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Generalidades

Definicion

Las Guias de Practica Clinica (GPC) son documentos elaborados por comisiones
designadas para ese fin especifico, mediante una metodologia sistematica, con la finalidad
de ayudar a los médicos asistenciales y a los pacientes en la toma de decisiones
relacionadas con la prevencion, el diagnéstico y/o el tratamiento de determinadas entidades

clinicas.

Introduccion
Varias sociedades cientificas e instituciones relacionadas con la salud pablica de diferentes

partes del mundo, con amplia experiencia en el desarrollo de GPC, han establecido criterios
de calidad que deben cumplir estos documentos para ser considerados validos y utiles, y ser

Ilevados a la practica. Esos estandares basicos requeridos incluyen:
e Sistematizacion en la elaboracidn de los documentos
e Rigurosidad metodoldgica
e Enunciacién del marco de aplicabilidad
e Enunciacién de objetivos

e Participacién de los usuarios

Independencia editorial y declaracion de conflictos de interés.
Paralelamente, se han desarrollado estrategias que permiten evaluar la calidad de las GPC.

En la actualidad, las GPC constituyen una herramienta que ha sido aceptada y adoptada por
los médicos asistenciales en general. Por esta razon, numerosas sociedades cientificas de
todas partes del mundo han desarrollado GPC, lo que generd un incremento significativo de
la produccion de este tipo de publicaciones. Tal incremento cuantitativo se ha asociado a

una disminucion de su calidad y validez. En los ultimos afios, una serie de publicaciones
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nacionales e internacionales han evaluado diferentes aspectos relacionados con la
elaboracion de las guias de practica clinica, demostrando una gran heterogeneidad en

cuanto al rigor y la calidad cientifica de estas.

La SAC elabora GPC para el manejo de las patologias mas prevalentes y metodos
diagnosticos pero, hasta el momento de iniciar la redaccion de este reglamento, no habia
desarrollado una guia para su elaboracion protocolizada, asi como tampoco se habia

utilizado herramienta alguna para evaluar su calidad.

Elaboracion del Reglamento, actualizacion y objetivo
El desarrollo del Reglamento para la Elaboracién de Guias de Préctica Clinica de la

Sociedad Argentina de Cardiologia (REG) ha surgido de un acuerdo entre la Comision
Directiva de la SAC y el Area de Consensos y Normas (ACN), siendo esta ltima la
encargada de desarrollarlo. En caso de considerarlo necesario, la actualizacion periddica de
este reglamento sera facultad y funcion del ACN, previa aprobacién de la Comision
Directiva de la SAC.

El objetivo final de este documento es establecer un reglamento rector y unificador del
proceso de elaboracion de las GPC a fin de que cumplan con todos los estandares de
calidad cientifica requeridos y faciliten su aplicacion en la practica diaria por los medicos

asistenciales.

Destinatarios del reglamento
El REG esta dirigido a todos los miembros de las comisiones encargadas de la elaboracion,

actualizacién y revisién de las GPC de la SAC.

Valor de las GPC desarrolladas localmente
El desarrollo de GPC locales permite considerar las particularidades de nuestro pais, tales

como las caracteristicas demograficas y epidemiolodgicas de la poblacién y las patologias
prevalentes. Por esta razon, se debe priorizar la informacion cientifica generada en la
Argentina, ya que se ajustard mejor a nuestra realidad, e influira en el uso practico de las

guias generadas. Ademas, las GPC deberan ser redactadas considerando las particularidades
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de nuestro sistema de salud. Consideramos que las GPC desarrolladas localmente seran mas
apropiadas a las posibilidades terapéuticas de los médicos argentinos que las guias
internacionales, ya que la disponibilidad de recursos es una variable fuertemente

considerada para la redaccion de estos documentos.

Valor de las recomendaciones enunciadas en las GCP
Las opiniones, pautas o lineamientos contenidos en las GCP han sido disefiados

y planteados en términos genéricos, a partir de la consideracion de situaciones concebidas
como un modelo teorico. Alli se describen distintas hipdtesis alternativas para arribar a un
diagnostico, a la definicion de un tratamiento y/o prevencién de una determinada patologia.
De ningin modo puede interpretarse como un instructivo concreto ni como una indicacion
absoluta. La aplicacion especifica en el paciente individual de cualquiera de las
descripciones generales obrantes en el Consenso dependerd del juicio médico del
profesional interviniente y de las caracteristicas y circunstancias que se presenten en torno
al caso en cuestion, considerando los antecedentes personales del paciente y las condiciones
especificas de la patologia por tratar, los medios y recursos disponibles, la necesidad de
adoptar medidas adicionales y/o complementarias, etc. La evaluacién de estos antecedentes
y factores quedard a criterio y responsabilidad del médico interviniente en la decision

clinica final que se adoptara.
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Metodologia

Comentario inicial: se aclara que, en todo el contenido del reglamento, la utilizacion de

términos como “Director”, “miembro”, “paciente”, etc., se refiere tanto al género masculino

como femenino.

Seleccion del tema
La propuesta del tema para el desarrollo de una nueva GPC puede surgir tanto del ACN

como de los diferentes Consejos u otras areas de la SAC. Debe corresponder a un asunto de
interés médico y puede estar referido a una condicion clinica, a métodos diagndsticos o a
procedimientos. No existe un unico criterio para la seleccién de un tema destinado al
desarrollo de una nueva GPC. Puede ser un tema de gran actualidad médica, una condicion
médica de alta prevalencia poblacional, un nuevo método diagndstico o terapéutico, etc. La
decision final acerca de la elaboracion de la GPC relacionada con el tema propuesto
corresponde al ACN.

Seleccion de los miembros. Funciones y responsabilidades
Una vez seleccionado el tema, el ACN propondra a la Comision Directiva de la SAC el

Director. Los miembros del Grupo de Trabajo seran definidos por acuerdo entre el ACN y

el Director asignado.

Las GPC deben ser desarrolladas por meédicos, con la eventual colaboracion de
representantes que seran afectados por el tema que se va a tratar; incluyen a grupos de
médicos destacados, pacientes y otros representantes del area de salud segln corresponda.
Esta demostrado que la conformacién de un grupo heterogéneo para el abordaje del tema
desde distintas disciplinas tiene una influencia considerable en las recomendaciones de las
GPC.

Establecer un grupo multidisciplinario es importante para:

e Asegurar que todos los grupos estén representados y aporten su experiencia en todos

los estadios del cuidado del paciente.
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e Evaluar criticamente toda la evidencia cientifica.
e Identificar los problemas practicos mediante el uso de la GPC.

e Facilitar la aplicacion de las recomendaciones por los profesionales en contacto con

los pacientes.

Los miembros que conformaran el Grupo de Trabajo se distribuyen dentro de las siguientes

categorias:
e Director

e Profesionales del area de salud: Codirector (optativo), miembros del Grupo de
Trabajo

e Técnicos: economistas, farmacélogos, etc.
e Pacientes.

Seleccidn de los miembros del Grupo de Trabajo
La seleccion de los potenciales candidatos a Director se realizara por consenso dentro del

ACN. El ACN presentara a la Comision Directiva de la SAC el listado de candidatos a
Director, y la decision final sera consensuada entre la Comision Directiva y el ACN. Una
vez notificado, el candidato a Director del Consenso (y de la misma forma el Codirector, en
caso de que se considere necesario) debera proporcionar una declaracion escrita de sus
conflictos de interés en el formulario destinado a tal fin, y enviarla para su evaluacion al
ACN. Si cumple con los requisitos detallados méas abajo, se elige como Director y esta en
condiciones para celebrar la primera reuniéon con el ACN y comenzar a trabajar en la

formacion del Grupo de Trabajo.

El Director, junto con el ACN, elaborard una lista de miembros para que conformen el
Grupo de Trabajo. Deben ser profesionales (médicos, técnicos, etc.) reconocidos dentro de
la comunidad cardioldgica argentina, y deben contar con una vasta experiencia cientifica y
estar comprometidos con la elaboracion de la GPC. También pueden incorporarse pacientes
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al Grupo de Trabajo. Con excepcidn del Director, el resto de los integrantes del Grupo de
Trabajo podran no ser miembros de la SAC. El nmero minimo recomendado para la
elaboracion de una GPC es de 10 miembros, incluido el Director, y un maximo de 18 a 25,
aunque estos limites pueden adaptarse a las caracteristicas de la GPC. En la seleccion de los
miembros se deberd considerar la convocatoria a personalidades idéneas con reconocida
trayectoria y experiencia en el tema del Consenso, provenientes de diferentes ambitos
asistenciales, académicos y geograficos, de modo de asegurar una pluralidad representativa
de la realidad médica nacional. Es recomendable la participacion como miembro de alguno

0 varios integrantes de los Consejos SAC vinculados con el tema central de la GPC.

