIJETIVO

Redaccion de alcances y objetivos junto con la caracterizacion de
los aspectos clinicos a abordar de PC. Teniendo en cuenta el
instructivo institucional.

BUSQUEDA DE EVIDENCIA SISTEMATICA

Bases electronicas: con el fin de detectar guias, manuales o
herramientas empleadas PC.
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BASES DE DATOS

* Guidelines International Network (GIN)

* National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE)
* National Guideline Clearinghouse (NGC)

* New Zealand Guidelines Group (NZGG)

» Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)

* American College of Physicians (ACP)

* National Health and Medical Research Council (NHMRC)

* Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI)

e GuiaSalud y National Comprehensive Cancer Network (NCCN)
* MEDLINE

 EMBASE

* Centre for Reviews and Dissemination (CRD)
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* Cualquier tipo de reporte de tipo guia, manual, herramienta o
formato que brindara informacion sobre la “elaboracion de

“protocolos clinicos”.

* El autor del reporte debia ser cualquier institucion, grupo o sociedad
cientifica relacion a temas de salud, o que el reporte haya sido
desarrollado por un ente estatal.

* El alcance del documento debia ser el desarrollo de protocolos en el
ambiente de la salud.
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Metodo de consenso formal

Inicia a definir los siguientes criterios con la finalidad de elaborar el protocolo de atencion en salud:

- Detalles de actividades (Desarrollo del
procedimiento)

Poblacidn Objeto - Condiciones Especiales

Usuario del Protocolo - Meétodo de evaluacion de adherencia

Objetivo al protocolo

Meétodos para colectar/seleccionar la ) Act'V'dad?S de Educaqf)n
evidencia (Promocion y Prevencion)

Desarrollo del protocolo ) g‘.nbel.xos p
(Definiciones, Insumos y suministros) * bIbliogrdtla

« Introduccion
Alcance
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Protocolo de atencion en salud

* Introduccién * Detalles de actividades (Desarrollo

e Alcance del procedimiento)

* Condiciones Especiales

 Meétodo de evaluacion de
adherencia al protocolo

e Poblacion Objeto

e Usuario del Protocolo

* Objetivo e Actividades de Educacion
* Métodos para colectar / seleccionar * Promocién y Prevencién
la evidencia e ANexos
e Desarrollo del protocolo * Bibliografia.
| (Definiciones, Insumos y suministros)
NL /S
—Q— Remitir el documento en Word, PDF a la oficina de educacién médica
N i
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DATOS GENERALES DEL PROCEDIMIENTO

cODIGO GDI-INV-P-002-001

NOMBRE Elaboracion, actualizacion, anulacion, adopcion y/o adaptacion preliminar de G.P.C., protocolos ylo
consentimientos informados

Eﬁ;ﬁgﬁ;ﬁ ;f Jefe y/o Coordinador del Servicio / Grupo Desarrollador

Gestionar la elaboracion, actualizacion, anulacion, adopcidn y/o adaptacion preliminar del documento de acuerdo
OBJETIVO con los lineamientos metodoldgicos, segln el estandar de procesos prioritarios de la normatividad de Habilitacion
y necesidades asistenciales de la institucion.

Recursos Fisicos: Elementos de papeleria.

RECURSOS NECESARIOS Recursos Tecnolégico: Computador con acceso a la red.

Recurso Humano: Jefe y/o Coordinador del Servicio, Equipo Desarrollador.

Acta de consenso, Documento preliminar en Word, Acta de conformacién del grupo desarrollador para la adopcién

REGISTROS GENERADOS de guias de practica clinica, Adopcién de guias de practica clinica basadas en la evidencia, herramienta AGREE
Il.
\
“n -;’/ll
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e
Advertencias especificas

1. GPC para adoptar no se encuentra en la pagina web del Ministerio de Salud y Proteccion Social, se debera
realizar tamizacién primaria y en su defecto secundaria, de acuerdo con los lineamientos metodoldgicos
emitidos por el ente regulador en Colombia.

2. Tenga en cuenta que el AGREE Il es genérico y puede aplicarse a G.P.C. sobre cualquier area de la
enfermedad y sobre cualquier punto del continuado proceso de atencidon sanitaria, incluyendo las que
traten sobre la promocion de la salud, salud publica, cribado, diagndstico, tratamiento o intervenciones y
cumplir con los criterios de este.

