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HERRAMI ENTA 1 DECLARACION DE INTERESES
GUIA DE PRACTICA CLINICA, EVALUACION ECONOMICA E IMPACTO EN EL SGSSS

Las actividades que pueden constituir conflictos de interés son aquellas circunstancias en las
que el juicio profesional sobre un interés primario, como la seguridad de los pacientes o la
validez de la investigacion, puede estar afectado por otro interés secundario, sea un beneficio
financiero, de prestigio, promocion personal o profesional.

Declaro que he leido y comprendo el Codigo de Declaracion de Conflictos de Interés. En el
siguiente documento declaro los siguientes intereses con la industria de la salud y aquellas
situaciones que podrian afectar mis actuaciones en el proceso al que he sido invitado a
participar.

Interés econdmico personafSi no tige intereses en esta categoria , escriba NINGUNO)

Describa:

Interés econdmico personal de un familigiSi no tiene intereses en esta categoria , escriba NINGUNO)

Describa:

Firma:

Nombre: Fecha:

Interés econdmico no personébi no tiene interess en esta categoria , escriba NINGUNO)

Describa:

Interés no econdmico persongbi no tiene intereses en esta categoria , escriba NINGUNO)

Describa:

¢Alguna otra circunstancias que pudieran afectar su objetividad o independencia en el proceso o reunién o que
afecten la percepcion de los demés de su objetividad o independencia?

Describa

Firma:

Nombre: Fecha:
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HERRAMIENTA 2 FORMATO DE ANALISIS DE CONFLICTOS DE INTERES

Nombre Candidato:

Cargo:

Nombre Evaluador:

Cargo:

Tipo de interés Seccim Conducta
Economico  personal y »
. A Declaracion y exclusion
especifico
Declaracion y participacion (En
Econdmico personal no A casos especificos de duda se debe
especifico discutir la conveniencia de
participacion)
Interés econdmico
personal especifico de D Declaracion y exclusion
un familiar
) o Declaracion y participacion (En
Interés econémico o
» casos especificos de duda se debe
personal no especifico D o o
N discutir la conveniencia de
de un familiar L
participacion
Declaracion y participacion, a
menos que el individuo tenga
conocimiento personal de la
Interés econémico no 5 intervencion o producto por su
personal especifico trabajo o por la supervision del
trabajo de otros. En estos casos no
debe participar, podria contestar
preguntas.
Interés econdmico no B Declaracion y participacion ( se
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personal no especifico

alerta para revisar excepciones)

Interés no econdmico

personal

Declaracion y analisis

Conducta recomendada

Participacion

Exclusioén
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HERRAMIENTA 3INSTRUMENTO PARA PRIORIZAR PROPUESTAS PARA ELA BORACION DE

GUIAS DE PRACTICA CLINICA
(INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA).

Por favor, para evaluar cada uno de los cinco puntos mencionados, guiese por las preguntas y
topicos planteados. Es importante anexar la informacion que utiliz6 para calificar cada uno de

los cinco aspectos (utilizar hojas adicionales).

1. Factibilidad del desarrollo de la guia (si/no)

Opinién del
proponente

Opinién del
comité evaluador

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

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

Peso

Puntaje del
proponente

Puntaje del
comité evaluador

2. Recursos

Personal (Expertos)

Recursos econémicos para financiar la guia.

Existencia de guias disponibles para adaptacion.

30%

3. Carga de enfermedad

Incidencia y prevalencia de la condicion.

Magnitud de la carga de enfermedad.

Efectos econémicos de la enfermedad sobre el sistema
de salud.

Efectos sociales de la enfermedad sobre el sistema de
salud.

30%

4. Repercusiones en la practica.

¢Existe variabilidad en la practica sobre la cual se
enfocaria la guia?

¢Existe diferencia entre la practica real y la
recomendada?

30%

5. Evidencia disponible

¢Hay evidencia disponible que soporte las
recomendaciones basadas en evidencia?

10%

TOTAL
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HERRAMIENTA 4 PLANTILLA PARA ELABORACION DEL DOCUMENTO PROVISIONAL DE
ALCANCE Y OBJETIVOS

1. Titulo de la Guia:
Debe identificar claramente la poblacion y los aspectos clinicos centrales.

1.1. Titulo Abreviado

2. Objetivos:
Deben contestar claramente a la(s) pregunta(s) de para queé se hace la guia.

3. Antecedentes

a) El Ministerio de la Protecciéon Social ha encargado al (Nombre del grupo elaborara la
guia) el desarrollo de una guia clinica sobre (Tema de la guia).La guia proporcionara
recomendaciones para la buena préctica que estdn basadas en la mejor evidencia clinica
disponible (y en la racionalizacion de costos).

b) Las guias clinicas del Ministerio, una vez publicadas, seran la referencia para la aplicacion
de procesos asistenciales en (tipo de instituciones de saluy Las declaraciones contenidas
para cada proceso reflejan la evidencia cientifica utilizada al tiempo que eran preparadas.

4. Justificacion de una guia

a) La (tipo o nombre de la patologia es una enfermedad caracterizada por (breve
descripcion de la patologia Desde el punto de vista epidemioldgico (incorporar aspectos
de carga de enfermedafd

b) La disponibilidad de una guia de practica clinica para el (manejo, diagnéstico...)de esta
enfermedad implica (reducir la variabilidad de los manejos, acercar el manejo o
diagndstico a estandares de 6ptima calidad.

c) Hay evidencia disponible que permite hacer recomendaciones basadas en un proceso
sistematico y técnicamente aséptico. Una revision preliminar de la literatura sugiere que
(datos sobre intervenciones disponibles).

5. La guia
a) El proceso de desarrollo de la guia se describe detalladamente en el manual para desarrollo

de guias de préctica clinica (disponible en la pagina Web del Ministerio de Proteccion Social).
Dicho manual se gener6 en un proceso con dos componentes fundamentales: uno técnico,
basado en el andlisis de la mejor evidencia disponible en el tema, y uno participativo en el que
multiples grupos de expertos y de organizaciones interesadas hicieron su aporte en la
generacion del manual.

Consultoria realizada por la Fundacion Santa Fe de Bogotd, segtin contrato nimero 378-2008 de 2008 suscrito con el 7
Instituto Colombiano para el Desarrollo de la Ciencia y la Tecnologia-COLCIENCIAS.



b) El presente documento hace referencia al alcance y a los objetivos de la guia de préactica
clinica. En éste, se define con precision cuales son los topicos que se abordaran y los que no
se abordaran en la guia.

c) Las areas tratadas por la guia se describen en las secciones siguientes.

5.1. Poblacion

5.1.1. Grupos que se consideran

Esta guia considerara los siguientes grupos de pacientes:

a) Pacientes con (anotar caracteristica demografica o condicion clinica)l

b) Pacientes que presenten (anotar caracteristica demografica o condicion clinica 2).
c) Pacientes en los cuales (anotar caracteristica demografica o condicion clinica)3

... Hacer el listado de los grupos de pacientes considerados...

5.1.2. Grupos que no se toman en consideracion

En esta guia no se contemplan los pacientes con las siguientes caracteristicas:
a) Caracteristica 1

b) Caracteristica 2.

c) Caracteristica 3.

Hacer el listado de las caracteristicas de los pacientes que no se incluyen...
5.2. Ambito asistencial

a) La presente guia dard recomendaciones para el manejo de pacientes con (tipo de patologia)
por parte de (tipo de profesional de salud: médicos, enfermeras, terapeutas, etc.) en los
niveles de atencién (primaria, secundaria.).

b) Al ser una guia del Ministerio de Proteccidon Social, las recomendaciones generadas solo
seran aplicables en escenarios con dependencia administrativa o normativa con esta entidad.

5.3. Aspectos clinicos centrales

5.3.1. Aspectos clinicos abordados por la guia:

La guia se referird a (métodos de diagndstico, intervenciones) usados para (diagndstico,
manejo, seguimientd de la (patologia o condicién clinica que tratda guia). Abordara los
siguientes aspectos del manejo clinico:

a) Aspecto 1. (Incluir el tipo de ntervencion y los desenlaces relacionados).

b) Aspecto 2. (Incluir el tipo de intervencion y los desenlaces relacionados).

c) Aspecto 3. (Incluir el tipo de intervencién y los desenlaces relacionados).