Se solicitard una declaracion de conflictos de interés a los potenciales miembros y serén
aprobados luego de la evaluacion de la declaracion por el ACN. Los miembros potenciales
que conformaran el Grupo de Trabajo no podran ser notificados de su participacion antes de
la aprobacion por el ACN. Una vez aprobados, seran notificados de forma oficial por el
Director. Luego de gque todos los miembros hayan aceptado o rechazado su participacion se
Ilevara a cabo la primera reunion con el Grupo de Trabajo conformado.

Los criterios de inclusion que se tendrdn en cuenta para la eleccion de cada miembro son

los siguientes:
e El Director debe ser miembro titular de la SAC.

e Los miembros profesionales deben tener amplia experiencia cientifica en el tema

por desarrollar.

e Se recomienda la inclusion de representantes de Asociaciones 0 Consejos cuyo
campo de accion se relacione directamente con el tema que tratard el Grupo de
Trabajo. Cuando sea necesario, se pueden incluir mas representantes de
Asociaciones o Consejos como consultores o revisores, aunque no formen parte del
Grupo de Trabajo. Se recomienda que cada Grupo de Trabajo incluya en su

conformacién personal técnico, por ejemplo: un epidemiologo, un farmacologo, etc.
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Siempre que sea posible, se recomienda que los miembros del Grupo de Trabajo
provengan de distintas areas geograficas de la Argentina, a fin de tener mayor
representatividad.

Pueden ser incorporados pacientes al Grupo de Trabajo.

Los miembros se seleccionan de acuerdo con su deseo de participacion en la
conformacién del Grupo de Trabajo, pero también con su disponibilidad para

trabajar activamente.

Dependiendo del tema que se va a desarrollar es factible invitar a otras sociedades
cientificas y/o a sus integrantes para participar en forma activa como miembros del

Grupo de Trabajo o como revisores del documento.

Se puede considerar invitar a especialistas extranjeros cuando la experiencia
personal pueda aportar informacion valiosa. Se recomienda que no superen el

ndmero de dos miembros.

Asimismo, los criterios de exclusion son:

El Director no puede tener NINGUNA declaracion de conflictos de interés relevante
(modesta o significativa) con la industria.

Los miembros y el Codirector pueden presentar declaraciones de conflictos de
interés relevantes (modestas o significativas) con la industria, AUNQUE la mayoria
del Grupo de Trabajo (50% + 1) debe estar libre de cualquier relacién relevante

(significativa 0 modesta) con la industria.

El Grupo de Trabajo debe cumplir con el criterio de representatividad, por lo que no
podra estar integrado en su totalidad por miembros pertenecientes a una misma

asociacion, consejo 0 servicio.
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En caso de que participen pacientes del Grupo de Trabajo, también deben llenar la
declaracion de conflictos de interés, no pudiendo tener ningun tipo de conflicto de

interés.

Funciones y responsabilidades

Las funciones y responsabilidades del Director son:

Asistir al ACN en proponer los miembros para la conformacion del Grupo de

Trabajo encargado de redactar el documento.

Definir los temas para tratar en la GPC, determinar los puntos destacados y asignar

los capitulos.

Determinar en todo momento la mejor estrategia organizativa para el desarrollo de
la GPC, incluidas la organizacion de reuniones presenciales, de teleconferencias, y

la distribucion electronica de los documentos.

Determinar el area de experiencia de cada miembro del grupo de trabajo con el fin

de otorgarle en forma mas apropiada el tema del capitulo para desarrollar.

Asignar a los miembros del Grupo de Trabajo que tengan conflictos de interés,
preferentemente capitulos cuyo tema sea no relevante en relacion con los conflictos

de interés declarados.
Administrar los conflictos de interés.

Asegurar que las comisiones designadas para tratar y redactar cada tema estén
conformadas en su mayoria (50% + 1) por miembros sin conflictos de interés

relevantes con el tema elegido.

Identificar las empresas que producen productos y servicios relevantes al

documento.
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Reforzar la politica de divulgacion de los conflictos de interés durante las reuniones,

estableciendo los vinculos de cada miembro con la industria.

Solicitar a los miembros que tengan declarados conflictos de interés que se recusen

para escribir o votar de acuerdo con la politica vigente.
Administrar el documento.

Respetar los tiempos acordados preestablecidos para la elaboracion del documento y

alentar a los miembros del grupo de trabajo a que lo cumplan.

Escribir o facilitar la escritura de capitulos que los miembros del Grupo de Trabajo

no puedan realizar o desarrollar en tiempo y forma.

Revisar el documento completo en su consistencia y estilo de escritura.
Facilitar el consenso durante el desarrollo del documento.

Organizar las reuniones.

Reforzar la adherencia al tema asignado a cada uno de los miembros del Grupo de

Trabajo.
Facilitar la discusion del tema de forma equitativa.
Asegurar el desarrollo de la GPC.

Asegurar, junto con el miembro del Grupo de Trabajo asignado a tal fin, la

compatibilidad absoluta con otras GPC, previas 0 en curso.

Trabajar en el desarrollo de la lista de profesionales que conformaran el Comité de

Revision del documento, junto al ACN.

Aprobar el documento que serd enviado a revision y, luego de ella, el documento

final.
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Revisar y responder, en conjunto con el grupo de trabajo, los comentarios realizados

por los revisores.

Cuando corresponda, asignar de acuerdo con el grado de experiencia en el tema de
cada uno de los miembros del Grupo de Trabajo la responsabilidad de contestar los

comentarios de los revisores.

Asistir a todos los eventos que tengan relacion con la publicacion y promociéon del

documento.

Definir las recomendaciones acerca de las cuales no existi6 consenso durante el

desarrollo del documento, de acuerdo con la norma vigente.

Consensuar con miembros y directores de otras GPC en caso de existir disidencia en

una recomendacion, de acuerdo con la norma vigente.

Informar al ACN si se presentara una situacion de incumplimiento de sus funciones
por parte de los miembros del Grupo de Trabajo que pueda poner en riesgo el
desarrollo de la GPC (por ejemplo, derivada de la desercion de un nimero

considerable de miembros).

Revisar periédicamente la evidencia publicada relacionada con el tema de la GPC
durante los cuatro afios posteriores a su elaboracion, evaluando durante dicho

periodo la necesidad de actualizarlo.

Proponer al ACN durante este periodo, si lo considera necesario, la realizacion de

actualizaciones focalizadas.

Las funciones y responsabilidades de los miembros del Grupo de Trabajo son:

Revisar y consensuar acerca del tema del documento.
Participar en la discusion y designacién de los temas por desarrollar.

Proponer la documentacién segun el tema asignado.
12
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Adbherir a la politica de declaracion de conflictos de interés.
Evitar nuevos conflictos de interés relevantes al documento.

Informar cualquier nuevo conflicto de interés que suceda durante la escritura del
documento a los miembros del Grupo de Trabajo asi como también al
Director/Codirector y al ACN.

Colaborar en la elaboracion y aceptar la estructura organizativa final determinada

por el Director.
Elaborar el documento.

Trabajar con otros miembros del Grupo de Trabajo en la elaboracion de

recomendaciones.

Editar los capitulos escritos por otros miembros del Grupo de Trabajo segun lo

requiera el Director/Codirector.

Respetar los tiempos asignados a la elaboracion de cada capitulo.
Trabajar para la incorporacion y procesamiento de la evidencia.
Proveer las referencias que sustentan la creacion del capitulo.

Informar al ACN si se presentara una situacion de incumplimiento de sus funciones

por parte del Director, que pueda poner en riesgo el desarrollo de la GPC.
Revision y aprobacion.
Presentar los nombres de los posibles revisores.