3. TG.P.C. que se requieran adoptar o elaborar, de acuerdo con el perfil epidemioldgico correspondiente al
ano inmediatamente anterior para los diagndsticos que se identifiquen como primeras causas de atencidn
y se deben calificar los siguientes items: Mayor frecuencia, mayor riesgo en salud y mayor variabilidad en
la practica clinica.

4. Tenga en cuenta que el HUHMP debe contar con un procedimiento para el desarrollo o adopcién de G.P.C.
para las principales enfermedades o causas de consulta que atiende cada servicio.

5. Recuerde que la institucion debe asegurar que las G.P.C. y procedimientos establecidos, sean conocidos
por el personal encargado de su aplicacion, incluyendo el personal en entrenamiento; para esto el
prestador debe mostrar evidencia de su socializacidn y actualizacidn.
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e
Advertencias especificas

1. Las G.P.C. deben contener como minimo objetivos, poblaciéon objeto, alcance, recomendaciones vy
algoritmos de manejo, y su metodologia de realizacidn debe ser explicita y con actualizaciones periddicas
no mayores a 5 afos, también debe permitir flexibilidad y adaptacion a las individualidades del paciente,
de acuerdo a lo definido en la Resolucion 2003 del 2014 “Por la cual se definen los procedimientos y
condiciones de inscripcion de los Prestadores de Servicios de Salud y de habilitacion de servicios de salud”.

2. No olvide que el consentimiento informado se convierte en una herramienta y en un proceso gradual y
verbal en el seno de la relacion médico - paciente, en virtud del cual el paciente acepta o no, someterse a
un procedimiento diagndstico o terapéutico después de que el médico le ha informado en calidad y
cantidad suficientes sobre la naturaleza, los riesgos y beneficios que el mismo conlleva, asi como sus
posibles alternativas.

3. No olvide que al momento de elaborar el consentimiento informado debe tener en cuenta el GDI-INV-M-
001D MANUAL EXPLICATIVO DE APLICACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO, el cual se encuentra
publicado en la carpeta compartida institucional.
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Fases del desarrollo

Fase 1: Definicion del alcance y conformacién del grupo
desarrollador

Fase 2: Busqueda y tamizacion de las G.P.C

2.1: Adopcion de G.P.C del ministerio de salud y
proteccion social
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Cuando actualice una guia de
practica clinica

ldentificacion de nueva evidencia relevante
Valoracion de la necesidad de actualizacion
Determinacion del tipo de actualizacion requerido

Priorizacion y decision de actualizacion

Definicion del alcance y objetivos de la actualizacion

o v A WN R

Socializacion de alcances y objetivos, listado de preguntas y desenlaces de
una GPC actualizada
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Protocolo de atencion en salud

* Introduccién * Detalles de actividades (Desarrollo

e Alcance del procedimiento)

* Condiciones Especiales

 Meétodo de evaluacion de
adherencia al protocolo

e Poblacion Objeto

e Usuario del Protocolo

* Objetivo e Actividades de Educacion
* Métodos para colectar / seleccionar * Promocién y Prevencién
la evidencia e ANexos
e Desarrollo del protocolo * Bibliografia.
| (Definiciones, Insumos y suministros)
NL /S
—Q— Remitir el documento en Word, PDF a la oficina de educacién médica
N i
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GRADE

Tabla 2 - Sistema GRADE: Significado de los 4 niveles de evidencia

Niveles de calidad Definicién actual Concepto anterior

Alto Alta confianza en la coincidencia entre el efecto real y el La confianza en la estimacién del efecto no variara en
estimado posteriores estudios

Moderado Moderada confianza en la estimacion del efecto. Hay Posteriores estudios pueden tener un importante
posibilidad de que el efecto real esté alejado del efecto impacto en nuestra confianza en la estimacién del
estimado efecto

Bajo Confianza limitada en la estimacion del efecto. El efecto Es muy probable que posteriores estudios cambien
real puede estar lejos del estimado nuestra confianza en la estimacion del efecto