... Hacer el listado de los aspectos clinicos que abordara la guia...

Cuando no haya evidencia cientifica de calidad, se recurrird a métodos de consenso de
expertos para generar las recomendaciones.
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Esta guia referira, actualizara y ampliara la base de recomendaciones de guias publicadas
anteriormente, evaluaciones de tecnologia y otras disponibles que se considere apropiado.

5.1.3. Aspectos clinicos que cubiertos por la guia:

a) Aspecto 1.

b) Aspecto 2.

c) Aspecto 3.

... Hacer el listado de los aspectos clinicos que no abordaré la guia...

5.4. Soporte para auditoria en la guia
La guia incorporara criterios de revision e indicadores de su impacto.

5.5. Estatus

5.5.1. Alcance

Esta es la version final del alcance.

5.5.2. Guia

El desarrollo de las recomendaciones de la guia empezara en (fecha estimada de inia).

6. Informacion adicional
Esta informacion estad disponible como archivos en formato PDF en el sitio Web del
Ministerio de Proteccion Social.
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HERRAMIENTA 5 MATRIZ DE CLASIFICACION DE DESENLACES

Desenlacs

Miembros del Grupo de
elaboracion de la gia
Importancia de los desenlaces

Consenso
Clasificacion del
desenlace

AR

LG

KZ

HY

AB

AN E
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HERRAMENTA 6 DELBI (Versién Corta)
Consultar el documento DELBI original en www.english.delbi.de

German Instrument for Methodological Guideline Appraisal (DELBI)-Short Version

Domain 1: Scope and Purpose 1 2 3 4
1 The overall objective of the guideline is specifically described
2 The clinical questions / problems addressed by the guideline are specifically described.
3 The patients to whom the guideline is meant to apply are specifically described.
Domain 2: Stakeholder Involvement
4 The guideline development group includes members from all relevant professional groups.
5 The patientsd views and preferences have
6 The target users of the guideline are clearly described
7 The guideline has been piloted among target group members.
Domain 3: Methodological Rigor of Development
8 Systematic methods were used to search for evidence.
9 The criteria for selecting the evidence are clearly described.
10 The methods used for formulating the recommendations are clearly described.
11 Health benefits, side effects and risks have been considered in formulating the recommendations.
12 There is an explicit link between the recommendations and the supporting evidence.
13 The guideline has been externally reviewed by experts prior to its publication
14 A procedure for updating the guideline is provided.
Domain 4: Clarity and Presentation
15 The recommendations of the guideline are specific and unambiguous.
16 The different options for the management of the condition are clearly presented.
17 Key recommendations of the guideline are easily identifiable.
18 The guideline is supported with tools and / or materials for application.
Domain 5: General Applicability
19 The potential organizational barriers in applying the recommendations have been discussed
20 The potential cost implications of applying the recommendations of the guideline have been
considered.
21 The guideline presents key review criteria for monitoring and / or audit purposes.
Domain 6: Editorial Independence
22 The guideline is editorially independent of the funding organization(s).
23 Conflicts of interest of the members of the guideline development group have been recorded.
Domain 7: Applicability to the country Healthcare System
24 There are recommendations for preventive, diagnostic, therapeutic and rehabilitative measures in
different areas of care
25 There is information as to which measures seem to be unsuitable, redundant or outdated.
26 The clinical information of the guideline is organized in such a way as to ensure that the process of
clinical decision-making is systematically presented and easily understandable.
27 A strategy / concept for the easy accessibility and dissemination of the guideline is presented.
28 A concept for implementing the guideline is described.
29 The guideline is supplemented by a description of the methods used (guideline report).
Domain 8: Methodological Rigour of Development when Using Existing Guidelines
30 Systematic methods were used to search for existing guidelines
31 The criteria for selecting guidelines as a source of evidence (so-called source guidelines) are
transparently and explicitly described.
32 The quality of the source guidelines was reviewed.
33 The evidence base of the source guidelines was complemented by systematic update searches of
primary evidence.
34 All modifications to the recommendations of the source guidelines are clearly specified and
accounted for.
Rating 1: Strongly Disagree
Rating 4: Strongly Agree
Consultoria realizada por la Fundacion Santa Fe de Bogotd, segtn contrato nimero 378-2008 de 2008 suscrito conel 11
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HERRAMIENTA 7 INSTRUMENTO GLIA (GuideLine Implementability Appraisal)
(Consultar el documento GLIA original en:www.biomedcentral.com/1472-6947/5/23

Dominios
Decidabilidad ¢Bajo qué circunstancias hacer algo?
2 Ejecutabilidad ¢Qué hacer bajo alguna circunstancia definida?
. El grado al cual la recomendacién impacta en el usual flujograma en una
3| Efectos en el proceso del cuidado | grao . . P 109
situacion especial de cuidado.
4 Presentacion y formato El grado al cual la recomendacion es facilmente reconocible y sucinta.
. El grado al cual una recomendacion identifica marcadores o resultados finales
5 Resultados medibles - L .
para evaluar los efectos de la implementacion de su recomendacion.
. El grado con el cual la recomendacién refleja la intencion del desarrollador y
6 Validez aparente . .
la fuerza de la evidencia
L El grado con el cual la recomendacion propone comportamientos
7 Novedad/Innovacion 9 . o prop . P
considerados poco convencionales por los clinicos o los pacientes.
8 Flexibilidad El grado con el cual la recomendacién permite interpretaciones y alternativas
para su ejecucion.
. La facilidad con la cual una recomendacion puede ser operacionalizada en un
9 Computabilidad - - ” L
sistema de informacidn electrdnica.

Opciones de respuesta

S | Larecomendacion responde a este criterio plenamente.

N | Larecomendacion NO se ajusta a este criterio.

en el tema.

El evaluador no est4 en condiciones de abordar esta pregunta debido a insuficiente conocimiento o experticia

N/A | El criterio no se aplica a esta recomendacion.
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CONSIDERACIONES GLOBALES (Para toda la Guia)

Respuestas

Observaciones

¢La organizacién(es) y autor(es) quien(es) desarrollaron la guia tienen
credibilidad con los posibles usuarios?

¢La poblacion de pacientes elegibles, estd claramente definida por la
guia?

¢El documento de la guia sugiere posibles estrategias para su
diseminacion e implementacién?

¢Esté la guia soportada con herramientas para aplicacion, es decir, tiene
un documento resumen, una guia de referencia rapida, herramientas
educacionales, panfletos para pacientes, recursos en linea o programas de
computadores?

¢ Existe alguna recomendacion en la guia considerada méas importante que
otras, la presentacién o formato reflejan esto?

¢Es clara la secuencia de recomendaciones que deben ser aplicadas?

¢Es la guia consistente internamente, es decir, sin contradicciones entre
recomendaciones o entre recomendaciones de texto o flujogramas,
resimenes, materiales de educacion de pacientes, etc?

DECIDIBILIDAD ( ¢Precisar bajo qué circunstancias hacer algo?)

R1|R2

R4

Observaciones

¢Podria el pablico de la guia determinar consistentemente si
cada condicidn en la recomendacién ha sido satisfecha?
Estoes, si todas y cada una de las condiciones son descritas
con claridad para que los profesionales estén de acuerdo
cuando debe aplicarse la recomendacion

(Estdn  representadas todas las combinaciones de
condiciones, es decir la recomendacion es comprensible?

10

Si hay mas de una condicién en la recomendacién, ¢Las
relaciones légicas (ANDs y Ors) entre todas las condiciones
son claras?

EJECUTABILIDAD (Exactamente qué hacer bajo circunstancias definidas)

R1|R2

R4

Observaciones

11

¢La accion recomendada es especifica y sin ambigiiedad?
¢Esto es, el publico podria ejecutar la accion de forma
coherente? En las situaciones en que dos 0 mas opciones se
ofrecen, este criterio se cumple si el usuario selecciona solo
una de las acciones ofrecidas.