Revisar el capitulo cuidadosamente, controlando las referencias, tablas, figuras,

etcétera.
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Cada miembro del Grupo de Trabajo debe concurrir a todas las reuniones convocadas por el
Director. Si un miembro no asiste a dos reuniones en forma consecutiva, se le podra
solicitar que deje de formar parte del Grupo de Trabajo, siempre y cuando el Director del
Grupo de Trabajo lo considere apropiado. Para incrementar la eficiencia, pueden formarse
subgrupos de tareas para reunirse especificamente cuando se discute el tema asignado. Las
reuniones de trabajo podrén ser presenciales o virtuales para facilitar la participacion de
miembros del interior o exterior del pais. En caso de incumplimiento de sus funciones de
parte del Director, este tambiéen podra ser removido del cargo, de comun acuerdo entre el
ACN vy la Comisién Directiva de la SAC. En ese caso, se seleccionara un nuevo Director
con igual metodologia y los mismos criterios de inclusion y exclusion, quien se integrar al

Grupo de Trabajo ya existente.

Miembros colaboradores
Coordinador/es

El ACN proveera uno o varios miembros coordinadores del documento. Es recomendable
que entre los miembros haya uno 0 mas integrantes especializados en busqueda
bibliografica. La responsabilidad de coordinador y especialista en bdsqueda bibliografica

puede recaer en la misma persona.
Responsabilidades y funciones del coordinador del documento:

e Participa en la recoleccién de las declaraciones de los conflictos de interés de cada

miembro del Grupo de Trabajo y asiste en la aprobacion de cada uno.

e Asiste en la estipulacion de los tiempos para el desarrollo de la GPC de acuerdo con

la norma vigente y se ocupa de que se cumplan.

e Monitoriza el proceso de desarrollo del documento con actualizaciones presentadas

al Director y a los miembros del Grupo de Trabajo.

Secretario

14
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Es un Miembro que asume este cargo, seleccionado por el Director.

Responsabilidades y funciones del secretario:

Presencia las reuniones y colabora con el Director en su coordinacion.
Distribuye el material entre los miembros del Grupo de Trabajo.
Mantiene una copia de las citas relevantes para el desarrollo de la GPC.

Compila y edita los textos, referencias y recomendaciones asi como también las

tablas y las figuras.
Administra la preparacion de versiones del documento final.

Se encarga del proceso de revision del documento, interactuando con el Comité

Revisor.
Asiste al Director para la publicacion del documento final.
Asiste al Director en la escritura de la seccion de metodologia.

Asiste al Director y al ACN en garantizar que las recomendaciones sean
consistentes con lo escrito en documentos de temas relacionados, publicados por la
SAC.

Responsabilidades y funciones del especialista en busqueda bibliogréafica:

Asistir al Director/Codirector con respecto al desarrollo general de la GPC.

Implementar, revisar y mantener las copias de las buasquedas bibliograficas

realizadas.

Proveer ayuda en cuestiones técnico-cientificas y de escritura del documento segun

se requieran.
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Pacientes
Las Guias de Practica Clinica tienen como principal objetivo optimizar los cuidados de los

pacientes, facilitando la toma de decisiones relacionadas con su salud. Habitualmente, las
GPC son desarrolladas exclusivamente por médicos o personal técnico o0 ambos. Debido a
ello, muchas veces el contenido final de esos documentos contempla principalmente
informacidn técnica y cientifica, sin considerar variables fundamentales en la toma de
decisiones clinicas, como son las preferencias de los pacientes en relacion con los
tratamientos, sus miedos, sus expectativas de salud, su vision social de enfermedad, su
contexto, etc. EI conocimiento que tienen los pacientes acerca de sus problemas de salud y
las experiencias relacionadas con su enfermedad resultan muy Utiles para elaborar las
recomendaciones de las GPC. Es por ello que existen iniciativas de diferentes instituciones
cientificas para apoyar la participacion de pacientes en el desarrollo de las GPC (NICE,
SIGN, etc.). Se considera que su incorporacion permite el desarrollo de las GPC con una
vision maés integral y simétrica de la enfermedad y de la toma de decisiones, incrementando

de esa manera su calidad metodoldgica y facilitando su aplicacion.

La valoracion de la opinion de pacientes en el desarrollo de las GCP puede efectuarse de

dos maneras diferentes:

¢ Indirecta: mediante la busqueda bibliografica de estudios que evalten el punto de
vista de los pacientes relacionado con el tema de la GCP o mediante la realizacion
de investigacion cualitativa o cuantitativa con pacientes 0 médicos tratantes para

identificar cuestiones que son relevantes para los pacientes.

e Directa: mediante la participacion directa en la GCP de los propios pacientes en

algunas o todas las etapas de elaboracion.

La valoracién indirecta mediante busqueda bibliografica debe realizarse con la
metodologia de una revisidn sistematica. Sus principales ventajas son el bajo costo, la
menor utilizacion de recursos y el acceso a informacion de diferentes estudios. Sus
principales desventajas radican en que la informacion, en general, es obtenida de pacientes

de un contexto diferente de aquel en el que se desarrollan las GCP locales, y en la dificultad
16
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que surge de la basqueda de informacién cientifica relacionada con investigacion
cualitativa, que es la técnica metodoldgica mas apropiada para este tipo de informacién,
debido a su menor frecuencia de publicacion en comparacion con la investigacion

cuantitativa.

La participacion indirecta mediante la realizacion de investigacion puede ser realizada con
los pacientes o sus profesionales tratantes mediante diferentes técnicas de investigacion
cualitativa, las cuales deben ser desarrolladas por especialistas en ese tipo de investigacion,

0 mediante técnicas cuantitativas, como los cuestionarios.

La participacion directa de los pacientes puede efectuarse mediante la participacion de

diferentes actores:
e Pacientes
e Cuidadores

e Miembros de organizaciones y/o fundaciones dedicadas especificamente a la

patologia en cuestion.

La incorporacion de pacientes es una posibilidad, no un requisito ni obligacion de las GPC
futuras. El grupo de trabajo decidira, de acuerdo con el tema de la GCP, qué actores
participaran de ella, considerando que el aporte de los diferentes implicados permitira una
vision mas amplia de la problematica personal y social relacionada con cada patologia. No
existe un numero maximo de pacientes recomendado. Es aconsejable un minimo de dos
pacientes o representantes. Se recomienda la participacion de estos actores en todas las
etapas del desarrollo de las GCP, desde la formulacion de las preguntas de investigacion

hasta la revision del documento.

La convocatoria puede realizarse de manera abierta en la pagina web de la SAC, o mediante
la invitacién a organizaciones y/o fundaciones dedicadas especificamente a la patologia en
cuestion. Se desaconseja que exista un vinculo asistencial entre los pacientes y otros

miembros del Grupo de Trabajo.

17



Reglamento de Consensos de la Sociedad Argentina de Cardiologia

Politica de declaracion de conflictos de interés
Todos los potenciales integrantes del Grupo de Trabajo deben entregar en tiempo y forma

un formulario proporcionado por el ACN para declarar sus conflictos de interés (Apéndice
4). Este tiene caracter de declaracion jurada; por lo tanto, la veracidad de su contenido es
exclusiva responsabilidad de los declarantes. La SAC y su ACN no se responsabilizan por
la veracidad de las declaraciones. Los formularios completados se elevan al ACN antes de
la aprobacién del Director y los miembros de cada GPC. La presentacion de todas las
declaraciones relevantes de conflictos de interés con la industria durante el dltimo afio es
obligatoria para formar parte del Grupo de Trabajo, y también es mandatorio
comprometerse a declarar cualquier nuevo conflicto de interés relevante que ocurra durante

la elaboracion del documento.

Los conflictos de interés son aquellas situaciones en las que el juicio del individuo, en
relacién con 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 econdémico o profesional. En medicina, los conflictos de interés se

relacionan principalmente con la industria de la salud (farmacéutica, tecnoldgica, 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.

Las declaraciones de conflictos de interés son relevantes si se relacionan con el tema por
tratar en el documento, y si la compafiia/entidad con la cual existe una relacion fabrica o

comercializa una droga o dispositivo evaluado en el documento.

