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Introduccion

Consenso = Guias de Practica Clinica.

Son documentos elaborados por comisiones designadas

mediante una metodologia sistematica

Objetivo primario de ayudar a los médicos asistenciales y a los
pacientes en la toma de decisiones

Focalizados en prevencion, diagnostico y/o tratamiento de determinadas
entidades clinicas.
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Introduccion

Consensos 0 Guias de Practica Clinica:

Objetivos:
Irio:
*Colaborar en la toma de decisiones entre médico y paciente

2rios:

*Resumen actualizado de la evidencia (fines docentes y actualizacion
médica)

*Mejorar la costo-efectividad de los cuidados médicos
*Homogenizacion de las conductas meédicas

*Evaluacion del ajuste de los cuidados meédicos a los tratamientos
basados en la evidencia

*Elaboracion de politicas sanitarias

*Reconocimiento de lineas de investigacion con evidencia insuficiente
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Introduccion

En los utlimos anos se incremento el numero de publicaciones de GPC.

Alonso Cohelo P, et tal. Qual Saf Health Care 2010;19:e58.
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Introduccion

Este incremento no se asocio con mayor calidad metodologica.
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Year Published

GPC publicadas en Pubmed entre 1985y 1997.
N° de estandares metodologicos alcanzados.

Shaneyfelt et al. JAMA 1999;281(20):1900-1905
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Introduccion

* Qué sucedio en Argentina?
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Esandi ME et al. Implementation Science 2008. 3:43.
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Introduccion

Habitualmente, la cantidad atenta contra la calidad
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Alcance Participacién Rigurosidad Claridad Aplicabilidad Independencia

Esandi ME et al. Implementation Science 2008. 3:43.
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Introduccion

Habitualmente, la cantidad atenta contra la calidad
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Esandi ME et al. Implementation Science 2008. 3:43.
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Introduccion

Evidente variabilidad de calidad entre las guias de practica clinica

\ 4

Instrumento AGREE ( Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation)

Herramienta para la evaluacion objetiva de la calidad de las GPC

Hoy es considerado el método estandar
para desarrollo y evaluacion de GPC

http://www.agreetrust.org
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Introduccion

AGREE evalua la calidad de las GPC en base a variables distribuidas
en 6 areas:

*Alcance y objetivos

*Participacion de los implicados

*Rigurosidad metodologica

*Claridad de presentacion

*Aplicabilidad

*Independencia editorial y declaracion de conflictos de intereés
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Introduccion

Con el desarrollo de este tipo de herramientas existio una mejoria en la
metodologia y resultados, pero parcial.

19881992 19931997 1998-2002 20032007 p Value for
(n=19) (n=102) (n=291) (n=206) trend

Domain scores
Scope and purpose 44 61 60 n <0.001
Stakeholder involvement 18 38 33 37 0.01
Rigour of development 14 = = 44 0.003
Clarity and presentation 32 68 <0.001
Applicability 10 30 18 23 <0.001
Editorial independence 17 30 28 33 0.26
Overall assessment®
No of guidelines recommended or 14 (56%) 68 (55%) 86 (72%) 0.001
recommended with provisos

*Total subsample of 270 guidelines.

Alonso Cohelo P, et al. Qual Saf Health Care 2010;19:¢58.
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Introduccion

Principales sociedades cientificas:
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National Institute for
Health and Clinical Excellence

The guidelines manual

January 2009
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Introduccion

Sociedad Argentina de Cardiologia:

Reglamento para 1a Elaboracion de Guias para la Practica Clinica
(Cousensos) dela Sociedad Argentina de Cardiologia. 2014

Documeawn para ha Elboracion v Acmalizacion de Conseasos

Asea de Comzeazos v Nosmas de fa Sociedad Argeatiny de Cardiclozha
Migmbroz
Direcsor De. Mario Jpesman

Coordinzdor
Dr. Izsacio Siwn
Sacreiario

Dirgctor del documenio
Vecales
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Abres
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Comird de redaccidn de!

De. Nicolas Gonzalez documenio
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Objetivo

Desarrollar un reglamento que rija el desarrollo de Consensos:

* Mejorar la calidad metodologica de los consensos cumpliendo con los
estandares estipulados internacionalmente.

» Facilitar la aplicabilidad de los mismos por los médicos asistenciales.
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Metodologia

Desarrollo del Reglamento:

Propuesta a la Comision Directiva de la SAC.

Seleccion de un Director del documento.

Elaboracion de un Grupo de Trabajo (seleccion de sus miembros de C.R.)