12

¢Se provee suficiente detalle o referencias (acerca de como
hacerlo), para que la audiencia desarrolle las acciones
recomendadas, de acuerdo con su linea de base de
conocimientos y habilidades?
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EFECTOS EN EL PROCESO DEL CUIDADO (el grado con el cual la recomendacion impacta la practica usual €

el manejo)

R1

R2

R3

R4

Observaciones

13

¢La recomendacion puede ser llevada a cabo por los actuales
usuarios (no los desarrolladores) sin sustanciales aumentos
en tiempo, equipo, personal, etc?

14

¢Puede la recomendacion ser llevada a cabo sin el
compromiso pleno del proveedor? Por ejemplo, la compra e
instalacion de equipo costoso, para cumplir con la
recomendacion no es facilmente reversible.

PRESENTACION Y FORMATO (El grado con el cual la recomendacién es facilmente reconocible y explicita)

R1

R2

R3

R4

Observaciones

15

¢La recomendaciones facilmente identificable, es decir,
resumida en un cuadro, en negrita, subrayada, presentada
como un algoritmo, etc?

16

¢La recomendacion es concisa (y su discusion)?

RESULTADOS MEDIBLES (El grado con el cual una recomendacion identifica marcadores o resultados finales
para evaluar los efectos de la implementacion de su recomendacion)

R1

R2

R3

R4

Observaciones

17

¢Pueden los criterios extraidos de la guia, permitir la
medicién de la adherencia a su recomendacion? La medida
de la adherencia requiere la atencion de las acciones
desarrolladas y la apropiacién de las circunstancias bajo las
cuales son desarrolladas.

18

¢Pueden los criterios extraidos de la guia, permitir a los
resultados de su recomendacion ser medidos?

VALIDEZ APARENTE (EI grado con el cual la recomendacionrefleja la intencion deldesarrollador y la fuerza de
la evidencia)

R1

R2

R3

R4

Observaciones

19

¢La justificacion de la recomendacion es sefialada
explicitamente?

20

¢La calidad de la evidencia que soporta la recomendacion es
sefialada explicitamente?

NOVEDAD/INNOVACION (El grado con el cual la recomendacién propones comportamientos considerados po

convencionales por los clinicos o los pacientes.)

R1

R2

R3

R4

Observaciones

21

(Puede la recomendacion ser desarrollada por los
potenciales usuarios de la guia, sin la adquisicion de nuevas
competencias (conocimientos, habilidades)?

22

¢Es compatible la recomendacion con actitudes existentes y
creencias de los potenciales usuarios de la guia?

23

¢Es la recomendacién consistente con las expectativas de
los pacientes? En general, los pacientes esperan que sus
problemas sean tomados seriamente, que los beneficios de
las intervenciones excedan los riesgos, y que los efectos
adversos estén en un rango aceptable.
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FLEXIBILIDAD (EI grado con el cual la recomendacion permite interpretaciones y alternativas para su ejecucion.

R1 | R2| R3 | R4 Observaciones

¢La recomendacion especifica caracteristicas de los
pacientes o de la practica (clinica y no-clinica) que requiere
24 | (permite) individualizacion? Por ejemplo, angioplastia
inmediata y RMN pueden no ser disponibles en todos los
sitios.

¢La recomendacion considera terapia farmacolégica

25 ¢~ . L o
coincidente y condiciones de comorbilidad comunes?

¢Hay una declaracion explicita por el desarrollador de la
guia que manifieste la fuerza de la recomendacion? Nota:
Hay diferencia entre calidad de la evidencia (pregunta 20) y
fuerza de la recomendacién. Declaraciones potenciales que
satisfagan este criterio podrian incluir "fuerza de la
recomendacion”, "Standar", "Opcion clinica", etc.

26

Si las preferencias de los pacientes estan consideradas, ¢la
27 | recomendacion propone mecanismos de cdmo seran
incorporadas?
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HERRAMIENTA 8: HERRAMIENTA 5 DEL MANUAL DE ADAPTE: Plan de trabajo

Modulo

Fases de la G Tareas Responsable : Cronograma
correspondiente
Decida el tépico 1 mes
Evalde la viabilidad de la
adaptacion
o Identifique la necesidad de
o recursos
E Establezca un panel N )
© multidisciplinario Comite Médulo de
% Escriba un protocolo Organizador preparacion
% Identifique el ente evaluador
LL
Discuta la autoria y rendicion de
cuentas
Discuta la diseminacion e
implementacion
Decida los términos de referencia- Comité
proceso de consenso Organizador
Establezca los criterios de Comité
inclusién y exclusion de la guia Organizador
Reunion |Ayude a identificar los términos | Equipo de Revision Madulo de
inicial (o | claves de blsqueda Sistematica de la preparacion
teleconfer literatura
encia) | Ayude ha identificar documentos | Equipo de Revision
claves-fuentes Sistematica de la
literatura
Refine el tema del area Panel Madulo de foco y
- propésito
?8 Complete la busqueda de Guias Equipo de Revisién
g Sistematica de la )
8 literatura kl)\{lodulc(; de
g Reduzca la lista de las GPCs (si es » usqueaa y
] . Comité screening
necesario) .
3 Organizador
b
w Complete Agree Panel
Aborde la actualidad de la GPC Equipo de Revisién
Sistematica de la
literatura
Complete las evaluaciones
(basqueda de la literatura, Modulo de
consistencia de la evidencia y Miembro (s) del evaluacion
conclusiones, conclusiones y Panel
recomendaciones) para todas las
recomendaciones (opcional)
Prepare la matriz de Equipo de RSL
recomendaciones mas 1 clinico que
revise
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Aborde aceptabilidad Panel
Segunda | Revise todos los datos. Decida
reunién | sobre las recomendaciones para la Panel Médulo de decision
(caraa |Guia adaptada y seleccion
cara)
Escriba el primer borrador de la . .
GPC-0 reporte del proceso Director Modulo de Edicion
Aprobacion del primer borrador
Tercera
reunion Panel
(teleconfe-
S rencia)
< Envio para revision externa
S P y Resource team
= consulta
= Consiga aprobacion formal Director y miembro | Médulo de revision
2 designado del panel externa
o de una sociedad
ks profesional
Cuarta Discuta la retroalimentacion de la Panel
reunion (o | revision y consulta
teleconfer i izacio ; .
encia) Decida el proceso de actualizacion Panel Médulo de Ajuste
Desarrolle la Guia final adaptada . Madulo de
Autor designado .
desarrollo final
S Considere los aspectos de
< implementacidn y desarrolle un
8 ; by
S plan de implementacion
S
2 Panel o grupo de
E implementacion
()
©
(]
(%]
©
L
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HERRAMIENTA 9: HERRAMIENTA 7 DE ADAPTE: Tabla para resumir las caracteristicas generales

de la guia

Titulo Grupo realizador Pais | Idioma Fegha .d,e Fecha final de
publicacién busqueda

Comentarios

QP |WIN|F
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HERRAMIENTA 10: HERRAMIENTA 11 DE ADAPTE: Evaluacion de la actualidad de la GPC

Nombre de la Guia:

Grupo elaborador: Fecha:

1. ;Usted conoce si existe alguna nueva evidencia relevante a las recomendaciones de esta GPC?

Si es asi, por favor provea las referencias de esta nueva evidencia:

Sl

NO

2. (Existe nueva evidencia que invalide las recomendaciones dada en la guia?

Si es asi, por favor indique cual o cuales recomendaciones son necesarias de actualizar, y provea las referencias
de esta nueva evidencia.

Sl

NO

3. ¢Existe algun plan de actualizacion de la guia en un futuro cercano?

Si es asi, ¢Cuando?

Sl

NO

4. ;Cuéndo fue la Gltima actualizacion de la guia?

¢Cuadl es la citacién de esta Gltima version?

Nombre de quien diligenci6 el instrumento:
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HERRAMIENTA 11: HERRAMIENTA 8 DE ADAPTE: Tabla para resumir contenido clinico de las

guias

Pregunta clinica

Contenido actual de la guia (GPC)

GPC1

GPC2

GPC3

1. Pregunta

2. Pregunta

3. Pregunta

4. Pregunta

5. Pregunta

XX: Si la guia contempla recomendacién con respuesta a
esta pregunta.