Muy bajo Poca confianza en el efecto estimado. El efecto verda- Cualquier estimacién es muy incierta

dero muy probablemente sea diferente del estimado
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Tabla 1 Evaluacion de la calidad de la evidencia segln el tipo de disefio de los estudios

Diseno de estudio Calidad de la En ensayos clinicos, disminuir si En estudios observacionales, aumentar solo si Calidad del
evidencia conjunto de
inicial la evidencia
Ensayos clinicos aleatorizados  Alta Limitaciones en el diseno o la ejecucion Fuerza de asociacion Alta
- Importantes - Fuerte
- Muy importantes - Muy fuerte
Inconsistencia Gradiente dosis-respuesta Moderada
- Importante - Presente
- Muy importante Consideracion de los posibles factores de confusion que:
Incertidumbre en que la evidencia sea directa Baja
- Importante - Habrian reducido el efecto
- Muy importante - Sugeririan un efecto espurio si no hay efecto

Estudios observacionales Baja Imprecision Muy baja
-Importante

-Muy importante

Adaptada de: Balshem et al.®.
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o No olvid

g O Olvidar

No olvide verificar que las guias de practica clinica y/o protocolos de atencién en salud se
encuentren estructurados en el formato definido por la institucion.

No olvide que las recomendaciones que se generan estan basadas en evidencia cientifica y
deben ayudar a la toma de decisiones entre Profesionales de la salud y pacientes, respecto a
los cuidados en salud en circunstancias clinicas especificas.

No olvide que el Consentimiento Informado debe estar escrito en un lenguaje claro vy
entendible para el paciente.

Asegurese especificar de manera clara cuales son los ajustes que se van a realizar por el
equipo desarrollador idéneo.

Recuerde que todo documento que requiera de revision metodoldgica debe estar soportado

bajo un acta de consenso.
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A No olvidar

* Tenga en cuenta que las G.P.C. a adoptar, deberan aprobarse por acto administrativo.

* No olvide remitir a la Oficina Asesora Juridica, Subgerencia Técnico-Cientifica y Gerencia los actos

e administrativos para su respectiva revision con el fin de obtener la firma de estos para su legalizacion.

* Recuerde que la revision metodolégica de G.P.C., protocolos y/o consentimientos informados se debe
realizar durante los 15 dias habiles siguientes a su recepcién, en el cual se procedera a remitir las
observaciones y/o

e ajustes tematicos que hagan falta, via e-mail u oficio.

« Tenga en cuenta que pasados 30 dias habiles y el servicio asistencial no ha realizado los ajustes
pertinentes

* del documento, la Unidad de Investigacién procedera a devolverle el documento (G.P.C., protocolo y/o
consentimiento informado), quedando como soporte un acta de incumplimiento.
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Actividad Descripcion

- Se debe encontrar en formato de

Revisar metodoldgicamente los documentos institucion y su buen diligenciamiento. -
- Revisar que cumpla proceso
metodoldgico

Labore el acto administrativo por el
cual se van a aprobar, actualizar, anular,
Gestionar el acto administrativo adoptar y/o adaptar las G.P.C,
protocolos de atencién en salud y/o
consentimientos informados.

Envie los documentos en medio
magnético junto con la resolucion a la
Oficina Asesora de Planeacion, Calidad
y Desarrollo Institucional para que sean
subidos a la carpeta compartida
denominada Guias HUN.

Remision del documento aprobado
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Tabla 1 Evaluacion de la calidad de la evidencia segln el tipo de disefio de los estudios

Diseno de estudio Calidad de la En ensayos clinicos, disminuir si En estudios observacionales, aumentar solo si Calidad del
evidencia conjunto de
inicial la evidencia
Ensayos clinicos aleatorizados  Alta Limitaciones en el diseno o la ejecucion Fuerza de asociacion Alta
- Importantes - Fuerte
- Muy importantes - Muy fuerte
Inconsistencia Gradiente dosis-respuesta Moderada
- Importante - Presente
- Muy importante Consideracion de los posibles factores de confusion que:
Incertidumbre en que la evidencia sea directa Baja
- Importante - Habrian reducido el efecto
- Muy importante - Sugeririan un efecto espurio si no hay efecto

Estudios observacionales Baja Imprecision Muy baja
-Importante

-Muy importante

Adaptada de: Balshem et al.®.
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