Seleccion de un Comité de Revision.

Revision de la literatura.

Determinacion de estructura del documento.

Distribucion de tareas.

Redaccion y correcciones internas.

“Borrador” final aprobado por autoridades del ACN.

Revision por Comité.

Version final aprobada por autoridades del ACN y Comision Directiva
SAC.
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Contenido principal

*Seleccion del topico

*Seleccion de miembros
*Declaracion de conflictos de interés
*Actualizacion de consensos previos
*Busqueda bibliografica
*Recomendacion y nivel de evidencia
*Compatibilidad con otros consensos
*Revision final del documento
*Tiempos

*Presentacion y publicacion
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Contenido principal

*Seleccion del topico

-Propuestos por ACN, Consejos u otras areas SAC.

-Puede corresponder a un tema de gran actualidad médica, una
condicion médica de alta prevalencia poblacional, un nuevo método
diagnostico o terapeéutico, etc.

-La decision final es del ACN.
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Contenido principal

*Seleccion de miembros (entre 10 y 25)
(Médicos, pacientes, y otros participes “necesarios”)

-Director, Co-Director, Miembros, técnicos, pacientes.
-Director: seleccionado por ACN y confirmado por CD.

-Miembros: seleccionados entre el ACN y Director.
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Contenido principal

*Miembros “especiales”
-Secretario (Miembro a eleccion)

-Coordinador (Miembro del ACN)




Reglamento de Consensos 2014

Contenido principal

*Criterios inclusion

-Director: debe ser miembro titular SAC.
-Otros Miembros pueden no serlo.

*Criterios de exclusion

-Declaracion de conflictos de interés

-No pueden pertenecer todos los Miembros a un mismo consejo o
asociacion.
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Contenido principal

*Declaracion de conflictos de interés
-Se envia la declaracion (Apéndice 4) a Director y Miembros

-Se aprobaran las candidaturas de acuerdo a la declaracion.
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Contenido principal

*Definicion de conflictos de interés

- Los conflictos de interés son aquellas situaciones en las que el
juicio del individuo, en relacion a un interés particular (como la
seguridad de un paciente, la validez de una investigacion, etc.)
tiende a estar indebidamente influenciado por un interés
secundario, de tipo generalmente economico o profesional. En
medicina, los conflictos de interes se relacionan principalmente con
la industria de la salud (farmacéutica, tecnologica, etc.).

Un conflicto de interés existe, y por lo tanto debe ser declarado, a
pesar de que la persona piense que ese interés no influye en su
accionar.
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Contenido principal

Las siguientes constituyen algunos ejemplos de conflictos de
interés, aunque pueden existir otros:

-Recibir apoyo para acudir a reuniones y congresos (inscripciones,
becas de viaje, etc.).

-Cobrar honorarios como orador en una reunion organizada por la
industria.

-Recibir financiacion de programas educativos o actividades de
formacion.

-Recibir apoyo y financiacion para una investigacion.

-Estar empleado como consultor para una compaiia farmaceéutica.
-Ser accionista o tener intereses economicos en una compainia
farmacéutica.
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Contenido principal

Relevantes
(tienen relacion con

No Relevantes
(No se declaran)

Personales

el-tema del Consenso)

o0 Personales

Esposa/o

e

Institucional
(con cargo
directivo)

*Significativas (mas del 5% de ingresos anuales)
*Modestas (menos del 5% de ingresos anuales)

*Sin relacion financiera (no economico, viajes,
congresos, cursos, etc.)
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Contenido principal

*Implicancias de los conflictos de interés:

-Director: no puede tener conflictos de interés Significativos o
Modestos.

-Miembros (incluido Co-Director): pueden tener conflictos de interés
Significativos 0 Modestos.

-Los pacientes no pueden tener ningun conflicto de interés relevante.

-E150% + 1 del grupo de trabajo no debe tener ningun conflicto de
interés relevante.

-Conformacion de comisiones igual que el anterior

-La administracion de los CI corresponde al Director.
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Contenido principal

*Actualizacion de consensos previos

-Directores y Miembros asumen cargos por 4 anos.
(responsabilidad de revisar periodicamente la literatura en ese plazo)

-En este plazo, si lo consideran, pueden proponer actualizaciones al ACN.
-Cumplidos los cuatro anos, se reelaborara el Consenso en el momento

que se considere necesario. La reelaboracion implica nueva seleccion de
miembros, considerando que:
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Contenido principal
Con la aprobacion del ACN:

-un Miembro previo puede volver a serlo, indefinidamente .