GPC1: Espanola. GPC2: EUA. GPC3: Canadiense.
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HERRAMIENTA 1 2: HERRAMIENTA 12 DE ADAPTE: Ejemplo Matriz de recomendaciones

Contexto

Contenido actual de la guia (GPC)

GPC1

GPC2

| GPC3

Diagnéstico de Diabetes

Se recomienda el cribado anual de
la diabetes mediante la glucemia en
ayunas en la poblacién de riesgo,
definida por hipertension,
hiperlipemia, obesidad, diabetes
gestacional o patologia obstétrica
(macrosomia, abortos de repeticion,
malformaciones), GBAy TAG a
cualquier edad; y cada tres afios en
pacientes de 45 afios 0 més, dentro
de un programa estructurado de
prevencidn cardiovascular. (Grado
de recomendacion D).

Annually screen all
individuals 30 years or
older who are at risk for
having or developing
T2DM (grade B)

Screening for diabetes using an
FPG should be performed every 3
years in individuals 340 years of
age [Grade D, Consensus]. More
frequent and/or earlier testing with
either an FPG or a 2hPG in a 75-g
OGTT should be considered in
people with additional risk factors
for diabetes [Grade D,
Consensus].These risk factors
include:

A Fdegres rtlative with type 2

di abetes A -Nskm
population (e.g. people of
Aboriginal, Hispanic, Asian, South

Asian or African descent)

A History of 1 G
of complications associated with
di abetes Avas
(coronary, cerebrovascular or
peripheral) A H
di abetes mel |l
delivery of a 1
Hypertens i on A Dys
Overweight A Ab

Polycystic ovary syndrome

A Acanthosi si
Schizophrenia A
(see Appendix 1)

Manejo de PreDiabetes

No se recomienda la utilizacion de
tratamientos farmacoldgicos en
pacientes con TAG o GBA. (Grado
de recomendacion A).

XX: Si la guia contempla recomendacién con respuesta a esta pregunta.

GPC1: Espafiola. GPC2: EUA. GPC3: Canadiense.
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HERRAMIENTA 1 3: HERRAMIETNA 13 DE ADAPTE: Busqueda y seleccién de la evidencia

Sl

No esta
seguro

NO

En general, ¢la basqueda de la evidencia fue comprensible?

¢ Los autores tuvieron una pregunta clinica claramente propuesta?

¢Fueron buscadas bases de datos apropiadas para fuentes de guias?

¢Sitios de internet fueron fuente de bisqueda de guias?

Afios cubiertos en la bisqueda

Lenguajes cubiertos por la bisqueda

Palabras clave utilizadas

Combinacidn de palabras clave

La estrategia de busqueda detalladas es provista por la busqueda

Fueron usados métodos de "bola de nieve"

Fue completada una bisqueda manual de la lista de referencias

Las sociedades y expertos locales fueron preguntados por las recomendaciones de
la guia.

En general, ¢ existié un sesgo en la seleccién de los articulos?

¢Los criterios de inclusién y exclusion fueron reportados?

¢El nimero de personas quienes seleccionaron y analizaron los datos fueron
reportadas?

¢El procedimiento para resolver el desacuerdo esté descrito?

¢El nimero de referencias analizadas esta documentado?

¢El nimero de referencias excluidas estd documentado?

¢Las razones para la exclusion de las referencias son dadas?

¢Los criterios para inclusién y exclusion son clinica y metodoldgicamente
vélidos?

¢Las razones para la exclusién estan conformes con los criterios de inclusion y
exclusion?

(El proceso para la seleccion de la evidencia se encuentra adecuadamente
descrito?
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HERRAMIENTA 14 : HERRAMIENTA 14 DE ADAPTE: Validez cienti fica de las guias (Consistencia entre

evidencig su interpretacion y recomendaciones).

Pregunta Clinica 1 GPC1
No esta
Sl NO
seguro
En general validez de la evidencia
¢Dada la estrategia de blsqueda, el riesgo que evidencia relevante haya sido perdida, es baja?
¢Los criterios para seleccion de la evidencia son explicitos?
¢ Pablaciones y protocolos de los estudios seleccionados son adecuados para la pregunta?
¢Los resultados son clinicamente relevantes (por ejemplo, duracion de sobrevida libre de
enfermedad puede ser considerado mas débil comparado con supervivencia general)?
¢Los criterios usados para evaluar la calidad y validez de los estudios seleccionados son
adecuadamente reportados (tipos de estudios, métodos de aleatorizacién, asignacién de
intervencion, etc)?
Cuando fue realizado un meta-analisis, ¢los andlisis estadisticos fueron apropiados? anélisis
de sensibilidad y pruebas de heterogeneidad fueron desarrollados
Coherencia entre la evidencia y recomendaciones.
¢La evidencia fue directa? Pacientes e intervenciones incluidas en los estudios fueron
comparables a las propuestas en las recomendaciones.
¢Las conclusiones fueron soportadas por los datos y/o andlisis? ;Los resultados fueron
consistentes entre los estudios? ¢Cuadndo existieron inconsistencias en los datos, los juicios
considerados fueron aplicados y reportados?
¢Las conclusién fueron clinicamente relevantes (La significancia estadistica no siempre es
igual a la significancia clinica)?
¢Las conclusiones derivadas de datos puntuales de efectividad/inefectividad de la
intervencion y recomendacion estan escritas acorde?
¢Existe alguna justificacion para recomendar o no recomendar la intervencion siempre que la
evidencia sea débil?
¢La jerarquia de la fuerza de la evidencia se encuentra adecuadamente descrita?
En general, la calidad cientifica de esta recomendacién no presenta riesgo de sesgo.
¢La fuerza de la evidencia atribuida a la recomendacion esta adecuadamente descrita y
justificada?
¢Los riesgos y beneficios han sido ponderados?
Consultoria realizada por la Fundacion Santa Fe de Bogotd, segun contrato numero 378-2008 de 2008 suscrito conel 24
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HERRAMIENTA 15 : HERRAMIENTA 15 DE ADAPTE: Evaluacion de Aceptabilidad \ aplicabilidad

Pregunta clinica 1 Guia No 1 Guia No 2
. No
si | Noestd | o s | esta | NO
seguro
seguro

En general, ;& recomendacion es aceptable?
¢La fuerza de la evidencia y la magnitud del efecto
adecuadamente soportan el grado de la recomendacion?
¢Existe suficiente beneficio de la intervencién comparado con
otro manejo disponible?
¢La recomendacion es compatible con la cultura y los valores
dentro del contexto donde se va ha utilizar?

Comentarios Comentarios
En general, ¢la recomendacion es aplicable?

. No
si | Noesta | o | 5 | esta | NO
seguro
seguro

¢La recomendacién es aplicable a los pacientes dentro del
contexto donde se va ha utilizar?
¢La intervencion/equipo se encuentra disponible dentro del
contexto donde se va ha utilizar?
¢La experticia necesaria se encuentra disponible dentro del
contexto de aplicacion?
¢Existen barreras, leyes, politicas o recursos del Sistema de
Salud que puedan impedir la implementacién de la
recomendacion?

Comentarios Comentarios

Se aplica a todas las preguntas clinicate cada una de I GPC
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HERRAMIENTA 1 6 : HERRAMIE NTA 16 DE ADAPTE: Lista de chequeo del contenido de la Guia

Adaptada

Seccién de la Guia

¢, Cuando ser&completada?