Estos conflictos de interés pueden ser personales o no personales. Se consideran
personales cuando el beneficio econdmico o profesional es percibido directamente por la
persona. Se consideran no personales cuando el beneficio econémico o profesional es
percibido por su esposa/o, 0 cuando existe un apoyo econdémico brindado por una compafiia

0 institucion y es percibido por una institucion, servicio médico o grupo en el cual la
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persona tiene un cargo directivo (conflicto de interés no personal, institucional). Como
ejemplo, apoyo econdmico a un servicio médico destinado al pago de honorarios o becas a
profesionales para la realizacion de determinadas actividades o proyectos, apoyo

econdémico para la realizacion de simposios, etcétera.

Las declaraciones de conflictos de interés personales relevantes se clasifican en
significativas, modestas o sin relacion financiera. Una declaracién relevante es
significativa si los fondos entregados por la empresa/entidad a la persona superan el 5% de
los ingresos netos del ultimo afio de esa persona. Una declaracion relevante es modesta si
los fondos entregados por la empresa/entidad a la persona son inferiores al 5% de los
ingresos netos del ultimo afio de esa persona, mientras que, si la persona presenta un
conflicto de interés por el cual no recibe pago alguno, la declaracion de conflictos de interés
relevante es sin relacion financiera (se considera ultimo afio a los 365 dias previos al

Ilenado de la declaracion).

Las declaraciones de conflictos de interés no personales relacionadas con el/la esposo/a de
la persona se consideran igual que las personales, y el porcentaje para definir si son

relevantes o modestas se calcula sobre el total de ingresos del esposo/a.
Toda relacion no personal institucional es considerada como significativa.

El Director del Consenso no puede tener declaracién de conflictos de interés relevantes
(modesta o significativa) con la industria. Los miembros del Grupo de Trabajo y el
Codirector pueden tener declaraciones de conflictos de interés relevantes (modestas o
significativas) con la industria, aunque la mayoria del Grupo de Trabajo (50% + 1) debe

estar libre de cualquier relacién relevante con la industria.

Las comisiones que trataran los diferentes temas de la GPC deben estar conformadas en su

mayoria (50% + 1) por miembros sin conflictos de interés relevantes con el tema por tratar.

Durante el proceso de elaboracion del Consenso, el Director y todos los miembros deben
actualizar permanentemente su declaracion de conflictos de interés en caso de producirse

alguna modificacion. El Director no puede adquirir conflictos de interés relevantes durante
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el proceso de elaboracion y aprobacion del documento. En caso de ocurrir, sera
reemplazado en su cargo por otro Director seleccionado por el ACN. Puede ser el
Codirector u otro miembro que cumpla con los criterios de inclusion-exclusiéon antes
enumerados para el Director. En caso de que otro miembro adquiera conflictos de interés
relevantes, estos seran tenidos en cuenta por el Director para la elaboracion del documento,
asignacién de funciones y redaccion del documento. Si este hecho modifica la
conformacién del Grupo de Trabajo superando el 50% de miembros con conflictos de
interés relevantes, el Director y el ACN consideraran la remocion del miembro de acuerdo
con la influencia que pueda tener este hecho en la elaboracion del documento. En caso de
permanecer como miembro del Grupo de Trabajo, el Director considerara la necesidad de

modificar las funciones de este miembro segun sus conflictos de interés.

La declaracion de conflictos de interés de todos los miembros de la GPC debe publicarse en
el documento o estar disponible mediante un link en la web, bajo el siguiente formato: El
Dr. “XXXXX” declara conflicto de interes con los laboratorios “YYYYY”y “Z2Z7277”.

Politica de actualizacién de GPC previas
Al final de cada afio, el ACN planificara las GPC que seran desarrolladas y actualizadas

durante el afio siguiente.

La periodicidad de la actualizacién de cada GPC dependerd del desarrollo de nueva
evidencia relacionada con un tema. Se recomienda la reelaboracién de las GPC cada cuatro
afios y actualizaciones focalizadas durante ese plazo. Sin embargo, los tiempos se

modificaran de acuerdo con la aparicién o no de nueva evidencia.

El Director y los miembros, al aceptar la participacion en la elaboracion de una GPC,
asumen la responsabilidad de evaluar periédicamente (con un plazo entre 6 y 12 meses) la
publicacién de nueva evidencia relacionada con el tema de su GPC durante los cuatro afios
posteriores al desarrollo de este y sugerir al ACN, en caso de que lo consideren necesario,
la realizacion de actualizacion/es focalizada/s. La decision final de aceptar o rechazar el
desarrollo de una actualizacion de la GPC es responsabilidad y potestad del ACN. En caso

de aceptar, el mismo Grupo de Trabajo que elaboré o reelaboré la GPC en su ultima
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version segun corresponda, se encargard de efectuar la actualizacion focalizada en los
subtemas necesarios, previa declaracion de conflictos de interés de todos los miembros
participantes, y conformacion del Grupo de Trabajo segun la normativa vigente. Una vez
que se defina la elaboracion de la nueva GPC al finalizar el plazo de cuatro afios, el ACN

determinard el nuevo Director y miembros para esa reelaboracion.

En tal sentido, si bien se recomienda la eleccién de nuevos directores para cada GPC, la
reelaboracion de una GPC sobre determinado asunto puede ser dirigida por el Director de la
GPC previa correspondiente al mismo asunto, solo en una oportunidad. Luego de dirigir la
elaboracion de dos GPC consecutivas sobre un tema, el Director no podréa ser reelecto en su
cargo. La primera reeleccion debe ser consensuada y aceptada por el ACN y la Comision
Directiva de la SAC.

En caso de cumplir con los criterios de inclusion y exclusion:

e un miembro previo puede volver a serlo, indefinidamente (debe aprobarlo el ACN y

el Director electo ante cada reelaboracion de una GPC)

e un Miembro previo puede ser Director en la reelaboracién de una GPC (debe

aprobarlo el ACN y la Comision Directiva SAC).

e un Director puede ser nuevamente Director, pero solo por un periodo (debe
aprobarlo el ACN y la Comision Directiva SAC).

e Director y Codirector se rigen por el mismo criterio de reeleccion. No se puede
alternar el cargo de Director o Codirector, 0 ambos, por mas de dos mandatos

consecutivos.

e un Director puede ser miembro, luego de su primero o segundo mandato (debe ser

aprobado por el ACN y el Director electo).
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e un Director, luego de su primero o segundo mandato, puede ser Director de otro
Consenso, por uno o dos mandatos (deben aprobarlo el ACN y la Comision
Directiva SAC).

Politica de costos y gastos
La participacion del Director y los miembros del Grupo de Trabajo es ad honorem. En

ningln caso se solicitaran o abonaran honorarios para la participacion en una GPC.

En relacion con el costo de produccion de las GPC se recomienda realizar las reuniones
locales en el ambito de la SAC. Respecto de las reuniones con integrantes de los diferentes
distritos del interior del pais que conformen el Grupo de Trabajo se recomienda
programarlas en el marco de las actividades cientificas (Congresos, Jornadas

Interdistritales, etc.).

También se sugiere realizar reuniones con los integrantes de los distritos via web
contactados al momento de efectuar la reunién en la sede de la SAC para discutir aspectos
relacionados con la clase y nivel de indicacion, asi como también la comunicacion via
correo electronico (e-mail) o telefénica para intercambio de informacion o discusion de

algin tema en particular.

En ningln caso podrad recurrirse a financiacion externa (proveniente de la industria
farmacéutica o similar) para los gastos que genere la elaboracion de los Consensos (viajes
de integrantes, estadias, etc.).

Una vez finalizado el Consenso, al momento de la publicacion, se podra contar con apoyo
de la industria en la produccion material de divulgacion, como fasciculos, 0 material en
diferentes formatos digitales. Cualquier formato de divulgacion de GPC diferente del
establecido por este reglamento (vease Presentacion y publicacion de los Consensos)
deberéa ser aprobado por el ACN. Este y cualquier otro tipo de apoyo econémico no puede

ser pactado antes de la finalizacion del Consenso.
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Busqueda bibliografica

Este apartado tiene el objetivo de estandarizar los procedimientos para la bdsqueda,
seleccidn y clasificacion de la bibliografia para la elaboracién de las GPC. A nuestro juicio,
constituye un paso fundamental sobre el que se basa la fortaleza del documento, ya que su

calidad estara directamente relacionada con la validez de la evidencia que lo sustente.

