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El Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud (IETS) es una corporacién sin animo de
lucro, de participacion mixtay de caracter privado, con patrimonio propio, creado segun lo
estipulado en la Ley 1438 de 2011. Su misién es contribuir al desarrollo de mejores
practicas asistenciales en salud, mediante la produccion de informacion basada en
evidencia, a través de la evaluacion de tecnologias en salud y guias de préactica clinica,
producidas con rigor técnico, independencia y participacion. Sus miembros son el Ministerio
de Salud y Proteccion Social (MINSALUD), el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e
Innovacién (MINCIENCIAS, antes Colciencias), el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA), el Instituto Nacional de Salud (INS), la Asociacion
Colombiana de Facultades de Medicina (ASCOFAME) y la Asociacién Colombiana de
Sociedades Cientificas (ACSC).
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Citacion

Este documento debe citarse de la siguiente manera:

Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud - IETS. Manual para el desarrollo de
lineamientos técnicos basados en evidencia. Primera edicién. Bogota D.C.: Instituto de
Evaluacion Tecnolégica en Salud (IETS); 2024.
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1. Definicidon

Un lineamiento se define como una herramienta para consolidar y difundir las acciones
(indicaciones) a implementar para orientar decisiones y practicas en un area especifica o una
situacion de salud especifica, teniendo como fundamento las mejores recomendaciones,
orientaciones de manejo disponibles en Guias de Préactica Clinica (GPC), protocolos, vias/rutas
clinicas, revisiones sistematicas, analisis de datos e informacion del contexto y la integracion de
la experiencia de expertos en el campo.

El objetivo principal de un lineamiento técnico basado en evidencia es asegurar que las
decisiones y acciones se fundamenten en informacion confiable, actualizada y probada, en lugar
de basarse en suposiciones, tradiciones o practicas no verificadas, logrando con ello estandarizar
la practica clinica y el uso racional de tecnologias sanitarias, aunque puede abarcar aspectos no
clinicos como la gestién hospitalaria, la implementacion de programas de salud, o la prevencion
en salud publica.

Los lineamientos suelen generar recomendaciones amplias que pueden abordar diversas areas
dentro del sector salud, desde aspectos clinicos, hasta la organizacion de servicios, politicas de
salud publica, recomendaciones de seguridad y uso racional de tecnologias, y estandares de
calidad.

1.1. ¢A quién sedirige?

Pueden estar dirigidos tanto a los gestores de politicas y administradores de servicios de salud
comoa los profesionales clinicos dependiendo de su alcancey propésito y tipicamente se aplican
en la configuracion de sistemas de salud, la planificacion y la gestion de servicios, y en la
formulacion de politicas de salud.

2. Metodologia

La generacion de los lineamientos sigue un proceso sistematico y estructurado que garantiza
minimizar el riesgo de incorporar sesgos en las recomendaciones finales. Este proceso sigue la
siguiente estructura:

1. Definicion del alcance

En la definicién del alcance se determina el problema o la necesidad que el lineamiento pretende
abordar, se especifican los propositos principales y las metas del lineamiento, quiénes seran los
usuarios del lineamiento, en qué entorno se aplicara (por ejemplo, en un hospital, una comunidad,
una institucion) y se delimitan los temas que seran tratados y aquellos que quedaran fuera del
documento. Es altamente recomendable que, en el alcance, se incluya el marco normativo sobre
el tema que se va a abordar en el pais.
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2. Conformacién del grupo desarrollador

El desarrollo de un lineamiento exige reunir un equipo multidisciplinario de expertos que trabaje
de forma coordinada. Los expertos incluyen clinicos, metodélogos, especialistas en el area
técnicay en los casos que aplique representantes de pacientes u otros actores clave. Cada uno
de los miembros del grupo desarrollador tiene un rol dentro del equipo, como lider del proyecto,
revisores de la literatura, expertos tematicos, entre otros.

3. Formulacion de preguntas orientadoras

La formulacién de las preguntas orientadoras es un proceso critico en el desarrollo del
lineamiento, ya que son estas las que guiaran la busqueda y andlisis de la evidencia. Para generar
las preguntas es importante que se tenga claro el alcance, y basadas en este se desarrollan las
preguntas que abordaran los temas principales del lineamiento. Las preguntas pueden ser
variadas y orientarse a aspectos normativos, de procedimiento, de implementacién, evaluacion,
riesgo, entre otras. Una vez se tenga la pregunta orientadora, esta debe ser estructurada en un
formato que facilite la busqueda de informacién o evidencia para responderla.

4. Busqueda, sintesis y analisis de evidencia

Esta fase va a garantizar que se identifique y analice la mejor evidencia disponible para respaldar
las recomendaciones, para ello puede ser necesario la busqueda sistemética de literatura en
bases de datos cientificas y otras fuentes de informacion relevantes de acuerdo con el alcance
del lineamiento. Luego de la busqueda, se seleccionan los estudios de acuerdo con criterios de
inclusién y exclusion previamente definidos, y los mismos se evallan criticamente para
determinar la calidad de esta informacion. Este andlisis se realiza cuando aplique, con
instrumentos estandarizados para el andlisis de acuerdo con el disefio. Posteriormente, la
evidencia se agrupa y resume para responder a las preguntas orientadoras, identificando
patrones y conclusiones clave, finalmente, se analiza la evidencia en profundidad, identificando
la calidad, consistencia y aplicabilidad de los resultados en el contexto local.