Material general:

A. Resumen estructurado (incluye: fecha de actualizacion de la guia, estado -
original, adaptada, revisada, actualizada; fuentes fisica y electrdnica)

B. Desarrollador de la guia fuente

Introduccién y marco teérico

Objetivo y proposito

Audiencia blanco de la guia

Preguntas de investigacion

Recomendaciones:

A. Riesgos y beneficios asociados con recomendaciones

B. Circunstancias especificas bajo las cuales se desarrollaron las recomendaciones
C. Fuerza de la recomendacion (si fue asignada)

Evidencia base e informacion para las recomendaciones;
A. Presentacion y evidencia adicional
B. Cémo y porqué existieron recomendaciones modificadas

Revisidn externa y procesos de consulta

A. Quiénes revisaron la guia

B. Cual fue el proceso que se siguio

C. Discusion de las retroalimentaciones

D. Recomendaciones incorporadas al documento final

Plan y cronograma de revision y actualizacién

Algoritmos o documentos de resumen

Consideraciones de implementacion

Glosario

Referencias de todo el material usado en la creacion de la guia

Agradecimientos a los desarrolladores de las guia fuente y permisos garantizados
(cuando fuere necesario)

Listado de los miembros del panel y sus credenciales, declaracién de conflictos de
interés

Lista de fuentes de financiacion

Apéndice describiendo el proceso de adaptacion, que incluye:

A. Blsqueda de guias, con inclusién y exclusion de las guias.

B. Evaluacion de las guias, con un resumen para cada evaluacién (Incluir los
dominios de DELBI).

C. Proceso de decision seguido por el panel.

D. Resultados y decisidn de cada evaluacion.
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HERRAMIENTA 1 7: HERRAMIENTA 17 DE ADAPTE: Tabla para reportar los resultados del
proceso de adaptacion

Fecha de

Recomendacion| ,_ - Nueva .
. ; basqueda X : Recomendacion .
Preguntaclinica en la guia de la evidencia final Comentarios
original . (referencias)
literatura

Diagnéstico de Diabetes

1. ¢En pacientes adultos cudl seria el
punto de corte del perimetro abdominal
como factor de riesgo para el desarrollo de
diabetes?

2. ¢En pacientes adultos cudl seria el
punto de corte de edad como factor de riesgo
para el desarrollo de diabetes?

Manejo de PreDiabetes (Flujograma)

1. ¢Cudl es el tiempo a esperar para
llegar a metas de control en pacientes con
Pre diabetes que hayan iniciado manejo con
cambios terapéuticos en estilos de vida
(CTEVS) e iniciar terapia farmacolégica?

2. ¢Cual es la terapia farmacoldgica
inicial mas recomendada entre metformina,
acarbosa y orlistat, para manejo de pacientes
con Pre diabetes que no han cumplido con
las metas de control?

Manejo de Diabetes (Flujograma)

1. ¢Cual es la mejor estrategia para
iniciar manejo de la diabetes tipo 2, iniciar
manejo farmacolégico junto con CTEVS o
esperar 6 meses para iniciar manejo
farmacol6gico y solo iniciar con CTEVS?

2. ¢En pacientes con Diabetes tipo 2 que
ya iniciaron tratamiento farmacoldgico con
metformina y no han alcanzado metas de
control, cual de los siguientes antidiabéticos
se considera indicado como adicion al
tratamiento (segundo antidiabético):
Metformina o Sulfunilureas? Los desenlaces
a medir seran: seguridad (hipoglicemias i
aumento de peso), eficacia (reduccion
absoluta de Hbglicosilada y % de pacientes
que alcanzan la meta (7% de HgAl)) y
costoefectividad (Modelamiento).
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HERRAMIENTA 1 8: HERRAMIENTA 18 DE ADAPTE: E jemplo de un proceso externo de

revision

Encuesta de retroalimentacion por Clinicos

Nombre Completo:
Género: Femenino Masculino
Datos de contacto: Teléfons:

REPORTE BORRADOR DE GUIA DE PRACTICA CLINICA

Para cada item, por favor sefiale la respuesta que mejor refleje su opinion

Si No No esta seguro
1. ;Usted es el responsable por el cuidado de los pacientes
para quienes este borrador de GPC es relevante?
Si SuU respuesta es ANo o
devuel va el cuestionari o.
conteste las preguntas que se encuentran a continuacion.
l. Totalmente | Ni en acuerdo ni en Totalmente
en
de acuerdo desacuerdo
desacuerdo

2. ¢La racionalidad para desarrollar La GPC, como se
menciona en el capituweelo

3. ¢Existe la necesidad para desarrollar una GPC sobre el
tema?

4. ¢La busqueda de la literatura es relevante y completa?
(Ej. ¢No hay ensayos clinicos relevantes que se hayan
excluido) en este borrador de GPC?

5. ¢Estoy de acuerdo con la metodologia utilizada para
resumir la evidencia incluida en este borrador de GPC?

6. ¢Los resultados de los ensayos clinicos descritos en este
borrador de GPC se encuentran interpretados conforme a
mi entendimiento de los datos?

7. ¢Las recomendaciones del borrador de GPC son claras?

8. ¢Estoy de acuerdo con las recomendaciones tal como se
han descrito?

9. ¢Las recomendaciones son adecuadas para los pacientes
para quienes han sido desarrolladas?

10. ¢Las recomendaciones son muy rigidas para ser
aplicadas a pacientes individuales?

11. Cuando se aplique, ¢las recomendaciones produciran
mas beneficio que dafio?

12. ¢La GPC borrador presenta opciones aceptables para
los pacientes?

13. ;Para aplicar las recomendaciones se requiere de la
reorganizacion de los servicios en mi practica clinica?
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14. ¢ Aplicar las recomendaciones conlleva un reto técnico?

15. ¢ Las recomendaciones son muy costosas de aplicar?

16. (Es muy probable que las recomendaciones estén
soportadas por la mayoria de mis colegas?

17. ¢ Si sigo las recomendaciones, el efecto esperado en los
pacientes sera obvio?

18. ¢Las recomendaciones reflejan un abordaje mas
efectivo para mejorar los resultados en los pacientes que la
practica comin actual?

19. Cuando se aplique, ¢las recomendaciones produciran un
mejor uso de recursos comparados con la practica comdn
actual?

20. ¢{Me sentiré comodo si mis pacientes reciben el manejo
recomendado en la GPC borrador

21. (Este borrador debe ser aprobada como una Guia de
practica clinica?

Nada
probable

No estoy
seguro

Muy

probable

22. Si este borrador es aprobado como una GPC, ;Qué tan
probable es que lo utilice en su préctica clinica?

23. Si este borrador es aprobado como una GPC, ;Qué tan
probable es que usted aplique las recomendaciones a sus
pacientes?

Comentarios
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HERRAMIENTA 19 : PLANTILLAS DE L ECTURA CRITICA DE LA LITERATURA
CIENTIFICA (SIGN)

Plantilla de Lectura Critica No 1 Ensayo clinico aletorizado (ECA)
Identificacion del estudio (Referencia bibliografica del estudio formato Vancouver)
GPC Sobre:

Pregunta ndmero:
Evaluado por:
Seccién IVALIDEZ INTERNA
Fr(;t_erlos de e\éaluamgn | iterios de la validez i | ¢En qué medida se cumple el criterio?
ndique en cada unooI e:sBcrlct:erB)s :e avali etz internala | 5. gq cumple adecuadamente.
opcion mas apropiada (A, B, C ,D) y los comentarios B: Se cumple parcialmente
C :No se cumple adecuadamente
D: No se
Comentarios
¢Se dirige el articulo a una pregunta claramente
formulada?
1.1 | Valorar la pregunta en términos de Paciente,
Intervencion-comparacion y Resultados
(Outcomes)
19 ¢Fue aleatoria la asignacién de los sujetos a cada
"~ | grupo?
¢Se utilizaron métodos de enmascaramiento
adecuados en la aleatorizacion?
1.3 s - .
Valorar si existio ocultacion de la secuencia de
aleatorizacion.
¢ Se mantuvieron ciegos los pacientes y los
investigadores en cuanto el tratamiento recibido?
1.4 | Valorar si el estudio es abierto, simple ciego, doble
ciego, triple ciego o abierto con evaluacién ciega
de los resultados
¢Fueron los dos grupos similares al inicio del
15 .
estudio?
16 ¢Aparte del tratamiento los grupos fueron tratados
"~ | de igual modo?
17 ¢ Los resultados relevantes se midieron de forma
" | estandarizada, vélida y reproducible?
¢El seguimiento fue completo? ;Qué porcentaje de
1.8 | pacientes que inicia el estudio se incluye en el
analisis?
¢Se analizaron todos los sujetos en el grupo al que
1.9 | fueron originalmente asignado? (analisis por
intencion de tratar)
Si el estudio es multicéntrico ¢son los resultados
1.10 | comparables entre los centros donde se realiza el
estudio?
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Seccit 2 EVALUACION GENERAL DEL ESTUDIO

Capacidad del estudio para minimizar sesgos escala
+++,0

En caso de +, 6 - (En qué sentido podria afectar el
riesgo a los resultados del estudio?