Los siguientes apartados esquematizan los pasos por seguir en esta etapa inicial del
desarrollo de la GPC. Todas las actividades descriptas son responsabilidad del Grupo de
Trabajo en conjunto con el especialista en busqueda bibliografica. Aplican al desarrollo de
cualquier tipo de GPC producido por la SAC segun el procedimiento descripto: GPC de
recomendaciones terapéuticas, diagndsticas o pronosticas. Asimismo, este apartado
concierne adicionalmente a la actualizacion de toda GPC anterior generada por la misma

institucion.
1. Definicién operativa del problema
2. Busqueda bibliografica
3. Clasificacion de la evidencia
4. Seleccion de articulos

Cada uno de estos pasos sera documentado para asegurar su reproducibilidad. Se
registraran los detalles técnicos, responsables y fechas de realizacion de cada paso en un
documento anexo que se almacenara certificando la correcta aplicacion del procedimiento
(véase Apéndice 3). Asimismo, los articulos recuperados seran almacenados en lugar
seguro de forma electrénica. Toda cita bibliografica seguira la estructura recomendada por
el reglamento de publicacién de la Revista Argentina de Cardiologia (RAC). Consultar en

http//:www.sac.org.ar/revista-argentina-de-cardiologia/

El tiempo estipulado para la busqueda bibliogréafica, clasificacion y seleccion se respetara
segun lo estipulado en el apartado “Tiempo de elaboracion y revision del documento” de
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este reglamento (2 meses para la etapa: Primeras reuniones). Este corresponde
aproximadamente al 15% del tiempo total de elaboracion del documento.

En el caso de que existan GPC previas sobre los temas por desarrollar, estas deberan
considerarse y eventualmente utilizarse como elementos de referencia para la elaboracion
de la nueva GPC, siempre que hayan sido evaluadas por herramientas de calificacion
como el AGREE Il (Instrumento para la Evaluacion de Guias de Préctica Clinica) (véase
Apéndice 2). Si se considera que la GPC se realiz6 con una metodologia apropiada, puede
optarse por completar la busqueda bibliografica utilizando una estrategia similar y

recuperando los articulos utilizados como sustento de la GPC anterior.
1. Definicion operativa de problema

La definicion operativa del problema consiste en el acuerdo del Grupo de Trabajo acerca
del conjunto de preguntas que representan el problema clinico considerado como eje
tematico central de la GPC. Se recomiendan, en general, entre 15 y 20 preguntas por
documento (con un maximo de 40 preguntas en casos excepcionales de GPC muy amplias).
La estrategia de busqueda se construira sobre esta informacion y, para ser reproducible,

debera ser documentada.

Si bien la regla PICO solo aplica a las preguntas analiticas (preguntas que pueden
convertirse en hipotesis), es recomendable asegurarse de que las preguntas fundamentales
que estructuran la guia del documento contengan estos elementos. Adicionalmente es

recomendable mantener la sencillez en cada una de las preguntas formuladas.

1. Poblacién (pacientes, problema) sobre la que se realiza la pregunta. El grupo etario
dependera del problema clinico por considerar, pero siempre debera ser previamente
especificado como componente de la pregunta. Si existen razones claras, concretas
y plausibles desde el punto de vista bioldgico para excluir un subgrupo especifico
(definido por caracteristicas étnicas, sociales, comdrbidas, grupos etarios como
niflos o muy ancianos, o condiciones fisioldgicas como el embarazo, etc.), estas

deberan ser justificadas y documentadas debidamente incluyendo las razones
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bioldgicas que fundamentan dicha decision. En caso de ausencia de evidencia sobre
un subgrupo especifico, se incluird en el documento la recomendacion sobre la
necesidad de estudios adicionales para generar evidencia sobre el subgrupo

especifico.

2. Intervencion. Representa la exposicion bajo estudio sobre la poblacion mencionada.
Debe quedar claramente definida, sin ambiguedades, a juicio del Grupo de Trabajo.
Por ejemplo, principio activo, dosis, posologia, tiempo de tratamiento, etc. En el
caso de principios activos farmacoldgicos, se debe indicar la clase de droga y no la
droga en particular, a menos que exista una razon particular para utilizar un dnico

farmaco. En este caso deberan documentarse las razones.

3. Comparacion. Representa el grupo que se utiliza como comparador. Por ejemplo:
principio activo versus placebo.

4. Outcomes (resultados o eventos). Sinénimo de evento de interés bajo estudio.
Podrian existir diferentes eventos para considerar y es de interés categorizarlos en
orden de importancia. Se consideraran mas relevantes los eventos clinicos finales y
menos importantes los eventos intermedios (por ejemplo, disminucion de
mortalidad versus disminucion de tension arterial media). A su vez se consideraran
mas relevantes los eventos de importancia clinica para el paciente con respecto a los
administrativos (por ejemplo, mejoria en calidad de vida versus disminucion de

costos).

Adicionalmente, es recomendable que las preguntas que forman el eje del documento
cumplan con los requisitos minimos y basicos que se exigen para una pregunta de un
estudio de investigacion: ético, factible, relevante, interesante, novedoso y plausible

bioldgicamente.

2. Busqueda bibliografica
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Una vez enunciadas y refinadas las preguntas principales, se traduciran sus términos en
palabras clave. Siempre que se utilice un buscador, se intentara dirigir las estrategias de
busqueda con vocabulario controlado si la opcion se encuentra disponible. En este caso, se
buscaréa el descriptor de vocabulario controlado que represente el concepto correspondiente
a cada palabra clave. El uso de vocabulario controlado aumenta la eficiencia y reduce la
variabilidad de la busqueda con respecto a las bdsquedas utilizando texto libre sin
estructura. Para mayor definicion de vocabulario controlado véanse los términos MeSH de

PubMed como ejemplo en http://www.ncbi.nim.nih.gov/mesh.

En todos los casos, se adicionara a la busqueda bibliografica sobre el conjunto de preguntas
directrices del documento, una busqueda especifica dirigida a identificar GPC preexistentes
sobre el mismo tema. Es fundamental que las GPC previas sobre cada tema sean

consideradas en la elaboracién de nuevas GPC.

La busqueda bibliografica se realizard en todos los casos en las siguientes tres bases de

datos publicas y gratuitas sugeridas:

1. MEDLINE/Pubmed (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed)

2. Embase/Elsevier (http://www.elsevier.com/online-tools/embase)

3. Cochrane library (http://www.thecochranelibrary.com/view/0/index.html)

Se podra adicionalmente, segin se considere necesario a criterio del Grupo de Trabajo,
complementar la basqueda bibliografica utilizando las siguientes fuentes o cualquier otra

fuente que incluya articulos publicados con revision de pares fiable:

4. Scielo (http://www.scielo.org/php/index.php?lang=es)

5. Lilacs (http://lilacs.bvsalud.org/)

6. Bireme (http://www.bireme.br/php/index.php)

Podran incorporarse en el material de sustento bibliografico fuentes diferentes
habitualmente consideradas como literatura gris. Estas incluyen estudios presentados en
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congresos nacionales o internacionales y estudios ongoing (en curso) o terminados pero no
publicados, tomados de bases de datos de estudios de acceso publico como

ClinicalTrials.gov (http://clinicaltrials.gov/). Si bien es recomendable la utilizaciéon de

estudios publicados que hayan sido sometidos a revision de pares (ya que este proceso
asegura una mayor calidad bibliografica), podra incorporarse esta otra fuente de
informacién, luego de considerarse cuidadosamente su calidad y validez. Se pretende con
esta medida disminuir el impacto del sesgo de publicacion que afecta tanto los estudios
negativos como la informacion generada en paises en desarrollo. Esto es de particular
importancia con respecto a las intervenciones farmacoldgicas o de tecnologia donde el
conflicto de interés adicionalmente podria desempefiar un papel importante en el material

accesible, si solo se utilizaran las fuentes tradicionales.