-un Miembro previo puede ser Director en la re-elaboracion de un Consenso

-un Director puede ser nuevamente Director, solo por un nuevo periodo

-Director y Co-Director tienen el mismo criterio de reeleccion. No se puede
alternar el cargo de Director y/o Co-Director por mas de dos mandatos
consecutivos.

-un Director puede ser Miembro, luego de su primer o segundo mandato

-Un Director, luego de su primer o segundo mandato, puede ser Director de
otro Consenso, por uno o dos mandatos.
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Contenido principal

*Busqueda bibliografica

Se sistematizo la busqueda y tabulacion en formulario especifico
(Anexo 3)

Sociedad Argentina de Cardiologia

Formulario para la revision de Consensos SAC

Nombre y Apellido del miembro gue realiza |a busgueda:

Pregunta a responder:

Palabras Fecha de Tipode Base de Limites Numero Numero de Notas
clave busgueda | publicacion | datos de referencias
resultados | seleccionadas
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Contenido principal

*Recomendacion y nivel de evidencia
CLASE 1
CLASE 11
CLASE Ila
CLASE IIb
CLASE III

Nivel de Evidencia A
Nivel de evidencia B
Nivel de evidencia C

De no existir acuerdo en el Grupo de Trabajo se recurrird a la votacion. En
caso de no haber acuerdo por equidad en las opiniones de alguna
recomendacion, la decision final sera tomada por el Director del Consenso.
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Contenido principal

*Compatibilidad con otros consensos

En todo momento se debera asegurar la compatibilidad absoluta de
los puntos de vista y las recomendaciones con otros Consensos
preexistentes o en elaboracion de la SAC.

Se determinara un miembro del Grupo de Trabajo para asegurar
compatibilidad con Consensos previos y en curso.
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Contenido principal

*Incompatibilidad por dos motivos:

-Incorporacion en el tiempo de nueva evidencia que modifico la
recomendacion de un Consenso preexistente:
se incorporara la nueva recomendacion y en el texto del Consenso se

justificard, basandose en la nueva evidencia, el cambio de recomendacion.
Esta también debera ser rectificada en la futura actualizacion de
Consensos previos en disidencia.

-Diferencias de interpretacion de la evidencia existente por ambos
Srupos.

las diferencias deberan ser resueltas entre ambos Grupos de Trabajo. En
caso de no haber acuerdo total, l1a recomendacion final sera decidida en
conjunto por los Directores de los respectivos Consensos. En caso de no
existir acuerdo entre ambos Directores, se recurrird a un panel de expertos
en el tema determinado por el ANC, de nimero impar (3 0 mas miembros)
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Contenido principal

*Revision final del documento

-Comité de Revision de pares seleccionado por Director y el ACN.
-Se sugiere que su numero sea de 4 o mayor (AGREE).
-Declaracion de conflictos de interés. (ningun conflicto relevante)
relacionado con el topico del Consenso.

-no deben haber tenido funciones en el Grupo de Trabajo.

-El proceso de revision constara de una revision técnica
(estructura general, sintaxis, semantica, recomendaciones, etc.) y
una revision segun norma AGREE II.

-Todo el proceso de revision se realizara en un periodo maximo de
3 meses.

-En el documento final deben figurar los revisores.
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Contenido principal

*Tiempos de elaboracion

- Elaboracion del grupo de trabajo (2 meses)

- Primeras reuniones: elaboracion del esquema de trabajo. (2 meses)
- Redaccion del documento (8 meses)

-Revision del documento (3 meses)

- Publicacion (3 meses recomendado, no debe superar los 2 anos de
tiempo hasta su publicacion)
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Contenido principal

*Presentacion y publicacion

-Todos los Consensos se publicaran en la RAC electronica en formato
“texto completo” y “formato resumido”.

-Consensos con una extension menor a 10.000 palabras y 40 citas
bibliograficas podran ser publicados, ademas, en version papel de la
RAC como “texto completo”.

-Consensos mas extensos seran publicados en version papel de la RAC
en un formato resumido.

-La version “texto completo” podra ser publicada en formato papel
en un suplemento especial de la RAC en caso que su publicacion sea
financiada por alguna empresa o institucion.

Aquellos Consensos de mayor extension que no sean financiados
podran ser publicados en formato papel de la RAC si sus autores
acuerdan generar una version del Consenso con una extension menor
a 10.000 palabras y 40 citas bibliograficas.
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