Teniendo en cuenta las consideraciones clinicas, su
evaluacion de la metodologia implicada y el poder
estadistico del estudio ¢Estad seguro que el efecto
conseguido es debido a la intervencion evaluada?
¢Los resultados del estudio son aplicables a la
poblacion diana objeto de esta GPC?

Seccion 3DESCRIPCION DEL ESTUDIO (Esta informacion sera utilizada para completar la tabla
de evidencia y facilitar comparaciones.

¢ Cuéntos pacientes participaron en el estudio al
inicio del mismo?

2.1

2.2

2.3

24

3.1

¢Cudles son las caracteristicas de los pacientes a
estudio? (indicar caracteristicas relevantes como,
edad, sexo, comorbilidad, gravedad y el medio en
que se ha realizado el estudio)

3.2

¢Qué intervenciones se evallan en este estudio?
3.3 | Enumere todas las intervenciones que se realizan en
el estudio.

3.4 | ;Qué comparaciones se realizan?

¢ Cudl es la duracién del estudio?

Indicar si el periodo de seguimiento es inferior al que
originalmente se planificé. Indicar el periodo de

3.5 | tiempo de seguimiento de los pacientes. Notificar los
criterios utilizados para reducir el final del
seguimiento de los pacientes (Ej. muerte, curacién
completa...).

¢Cuales son las variables del resultado?
3.6 | Enumere todos los resultados utilizados para evaluar
la efectividad de las intervenciones.

¢Cudl es la magnitud del efecto?

Indicar en que términos se expresan los resultados
3.7 | (RR;OR;NNT;NNH ;etc

-Magnitud del efecto , significacion estadistica,
intervalos de confianza , importancia clinica)

¢Como se financia el estudio? Enumere todas las
3.8 | fuentes de financiacion Indicadas en el articulo
(publicas, industria, Sector, voluntario, etc)

¢El estudio le resulta util para responder a su
pregunta?

Resuma la principal conclusion del estudio e indique
como contribuye a la resolucion de su pregunta.

3.9
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Plantilla de Lectura Critica No 2 Revision Sistemtica/Metaanalisis

Identificacion del estudio (Referencia bibliografica del estudio formato Vancouver)
GPC Sobre:
Pregunta nimero:
Evaluado por:

Seccionl VALIDEZ INTERNA

Criterios de evaluacion.
Indique en cada uno de los criterios de la validez interna la
opcion mas apropiada (A, B, C, D) y los comentarios.

¢En que medida se cumple el
criterio?

A: Se cumple adecuadamente.
B: Se cumple parcialmente

C: No se cumple adecuadamer
D: No se

Comentarios

11

¢ Se dirige el articulo a una pregunta claramente
formulada?

Valorar la pregunta en términos de paciente,
intervencion, comparacion y resultados
(Outcomes)

1.2

¢Incluye la revision una descripcion de la
metodologia?

1.3

¢La estrategia de bisqueda es suficientemente
rigurosa para identificar todos los estudios relevantes?

14

¢Se analiza y se tiene encuentra la calidad de los
estudios individuales?

Valorar si se emplea alguna escala de calidad y si los
estudios se evalGan de forma independiente por mas
de un revisor.

15

¢Las similitudes entre los estudios seleccionados son
suficientes como para que sea razonable combinar los
resultados?

Valorar la heterogeneidad (si existe).

¢ Se intenta explicar? (andlisis de sensibilidad de
otros)

Secci

6n2 EVALUACION GENERAL DEL ESTUDIO

21

Capacidad del estudio para minimizar sesgos
escalat++,+,0 -

2.2

En caso de +, 6 - ;en qué sentido podria afectar el
sesgo a los resultados del estudio?

Seccion3 DESCRIPCION DEL ESTUDIO

ECA estudios controlados (CCT)

Resuma la principal conclusion del estudio e indique
como contribuye a la resolucion de su pregunta.

. A +i i H 2

3.1 | ¢Qué tipo de estudio se incluye en la RS" cohortes, casos control Otros.
¢El estudio le resulta atil para responder a su

39 pregunta?
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Plantilla de lectura critica N° 3 Estudios de Cohortes
Identificacion del estudio (Referencia bibliografica del estudio formato Vancouver)
GPC Sobre:
Pregunta ndmero:
Evaluado por:

Seccionl VALIDEZ INTERNA
Criterios de evaluacion ¢En que medida se cumplecgterio?

Indique en cada uno de los criterios de la validez internala | 5. g cumple adecuadamente.
opcion mas apropiada (A, B, C, D) y los comentarios. B: Se cumple parcialmente

C :No se cumple adecuadamen
D: No se
Comentarios

¢ Se dirige el articulo a una pregunta claramente
formulada? Valorar la pregunta en término de
paciente, intervencion, comparacion y Resultado
(Outcomes)

SELECCION DE LOS SUJETOS

¢Son las poblaciones de origen comparables en todo
excepto en el factor que se investiga? Ej. ¢Existen
sujetos expuestos y no expuestos o sujetos con
distintos grados de exposicion o con distintos niveles
de marcadores prondsticos o con diferentes
pronosticos?

¢Se indica cuantos de los pacientes a los que se les
1.3 | propuso participar lo hicieron (En cada una de las
ramas)?

¢Es probable que algunos pacientes padecieran el
1.4 |evento de interés en el momento de iniciarse el
estudio? ¢Se tuvo en cuenta en el andlisis?

¢ Qué porcentaje de individuos o de cohortes

1.5 |reclutados en cada rama abandonaron el estudio antes
de finalizar?

¢ Se realiza alguna comparacion entre los
participantes que completaron el estudio y los que se
perdieron para el seguimiento en funcion de la
exposicion al factor a estudio?

EVALUACION

1.7 | ¢Los resultados finales estan claramente definidos?
¢La valoracion del resultado final se hace en

1.8 |condiciones ciegas en lo relativo al estado de la
exposicion?

Si el enmascaramiento no fue posible, ¢hay pruebas
directas o indirectas de como puede haber influido el

11

1.2

1.6

1.9 - L it
conocimiento de la exposicion sobre la evaluacion del
resultado?

110 (ES figb_lfe la medida utilizada para valorar la

) exposicion?

¢ Se proporciona evidencia procedente de otras
1.11 | fuentes para demostrar que el método de evaluacion
es valido fiable?

Consultoria realizada por la Fundacion Santa Fe de Bogotd, segun contrato numero 378-2008 de 2008 suscrito 33
con el Instituto Colombiano para el Desarrollo de la Ciencia y la Tecnologia-COLCIENCIAS.



¢Se ha evaluado mas de una vez el nivel de
exposicion o el factor pronostico?

FACTORES DE CONFUSION

¢Se ha identificado y tenido encuentra de forma
adecuada en el disefio y en el analisis del estudio los
principales elemento de confusién posibles?

Valora ademas si se realiza un ajuste por los factores
prondsticos importantes ¢se ha realizado un modelo
de anélisis multivariante?

ANALISIS ESTADISTICO
1.14 | ;Se presentan los intervalos de confianza?

Seccion2 EVALUACION GENERAL DEL ESTUDIO

¢Hasta qué punto la ejecucion del estudio permitio
minimizar el riesgo de sesgo o de factores de

2.1 |confusiony establecer una relacion causal entre la
exposicion y el efecto ? codifique la respuesta con
++,4,0 -

Teniendo encuentra condiciones clinicas su
evaluacion de la metodologia utilizada y el poder

1.12

1.13

2.2 estadistico del estudio ¢Esta seguro de que el efecto
observado se debe a la intervencién a estudio?
23 ¢Son los resultados del estudio directamente

aplicables a la poblacién diana de la guia?
Seccién3 DESCRIPCION DEL ESTUDIO

3.1 | ;Cuantos pacientes participaron en el estudio?