En todos los casos se documentara la estrategia de busqueda considerando los siguientes
items: la base en la que se realizd, fecha, responsable, términos utilizados en la busqueda
(palabras clave o términos de vocabulario controlado), operadores booleanos utilizados (por
ejemplo, AND, OR, NOT) vy los limites predefinidos (por ejemplo. grupos de edad
seleccionados, estudios en seres humanos, etc.). De estar disponible, se copiara el cddigo
correspondiente a la busqueda implementada, como por ejemplo (“Hypertension/drug
therapy”’[Mesh]) AND “Death”[Mesh] AND (Humans [Mesh] AND adult [MeSH]). La
estrategia de busqueda serd publicada como material anexo al Consenso en la ficha

correspondiente (véase Apéndice 3).

Se detallan a continuacion algunas recomendaciones sobre la utilizacién de limites en la

busqueda bibliogréafica:

1. Se podra limitar la busqueda a articulos publicados en inglés y espafiol, pudiendo el
Grupo de Trabajo ampliar ese limite a otros idiomas, si se estima conveniente. En
este Ultimo caso serd necesario contar con recursos capacitados para realizar la
traduccion del articulo original a fin de que sus contenidos puedan ser considerados

durante el proceso de construccion del documento.

27


http://clinicaltrials.gov/

Reglamento de Consensos de la Sociedad Argentina de Cardiologia

2. Los limites de edad solo se utilizaran cuando la condicion lo requiera por razones
bioldgicas o fisiopatoldgicas, o ambas, segln criterio del Grupo de Trabajo. El
género no se aplicarda como limite, con excepcion de las condiciones clinicas

restringidas a un genero.

3. La fecha de publicacion no es un limite recomendable ya que, si la exposicion o el
evento de interés son de descripcion reciente, el limite es natural en la bisqueda y
no requiere predefinirlo. En el caso de actualizacion de una GPC previa, puede
limitarse la busqueda a las publicaciones posteriores a la busqueda de la GPC
previa. En este Gltimo caso es necesario considerar un margen de seguridad de
superposicién de 6 meses a un afio entre los dos periodos debido al retraso de los

articulos en su indexacién en base de datos.
3. Clasificacion de la evidencia

Una vez obtenidos los resultados de las busquedas bibliograficas utilizando las fuentes
antes mencionadas, se clasificaran los distintos articulos de acuerdo con el disefio de cada
uno. Para realizar esta clasificacion se utilizara la informacion contenida en los abstracts
(resimenes) de los articulos. Cuando el abstract no contenga los elementos necesarios para
la clasificacién de un articulo, se solicitara y evaluard el texto completo de este para

completar la clasificacion.

A los fines de esta recomendacion, se considerara la aproximacion tradicional en los
grandes grupos de disefios que se mencionan a continuacion. Si bien la epidemiologia
clasica clasifica los disefios utilizando criterios generales con respecto a la potencial
evidencia causal que cada disefio podria aportar, la epidemiologia moderna utiliza métodos
gue generan aproximaciones mas robustas en disefios observacionales que podrian cambiar
el orden sugerido a continuacion. El orden de evidencia sugerido es solo una guia y puede
modificarse en posteriores recomendaciones o considerando casos especiales de articulos
segun el criterio del Grupo de Trabajo. Se recomienda la utilizacion de herramientas
especificas, como el sistema GRADE, para la clasificacién de la evidencia. A su vez, el

orden debe ser modificado en situaciones especiales, ya que refiere maximamente a las
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intervenciones farmacoldgicas o de tecnologia aplicada, pero pobremente a factores de

riesgo o pronosticos y estudios diagnosticos. Por ejemplo:
1. Revisiones sistematicas y metaanalisis
2. Ensayos clinicos controlados, aleatorizados y ciegos
3. Ensayos clinicos controlados aleatorizados
4. Ensayos clinicos
5. Estudios de cohortes
6. Estudios de casos y controles
7. Estudios de corte transversal
8. Estudios de serie de casos
9. Informes de casos.

Luego de su clasificacion, el Grupo de Trabajo continuara avanzando con los ordenes
superiores de calidad de evidencia predefinidos segun cada caso. Por ejemplo, para una
intervencion farmacol6gica, se podria predefinir trabajar solo con las categorias
correspondientes de 1 a 5. Estas categorias predefinidas podran adicionalmente ampliarse si
se consideraran articulos de fundamental importancia a criterio del Grupo de Trabajo
correspondientes a otra categoria o a falta de suficiente informacion disponible utilizando el
disefio de mejor calidad. En este caso, el documento incluird recomendaciones sobre la
necesidad de la generacion de evidencia con estudios de mejor calidad en las areas que el

Grupo de Trabajo considere necesario.

Para la evaluacion de factores de riesgo o prondstico no administrables, las categorias
consideradas como de mayor evidencia causal corresponden a 1 y 5. En los estudios de

evaluacion de pruebas diagndsticas, probablemente las categorias de mayor evidencia sean
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de la 1l alab, la categoria 7 y los estudios de casos y referentes (no incorporados en esta
clasificacion), de acuerdo con la pregunta especifica.

Es importante remarcar que considerar solo el disefio es una aproximacién practica para
recuperar los estudios de mejor calidad, pero es reduccionista. Sugerimos la aplicacion de
guias especificas para evaluar la calidad de los informes. Este paso adicional permite
estratificar mejor los distintos articulos incluso dentro de cada disefio. El siguiente es un
sitio web que agrupa y pone a disposicion las guias de evaluacion de calidad de
publicaciones especificas de cada disefio http://www.equator-network.org/ (CONSORT,
STROBE, PRISMA, STARD, entre otros).

4. Seleccion de articulos

Una vez seleccionados los articulos que contiene la informacion obtenidos por los métodos
descriptos en los apartados anteriores, se aplicaran a ellos criterios de inclusion y exclusion.
Los articulos que cumplan con todos los criterios de inclusion y ninguno de los criterios de
exclusion seran los seleccionados para ser el sustento bibliografico de la GPC. Se
documentaran en todos los casos, los articulos excluidos y el motivo de exclusion de cada

uno de ellos.

Los criterios de seleccion seran definidos por el Grupo de Trabajo con anterioridad.
Genéricamente los criterios de inclusion consideraran la poblacion, la relacion con las
preguntas centrales del documento y el disefio, segun se clasifico en el apartado anterior.
Los criterios de exclusion consideraran amenazas a la validez (sesgos, confundidores, azar),
problemas con la calidad del estudio o del informe, conflictos de interés relevantes y
compromiso de validez externa que justifique su exclusion. Cada uno de estos criterios sera

predefinido especificamente en cada caso segun criterio del Grupo de Trabajo.

Una vez realizada la seleccién, los textos completos de los estudios seran evaluados por los
integrantes del Grupo de Trabajo como potenciales fuentes de evidencia. El resultado de la
evaluacion final afectara el grado de recomendacion, como también el nivel de evidencia

que la sustenta.
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Clasificacion del grado de recomendacion y el nivel de evidencia
Una vez que el Grupo de Trabajo ha acordado las recomendaciones, debe asignarse para

cada una de ellas un nivel de evidencia y un grado de recomendacion. El grado de
recomendacion muestra el acuerdo del grupo de expertos con respecto al beneficio o
potencial riesgo de esta, mientras que el nivel de evidencia refleja la cantidad y calidad de

estudios que apoyan la recomendacion.

En cada uno de los temas de la GPC deberd expresarse claramente la clase de

recomendacion de acuerdo con la siguiente clasificacion:

e CLASE I: condiciones para las cuales existe evidencia y/o acuerdo general en que el

procedimiento o tratamiento es beneficioso, util y eficaz.

e CLASE IlI: condiciones para las cuales existe evidencia conflictiva y/o divergencia

de opinidn acerca de la utilidad/eficacia del procedimiento o tratamiento.
CLASE lla: el peso de la evidencia/opinion es a favor de la utilidad/eficacia.
CLASE llb: utilidad/eficacia estd menos establecida por la evidencia/opinion.

e CLASE IlI: condiciones para las cuales existe evidencia y/o acuerdo general acerca
de que el procedimiento o tratamiento no es Gtil/eficaz y en algunos casos puede

llegar a ser perjudicial.

Asimismo, se debera hacer referencia al nivel de evidencia sobre la cual se basa la
recomendacion consensuada, para lo cual se empleara el siguiente esquema de

clasificacion:

e Nivel de evidencia A: evidencia soélida, proveniente de estudios clinicos
aleatorizados o metaanalisis. Multiples grupos de poblaciones en riesgo evaluados.

Consistencia general en la direccion y magnitud del efecto.
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Nivel de evidencia B: evidencia derivada de un solo estudio clinico aleatorizado o
grandes estudios no aleatorizados. Limitados grupos de poblaciones en riesgo

evaluadas.

Nivel de evidencia C: consenso u opinion de expertos y/o estudios pequefios,

estudios retrospectivos, registros.

Esta clasificacion es, para muchos, el punto mas importante de la guia, motivo por el cual

suele ser también el mas debatido. Algunos aspectos para tener en cuenta por el Grupo de

Trabajo en este punto son:

Cualquier combinacion de ambas variables es posible. Esto incluye la
recomendacion clase | nivel de evidencia C, cuando no existe ningun estudio y se

basa exclusivamente en la opinion de expertos.

Una recomendacion puede tener grado Ila o Ilb si hay multiples ensayos clinicos

que presentan resultados discordantes.

Los ensayos clinicos con gran numero de pacientes (megatrials) pueden ser

considerados no suficientes para definir un nivel de evidencia A.

Para que una recomendacion tenga nivel de evidencia A o B, debe contar con, al

menos, una referencia.

Asignar un nivel de evidencia B o C no debe interpretarse como que la
recomendacion es débil. Muchas de las preguntas clinicas importantes a las que se
responde en las guias no pueden evaluarse mediante experimentacion o no han sido
aun respondidas por investigaciones de alta calidad. Aun asi, la relevancia clinica

puede ser de tal magnitud que sea ineludible para la confeccion de la guia.

Las recomendaciones comparativas entre tratamientos o meétodos diagnosticos
deben estar basadas en comparacién de eficacia clinica, y solo pueden ser

enunciadas como clase | o lla, con nivel de evidencia A o B, ya que debe existir un
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acuerdo importante y la evidencia debe ser sélida para indicar un tratamiento sobre
otro. Los estudios que apoyen la clasificacion de la recomendacion deben ser de

comparacion directa entre los métodos o tratamientos evaluados.

Como lograr consenso ante la disidencia
Para resolver todas aquellas recomendaciones en las que no existe acuerdo en el Grupo de

Trabajo se recurrira a la votacion de los miembros, cuantificando las opiniones del grupo.
En caso de no haber acuerdo por este método por equidad en las opiniones de alguna
recomendacion, la decision final serd tomada por el Director del documento.

Asegurar compatibilidad absoluta con otras GPC
Debido a que diferentes GPC tratan temas en comdn, en todo el proceso de elaboracion,

reelaboracion o actualizacion de una GPC se debera asegurar la compatibilidad absoluta de
los puntos de vista y las recomendaciones con otras GPC preexistentes o en elaboracion de
la SAC. Para lograrlo, entre los miembros del Grupo de Trabajo, y previamente al inicio de
la redaccién del documento, se elegird uno por acuerdo interno, quien sera el encargado,
junto con el Director, de revisar las GPC preexistentes con temas comunes al documento en
desarrollo y tomar contacto con los miembros responsables de otras GPC con temas
comunes que también se encuentren en desarrollo, para asegurar la compatibilidad absoluta
en las recomendaciones efectuadas. Este papel podra recaer en el coordinador del
documento provisto por el ACN, o en otro miembro del Grupo de Trabajo.

En caso de existir incompatibilidades con otra GPC, estas pueden deberse a dos motivos:
diferencias de interpretacion de la evidencia existente por ambos grupos, o incorporacion
en el tiempo de nueva evidencia que modifico la recomendacion de una GPC preexistente.
En el primer caso, las diferencias deberan ser resueltas entre ambos Grupos de Trabajo, y la
recomendacion del documento en curso sera la que surja del acuerdo entre los miembros y
Directores de ambas GPC. En caso de no haber acuerdo total, la recomendacion final serd
decidida en conjunto por los Directores de las respectivas GPC. En caso de no existir
acuerdo entre ambos Directores, se recurrira a un panel de expertos en el tema determinado

por el ACN, cuya composicion en cantidad de miembros sera de niamero impar (3 0 méas
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miembros, que no pueden ser miembros de los Grupos de Trabajo que intervienen en la
discusion), quienes definiran la recomendacion por acuerdo, y, en caso de no lograrlo, por
votacion. Esta recomendacion final se incluird en la/las nuevas GPC y debera ser rectificada
en la futura actualizacion o reelaboracion de las GPC previas en disidencia. En el segundo
caso, se incorporara la nueva recomendacion y en el texto del documento se justificard,
basédndose en la nueva evidencia, el cambio de recomendacion. Esta también debera ser

rectificada en la futura actualizacion de las GPC anteriores en disidencia.

Recomendaciones a las autoridades de salud sobre garantias minimas de atencién
médica

Las GPC habitualmente focalizan sus recomendaciones en el cuidado individual del
paciente, sin hacer hincapié en la responsabilidad de los sistemas de salud para facilitar su
aplicacion. Este es un punto critico ya que, en algunas oportunidades, los sistemas de salud
no cuentan con, o no facilitan, los recursos para que los médicos asistenciales y pacientes
dispongan de los elementos necesarios para la correcta aplicacion de las recomendaciones
de las GPC. Por esa razon se incorpora este nuevo apartado a las GPC desarrolladas por la
SAC. Bajo este titulo, el Grupo de Trabajo debera desarrollar recomendaciones sobre los
requerimientos minimos que deben garantizar las autoridades de salud (tanto en el &mbito
publico como privado) a los médicos y pacientes para la correcta aplicacion de las
recomendaciones generales de las GPC. Se incorporaran solo recomendaciones en las que
haya acuerdo absoluto en el Grupo de Trabajo (es decir, recomendacién clase |,
independientemente del nivel de evidencia A, B o C). El Grupo de Trabajo decidira si el
tema tratado en la GPC requiere el desarrollo de recomendaciones de garantias minimas a

las autoridades de salud.

En el caso de una GCP para el manejo del sindrome coronario agudo con elevacion del

segmento ST, son ejemplos de este tipo de recomendacion las siguientes:

e Garantizar la existencia de estreptoquinasa u otro fibrinolitico en todas las

guardias médicas, independientemente de su nivel de complejidad.
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e Garantizar la existencia de un electrocardiografo funcionante en todas las

guardias médicas, independientemente de su nivel de complejidad.

e Garantizar la existencia de un kit (equipo) para dosaje de troponina en toda

guardia médica con laboratorio de bioquimica.

Seleccion de palabras clave
Los autores deben proporcionar entre 3 y 10 palabras clave que ayuden a indexar el

articulo. Estas palabras clave deberan seleccionarse preferentemente del Medical Subjet
Headings (MeSH) de National Library of Medicine (disponible en

www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/meshbrowser.cqi).

Evaluacion de calidad durante el desarrollo del documento
Se recomienda la elaboracion de las GPC bajo la evaluacion permanente de la herramienta

AGREE vigente. Los documentos deben cumplir con los requerimientos establecidos por
dicha herramienta, por lo tanto debe ser supervisado su cumplimiento por el Grupo de
Trabajo durante su elaboracion. Para el cumplimiento de dicho control de calidad se adjunta
la herramienta en el Apéndice 2.

Proceso de revision final del documento
Una vez finalizado el manuscrito por el Grupo de Trabajo, la GPC estara lista para ser

enviado a revision. El representante del ACN seleccionado como secretario del documento

se encargara del cumplimiento de este proceso. Los pasos seran los siguientes:

e Se procederd a seleccionar un Comité de Revision de pares. Este puede ser
seleccionado antes de iniciar el proceso de elaboracién del Consenso o durante los

primeros meses de su elaboracion.

e Los miembros del comité de revision seran seleccionado por acuerdo entre el

Director del documento y el ACN.
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No existe un numero de revisores recomendado pero, debido a que se proponen 4
revisores 0 mas para la herramienta AGREE vigente, se sugiere que su numero sea

4 0 mayor.
Se les enviara un formulario de declaracion de conflictos de interés. (Apéndice 4)

Seran expertos en el tema sobre el que se desarrolla el documento y no deberan

tener ningun tipo de conflicto de interés relevante relacionado con él.

Una vez aprobada la declaracion de conflictos de interés, se notificara a los
miembros del Comité de Revision la aceptacion de su participacion. Previamente al
inicio del proceso de revision se les enviara una copia de este reglamento con sus

apéndices.