¢ Cudles son las caracteristicas de poblacion
3.2 .
estudiadas?
¢Cudles son las exposiciones o factores pronostico
evaluados en este estudio?
¢Cudles son las comparaciones realizadas en el
estudio?
3.4 | Valorar si se realizan comparaciones entre ausencia de
exposiciones o factor prondstico o entre distintos
niveles de exposicion.
3.5 | ¢Cuél es la duracion del seguimiento?
¢ Qué medidas de resultado se utilizan? Enumeré todos
3.6 | los resultados que son utilizados para evaluar el
impacto de los factores de prondstico o de exposicién.
¢Cudl es la magnitud del efecto estudiado? Describa en
que términos se evallan los resultados (Ej.: absoluto o
riesgo relativo, incluye la significacién estadistica y los
intervalos de confianza)
Nota: incluye los ajustes realizados por factores de
confusidn, diferencia en la prevalencia, etc.
3.8 | (Como se financia el estudio?
¢Cuales son las caracteristicas del entorno en que se
llevo a cabo el estudio? Ej. Rural, urbano, pacientes
hospitalizados o ambulatorios, atencion primaria,
comunidad.
¢El estudio le resulta Util para responder a su pregunta?
3.10 | Resuma la principal conclusion del estudio e indique
cémo contribuye a la resolucion de su pregunta.

3.3

3.7

3.9
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Plantilla de lectura critica No 4: Estudio de casos y controles
Identificacidn del estudio (Referencia bibliografica del estudio formato VVancouver)
GPC Sobre:
Pregunta ndmero:
Evaluado por:

Seccionl VALIDEZ INTERNA

Criterios de evaluacién ¢En que medida se cumple el criterig
Indique en cada uno de los criterios de la validez internala | A: Se cumple adecuadamente.
opcién mas apropiada (A, B, C, D) y los comentarios. B: Se cumple parcialmente

C: No se cumple adecuadamente

D: No se

Comenarios

¢Larevision plantea una pregunta apropiada y
claramente formulada?

SELECCION DE LOS SUJETOS
¢Los casos y los controles se han tomado de las
poblaciones comparables?

¢Se ha utilizado los mismos criterios de exclusién para
los casos y para los controles?

¢ Que porcentaje de cada grupo (casos y controles)
particip6 en el estudio?

11

1.2

13

14

¢Se ha efectuado algun tipo de comparacion entre

1.5 | participantes y no participantes con el fin de establecer
cudles son sus similitudes o sus diferencias?

¢Estan los casos claramente definidos y diferenciados
de los controles?

¢ Estan claramente establecido que los controles no son
casos?

EVALUACION

¢Se han tomado medidas para evitar que el

1.8 | conocimiento de la exposicidn primaria influya en la
determinacion de los casos?

¢Se ha medido la exposicién a la intervencion de un
modo estandar, valido y fiable?

FACTORES DE CONFUSION

¢Se ha identificado y tenido en cuenta adecuadamente
en el disefio y en el analisis del estudio los principales
elementos de confusion posibles?

Valore ademas si se realiza un ajuste por los factores
prondsticos importantes.

ANALISIS ESTADISTICO

¢Se presenta los intervalos de confianza?

1.6

1.7

1.9
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Seccion 2VALORACION GENERAL DEL ESTUDIO

2.1

¢ Hasta qué punto la ejecucién del estudio Permiti6
minimizar el riesgo de sesgo o de Elementos de
confusion establecer una Relacion causal entre la
exposicion y el Efecto?

Codifique la respuesta con ++,+,0 -

2.2

Teniendo encuentra las consideraciones clinicas, su
evaluacion de la metodologia utilizada y el poder
estadistico del estudio ¢esta seguro que el efecto global
se debe a la intervencion del estudio?

2.3

¢ Los resultados de este estudio son directamente
aplicables al grupo de pacientes a los que va destinada
la guia?

Si el estudio describe una evaluacion o comparacion de pruebas diagnésticas, por favor complemente
un formulario de evaluacidn de estudios diagndsticos antes de completar la siguiente seccién.

Seccién 3DESCRIPCION DEL ESTUDIO

3.1

¢ Cuéntos pacientes participaron en el estudio?

3.2

¢Cudles son las caracteristicas de poblacion estudiadas?

3.3

¢ Cudles son las exposiciones o factores pronostico
evaluados en este estudio

3.4

¢ Cudles son las comparaciones realizadas en el estudio?
\Valorar si se realizan comparaciones entre distintos
niveles de exposicion.

3.5

¢ Cual es la duracion del seguimiento?

3.6

;Qué medidas de resultado se utilizan?

3.7

¢ Cudl es la magnitud del efecto estudiado? Los
resultados se deben presentar como OR. Si se emplean
otras medidas, anétalas; Incluye los ajustes realizados
por los factores de confusion.

3.8

¢ Como se financia el estudio?

3.9

¢El estudio le resulta Util para responder a su pregunta?
Resuma la principal conclusion del estudio e indica
como contribuye a la resolucion de su pregunta.
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Plantilla de lectura critica No 5: Estudio de pruebas diagnésticas

Eval

uado por:

Identificacidn del estudio (Referencia bibliografica del estudio formato Vancouver)
GPC Sobre:
Pregunta nimero:

Sec

cién IVALIDEZ INTERNA

opci

Criterios de evaluacion
Indique en cada uno de los criterios de la validez interna la

on mas apropiada (A, B, C, D) y los comentarios.

¢En que medida se cumple el criteri
A: Se cumple adecuadamente.

B: Se cumple parcialmente

C: No se cumple adecuadamente
D: No se

Comentarios

11

¢;La naturaleza del test estudiado esta claramente
especificado?

1.2

;Se comparo la prueba con un patrén de referencia ("gold
estandar") apropiado??

1.3

Si no existe un patron de referencia ¢ Se utiliza un
estandar de referencia validado como comparador?

1.4

; Los pacientes son seleccionados o bien como series
consecutivas o aleatoriamente a partir de una poblacién
de estudio claramente definida?

1.5

;Se hicieron la prueba y el patrén de referencia de forma
mutuamente independiente (ciega)?

1.6

;El test y el patrdn de referencia son aplicados de forma
préxima en el tiempo?

1.7

; Los resultados se miden en todos los pacientes que
incluyen en el estudio?

1.8

; Se realiza y describe un diagnostico pre test?

Sec

cion 2VALORACION GENERAL DEL ESTUDIO

21

; Hasta qué punto le son fiables las conclusiones del
estudio?

Codifique la respuesta con ++,+,0 -,

Si la respuesta fue + o - ¢ En que sentido podria afectar el
sesgo a los resultados del estudio?

2.2

¢ Los resultados de este estudio son directamente
aplicables al grupo de pacientes a los que va destinada la

guia?

Consultoria realizada por la Fundacion Santa Fe de Bogotd, segtn contrato nimero 378-2008 de 2008 suscrito

con el Instituto Colombiano para el Desarrollo de la Ciencia y la Tecnologia-COLCIENCIAS.

37



Seccion 3DESCRIPCION DEL ESTUDIO

¢Cuantos pacientes incluye el estudio?

3.1 |Indique el nimero de pacientes incluidos y los criterios de
inclusion y exclusion utilizados en su seleccion.
¢Cual es la prevalencia (proporcion de la personas con la
3.2 |enfermedad que van a ser evaluadas) en la poblacién de la
que se seleccionan los pacientes?
¢Cudles son las caracteristicas principales de la poblacion?
3.3 |Ej. edad, sexo, origen étnico, comorbilidad, estadio de la
enfermedad, medio hospitalario/comunidad.
¢Cudl es la prueba a evaluar en el estudio?
3.4 |Considere si la tecnologia que se describe es
comparable/relevante para la prueba considerada guia.
¢ Cudl es el patrén de referencia con el que se compara la
35 prueba? Indique
" |si el patrén de referencia es el adecuado; si no, como se ha
validado la prueba de referencia utilizada.
3.6 |¢Cudl es la sensibilidad de la prueba (IC 95%)?
3.7 |¢Cudl es la especificidad de la prueba (1C 95%)?
3.8 |¢Cuadl es valor predictivo positivo de la prueba (IC 95%)?
3.9 |¢Cudl es valor predictivo negativo de la prueba (IC 95%)?
¢Cudles son los coeficientes de probabilidad de la prueba
3.101,. . .
(likelihood ratio)?
¢Como se ha financiado el estudio?
3.11 |Indique todas las fuentes citadas en el articulo,
gubernamentales, independientes, industria.
¢Hay aspectos especificos del estudio que quiere
312 comentar?