Los miembros del Comité de Revision no deben haber participado en la redaccion

del documento, como tampoco haber tenido otras funciones en el Grupo de Trabajo.

Al iniciar el proceso de revision, los miembros del Comité de Revision deberan
confirmar que no adquirieron ningun conflicto de interés y deben declararlo en caso

de contraer algun conflicto de interés relevante durante el proceso de revision.

El proceso de revision constara de una revision técnica (estructura general, sintaxis,
semantica, recomendaciones, etc.) y una revision segin norma AGREE Il (véase
Apéndice 2). Todos los miembros del Comité de Revision evaluardn el documento
con ambas metodologias. Sus comentarios y sugerencias se cargaran en un

formulario elaborado a tal fin (véase Apéndice 5).

Las sugerencias efectuadas por los revisores se incorporaran al documento y seran
enviadas al Grupo de Trabajo. Estos las evaluaran, incorporaran al documento de
acuerdo con su evaluacion y reenviaran el documento corregido al Comité de
Revision. Este circuito se repetird todas las veces necesarias hasta obtener el

documento final.
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e Todo el proceso de revision se realizara en un periodo maximo de 3 meses.

En el documento final deben figurar los revisores. La declaracion de conflictos de interés
de todos los miembros del Comité Revisor debe publicarse en el documento o estar

disponible mediante un link en la web, mostrando la ausencia de conflictos de interés.

Tiempo de elaboracion y revision del documento
Una vez decidida en el ACN la realizacion de una nueva GPC sobre determinado tema, o la

actualizacion o reelaboracion de una preexistente, de acuerdo con lo estipulado por el REC,
comienza la etapa de elaboracion del documento conforme a los tiempos estipulados a
continuacion (si bien se recomienda adherir a ellos, estos plazos son orientativos, ya que en

determinados Consensos pueden extenderse o acortarse ligeramente):
Formacion del Grupo de Trabajo (2 meses)

e EI ACN y la Comision Directiva de la SAC seleccionan e invitan al Director, quien
completara su declaracion de conflictos de interés. Esta debe ser aprobada por el
ACN.

e En reunidn con el area se elaborara una lista de miembros potenciales del Grupo de
Trabajo, en nimero acorde con lo estipulado por el REG. Una vez finalizada se los
invitara a participar y se les enviara la declaracion de conflictos de interés. Luego de
su evaluacion por el ACN, y en acuerdo con el Director, se confeccionara una lista
final con los miembros y se les comunicara su confirmacién como miembros del
Grupo de Trabajo. Se les enviaran los materiales en formato electronico (REC,

herramienta AGREE Il y bibliografia complementaria si fuera necesario).

e Se nombrara un representante del ACN como coordinador. También debe completar

la declaracion de conflictos de interés.

e EI ACN elaborard conjuntamente con el Director una lista de potenciales miembros
del Comité de Revision en un nimero acorde con lo estipulado por el REC. Una vez
finalizada, se los invitard y se les enviara la declaracion de conflictos de interés.
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Luego de su evaluacion se elaborard una lista final con los Miembros del Comité de
Revision y se les comunicard su confirmacion. Finalizada la GPC o su
actualizacion, se enviaran a los miembros los materiales en formato electrénico
(REC, herramienta AGREE vy bibliografia complementaria si fuera necesario). Este
proceso puede efectuarse antes de iniciar la elaboracion del documento o durante

los primeros meses.

Primeras reuniones: elaboracion del esquema de trabajo (2 meses)

Se seleccionaran el encargado de compatibilizar el documento con GPC previas y

en desarrollo, y el secretario.

Se efectuaran las primeras busquedas bibliograficas y se determinaran el alcance y

los objetivos clinicos especificos del documento.

Se distribuiran las tareas de redaccion del documento.

Redaccién del documento (8 meses)

En esta etapa se incluye la redaccion del documento con las recomendaciones, asi
como las revisiones y correcciones dentro del Grupo de Trabajo. Esta etapa finaliza

con el documento listo para enviar al Comité de Revision.

Revision del documento (3 meses)

Esta etapa se refiere al trabajo del Comité de Revision.
Se distribuira el documento elaborado, entre el ACN y el Comité de Revision.

Cada integrante del Comité de Revision completara el formulario correspondiente
con los comentarios y sugerencias realizadas, y se reenviara al Grupo de Trabajo
para su reelaboracion. Se realizan las rondas de correcciones necesarias hasta

obtener el documento final. En cada una de ellas, el Grupo de Trabajo incorporara
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las sugerencias del Comité de Revision en caso de acuerdo, o justificard la

ratificacion del texto original en caso de desacuerdo.

e Una vez finalizada la revision, el manuscrito sera evaluado por el Director, quien

aprobaréa el documento final.
Publicacion (3 meses recomendado, no debe superar 1 afio de tiempo hasta su publicacion)

El ACN supervisara los tiempos de desarrollo de cada GPC. En aquellos casos en que los
tiempos de elaboracion del documento se prolonguen excesivamente, o que el desarrollo
del documento se detenga por mas de seis meses consecutivos o alternos en cualquiera de
sus etapas, el ACN debera realizar un diagndstico de las causas de demora y podra adoptar
todas las medidas necesarias para lograr la reactivacion del documento, incluyendo
redistribucion de tareas y funciones, hasta reemplazo del Director y/o remocion/reemplazo
de miembro/s del Grupo de Trabajo. En caso de reemplazo del Director, la decision debera
ser consensuada con la Comision Directiva de la SAC. La nueva conformacion del Grupo

de Trabajo debera respetar los criterios de inclusion y exclusion ya mencionados.

Documento final

Versiones
Cada GPC sera elaborada en 2 versiones basicas:

e Una version “texto completo”, siguiendo el esquema del Apéndice 1.

e Una version resumida, que incluya la portada de la GPC (igual a la version “texto
completo” pero indicando que es una version resumida), un resumen introductorio y
el resumen de recomendaciones, sin otro texto descriptivo y con un maximo de 40

citas bibliogréaficas.

Extension del documento
No hay una extension minima o maxima recomendada para el documento, como tampoco

un limite para las citas bibliograficas. Sin embargo, debe considerarse que aquellas GPC
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gue tengan una extensiéon menor de 10 000 palabras y menos de 40 citas bibliograficas
podran ser publicadas en versidn papel “texto completo” en la RAC.

Idioma/s
Las GPC seran desarrolladas en idioma espafiol. La traduccién al inglés puede efectuarse

para su publicacién en ambos idiomas en la RAC.

Presentacion y publicacion de las GPC
El Documento en su version final “texto completo” (ya aprobado por el Comité de

Revisidn) sera revisado por el Director, quien dara su aprobacion final.

Una vez revisada por el comité y aprobada finalmente por el Director, la GPC podra ser

presentada en el Congreso Argentino de Cardiologia o en las Jornadas Interdistritales.

Aquellos documentos que tengan una extension menor de 10 000 palabras y 40 citas
bibliograficas podran ser publicados en version papel de la RAC como “texto completo” y
como formato electrénico “texto completo” en la RAC.

Aquellas GPC que tengan una extension o namero de citas bibliograficas superior a lo
mencionado en el péarrafo anterior podran ser publicadas en formato papel en un
suplemento especial de la RAC en caso de que su publicacion sea financiada por alguna

empresa o institucion.

Aquellas GPC de mayor extension que no sean financiadas podran ser publicadas en
formato papel de la RAC si sus autores acuerdan generar una version del documento con
una extensién menor de 10 000 palabras y 40 citas bibliograficas y en texto completo en el

apartado de Consensos de la pagina web SAC.

Se establece como tiempo maximo para la publicacion 1 afio, desde finalizado el
manuscrito. Podra, luego de su publicacion en la RAC y no antes, ser publicado en la

pagina web de la SAC.

En caso de surgir la posibilidad de divulgacién de las GPC en otros formatos diferentes de

los mencionados en los parrafos anteriores, por ofrecimiento de financiacion ya sea de
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instituciones o empresas, esto debera ser evaluado por el ACN, que decidira si es factible o
no el método de divulgacion propuesto. En caso de permitirse, las GPC podran ser

divulgadas de esta manera, solo luego de su publicacién en la RAC.
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