¢En que medida el estudio es Util para responder a su
pregunta?
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Plantilla de lectura critica No 6: Evaluaciones econémicas

Identificacidn del estudio (Referencia bibliografica del estudio formato VVancouver)

GPC

Pregunta nimero:
Evaluado por:

Sobre:

Seccon 1VALIDEZ INTERNA

Crite

Indique en cada uno de los criterios de la validez interna la opcion
mas apropiada (A, B, C, D) y los comentarios.

rios de evaluacion ¢En que medida se cumple el criterio
A: Se cumple adecuadamente.

B: Se cumple parcialmeat

C: No se cumple adecuadamente

D: No se

Comentarios

11

¢Se plantea en el estudio una pregunta clara y susceptible a
ser respondida?

1.2

¢Esta clara la importancia econémica de la cuestion?

1.3

¢La eleccion del tipo de disefio esta justificado?

1.4

¢Se han incluido los costos relevantes desde el punto de vista
del estudio y se han medido y valorado de forma apropiada?

1.5

¢Se han incluido los resultados finales relevantes para
responder a la pregunta de estudio y se han medido y valorado
de forma apropiada?

1.6

¢Es necesario prever los costos futuros y los resultados
finales? ¢ Se han previsto adecuadamente?

1.7

¢Se han precipitado las presuposiciones asumidas y se ha
llevado a cabo un analisis?

1.8

¢Se ha presentado en forma explicita la regla de decisién
utilizada y se han comparado los costos incrementales y los
resultados finales?

1.9

¢Los resultados proporcionan informacion relevante para los
planificadores sanitarios?
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Seccion 2VALORACION GENERAL DEL ESTUDIO

2.1

¢En este estudio una evaluacion econémica o un analisis de
costos?

2.2

¢Cudl es tu opinidn sobre la calidad de la ejecucion del
estudio? codifique la respuesta con .++,+ 0 -

2.3

¢Los resultados de este estudio son directamente aplicables
al grupo de pacientes a los que va aplicada esta guia?

Seccion 3DESCRIPCION DEL ESTUDIO

3.1

¢ Qué intervencion se evalUa en este estudio?

3.2

¢De qué tipo de estudio se trata (analisis de costo-
beneficio, estudio de costo utilidad, etc.?

3.3

¢ Cuantos pacientes participaron en el estudio?

3.4

¢ Cudl fue la escala para medir el costo-beneficio
incremental?

3.5

¢ Se presenta alguna medida estadistica de incertidumbre?
P.ej intervalos de confianza, valores de p

3.6

¢Cudles son las caracteristicas de la poblacion de estudio?
P. Ej. edad, sexo, caracteristicas de la enfermedad en la
poblacion prevalencia de la enfermedad.

3.7

¢Cudles son las caracteristicas del entorno en el que se llevo
a cabo el estudio?

Pej. rural, urbano, pacientes hospitalizados o ambulatorios,
consulta general, comunidad.

3.8

¢Cudantos grupos-centros participan en el estudio? si el
estudio se lleva a cabo en mas de un grupo de pacientes o
en mas de un centro indique cuantos.

3.9

¢Como se financia el estudio?

3.10

¢Plantea este estudio algin problema en particular?
Anote cualquier comentario general sobre los resultados
del estudio y sus implicaciones
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HERRAMIENTA 20 : MATRIZ PARA EL GDG: PRIORIZACION DE RECOMENDACIONES
PARA EVALUACIONES ECONOMICAS

Recomendaciones Calificacion Resultados del GLIA Observaciones
Matriz de

priorizacion

A M B |1 (2 |3 (4 |5 |6 |7 |8 |9

A: Alta prioridad: efectividad y eficacia con significancia clinica y alta calidad de evidencia. Ej:
Efectividad demostrada por metaanalisis y ensayos clinicos de alta calidad. Ej Hemoglobina glicosilada vs

glicemia en orina para el control del paciente diabético.

M: Moderada prioridad: evidencia y eficacia con significancia clinica discutible y con nivel de evidencia

alta 0 moderada. Ej Efectividad y eficacia demostrada por evidencia de alta y moderada calidad.

B: Baja prioridad: ausencia de efectividad y eficacia con alta calidad de evidencia. Resultados de

efectividad con evidencia de muy baja calidad.

GLIA: Los resultados del Glia aplicado a las recomendaciones de la GPc desarrollada deben ser resumidos

en esta matriz
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HERRAMIENTA 21 : MATRIZ PARA EL GRUPO GESTOR: PRIORIZACION DE

RECOMENDACIONES PARA EVALUACIONES ECONOMICAS

Recomendacion

Calificacion

Observaciones

Alta

Moderada

Baja
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HERRAMIENTA 22 : MATRIZ DE CONSENSO PRIORIZACION DE RECOMENDACIONES
PARA LA EVALUACION ECONOMICA.

Recomendaciones | Grupo Calificacion
Alta Moderada Baja
Grupo Gestor X
GDG X

Consenso

Observaciones
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HERRAMIEN TA 23: MATRIZ DE DECISION DE REALIZACION DE EVALUACION

ECONOMICA

Recomendaciones

Requiere EE ?

Comentarios y explicacion

1. No: Ya existe publicada en la literatura, la opcion mas efectiva es la menos costosa.

2. No es posible: No hay informacion o ésta e de baja calidad

3. Si es posible:
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HERRAMIETNA 24 : MATRIZ DE DOMINIOS DE LA INFORMACION DE REVISION Y
EVALUACION SISTEMATICA DE EVALUACIONES ECONOMICAS

Dominios

Tiene validez interna

Tiene validez externa

Evaluacion econ6mica considerada

integralmente

Datos sobre los efectos en salud
(efectividad o resultados) de las

opciones

Datos sobre el valor de los efectos

en salud o estados de salud

Datos sobre los recursos afectados

por las opciones

Datos  sobre la  valoracion

monetaria de los recursos

En las casillas se insertan los numeros correspondientes a los estudios que cumplan los

respectivos criterios.
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HERRAMIE NTA 25: REPORTE ESTIMACION DE COSTOS

Tipo de Tasa de Costo Tasa de Fuentes de Incertidumbre
servicio* utilizaciéon unitario de descuento informacion | Observaciones**
(en un afo) cada
servicio
Total

* Se debe incluir los referentes de comparacion

**Incertidumbre (margen de error, si la fuente es estadistica) y otras observaciones sobre la calidad de los
datos de conformidad con la evaluacion de la calidad de los mismos
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HERRAMIENTA 26 : CONSENSO: FRECUENCIA DE USO DE SERVICIOS POR OPCION DE
MANEJO CLINICO

Opcién
de
manejo
Clinico

Servicios

Tasa de
utilizacién del
servicios

Miembro
GDG
1

Miembro
GDG
2

Miembro
GDG
3

Miembro
GDG
4

Miembro
GDG
5
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HERRAMIENTA 27: MATRIZ DE AGREGACION DE OPINONES

No

Nombre del actor del
SGSS

Institucion que
representa

Opinion

Categoria o tipo de
opinién

Capitulo al que
pertenece la opinid
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HERRAMIENTA 2 8: MATRIZ DE CALIFICACION D E OPINIONES POR EL GDG

No

Nombre
del Actor
de SGSSS

Institucién
gue
representa

Datos de
contacto

Opinién

Categoria o tipo
de opinion *

Capitulo al que
pertenece la
opinion **

Calificacion
por GDG y
Gestor
(-9

Resultados de
Evaluacién de la
opinién ***

* Categoria o tipo de opinion

PR

Edicion (ortografia, redaccion)
Solicitud de aclaracion de términos
Aporte

Comentarios positivos
Comentarios negativos

**Capitulo al que pertenece la opinion

o krwbdE

GPC

EEC

UPC
Anexos
Glosario
Introduccion

***Resultados de Evaluacion de la opinion

1.
2.

Incluida
No incluida
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HERRAMIENTA 29: FORMATO DE OPINION

Nombre completo:

Institucion que representa:

Datos de contacto:
Teléfono: )
Correo elect6nico:

Observaciones
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