5. Contextualizacion de la evidencia

En escenarios de implementacion particulares como el sistema de salud colombiano, puede ser
necesario adaptar la evidencia a la realidad especifica del entorno donde se aplicara el
lineamiento, para ello es necesario considerar como las caracteristicas del entorno (por ejemplo,
recursos disponibles, politicas locales, preferencias de la poblacion) pueden afectar la
aplicabilidad de la evidencia. En este punto es relevante que se consulte a expertos o actores
clave en el contexto local para validar la relevancia de la evidencia en el entorno y luego de esto,
se ajustan los lineamientos o recomendaciones a las necesidades, limitaciones y oportunidades
del contexto especifico.

6. Generacion de recomendaciones o lineamientos preliminares

Este paso busca formular las recomendaciones basadas en la sintesis de la evidencia y su
contextualizacion. En esta fase sera necesario redactar recomendaciones claras, especificas y
basadas en la evidencia, muchas de estas recomendaciones ya estan elaboradas y se adoptan
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de la evidencia recuperada. Todas las recomendaciones se organizan de tal manera que sean la
respuesta a las preguntas orientadoras y se construye el borrador de lineamiento.

7. Validacion con actores clave

Las recomendaciones preliminares son presentadas a un grupo de actores clave con el fin de
obtener retroalimentacion de las partes interesadas para mejorar la relevancia y aplicabilidad del
lineamiento. Una vez se realice esta presentacion en espacios formales de discusion (sincrénica
0 asincroénica) y se consensue sobre las recomendaciones finales, se ajustan para construir los
lineamientos finales.

8. Ajustes y definicion de lineamientos finales

En esta fase se ajusta el lineamiento preliminar segin los comentarios recibidos y nuevas
discusiones del grupo desarrollador, se realiza una Ultima revision para asegurar la coherencia,
claridad y aplicabilidad del documento final y se concluye el documento en su version final que
seré remitido a la entidad responsable de su publicacion para su revision y aprobacion.

9. Difusién e implementacion

Aungue este paso del desarrollo de lineamiento no es responsabilidad del grupo desarrollador, si
es necesario que el organismo gestor o responsable de su publicacion asegure que el lineamiento
finalizado sea accesible y utilizado por los destinatarios. Algunas estrategias para cumplir este
objetivo pueden ser la publicacion del mismo en plataformas accesibles para los usuarios objetivo,
como portales web, revistas cientificas o0 documentos impresos. Asimismo se pueden organizar
capacitaciones, talleres o seminarios para educar a los usuarios sobre como aplicar el lineamiento
en la practica y pueden ademas establecer mecanismos para monitorear la implementacion y
evaluar el impacto del lineamiento, lo que también puede conducir a futuras revisiones o
actualizaciones del documento.

2.1. Capitulo 1. Fase de preparacion y conformacion del grupo desarrollador
2.1.1. Conformacion del grupo desarrollador

La conformacion del grupo desarrollador es una etapa critica en el proceso de elaboracion de un
lineamiento técnico, este grupo es responsable de guiar el desarrollo del lineamiento, desde la
identificacion del problema hasta la formulacion de recomendaciones finales.

El grupo desarrollador debe estar compuesto por un conjunto diversos de expertos que aportes
desde diferentes perspectivas y conocimientos a las recomendaciones, entre ellos sobresalen los
especialistas en el tema que son profesionales con experiencia y conocimiento profundo en el
area especfifica del lineamiento (por ejemplo, médicos especializados en una condicion particular
0 en el uso de una tecnologia de interés), metoddlogos con experiencia en el desarrollo de
lineamientos, revisiones sistematicas y sintesis de evidencia, algunos con este perfil pueden ser
epidemiologos, salubristas 0 metoddlogos. Resulta ideal que el grupo lo conformen aquellos
perfiles que seran usuarios de las recomendaciones, esto es, quienes implementaran el
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lineamiento en la practica diaria como talento humano en salud, cuya experiencia ayudara a
asegurar que las recomendaciones sean aplicables y Utiles.

En el caso de lineamientos relacionados con la salud, incluir la perspectiva de los pacientes o
usuarios finales puede enriquecer el desarrollo del lineamiento, asegurando que las
recomendaciones consideren sus necesidades y preferencias.

Para lineamientos que impacten la organizacion o gestion de servicios, es Util incluir a gestores o
administradores que entiendan las implicancias operativas y de recursos.

Los miembros del grupo desarrollador deben ser seleccionados con base en su experiencia y
conocimiento en el tema, priorizando a aquellos con un historial reconocido en el area de interés
y que han demostrado competencia en su campo, se prefiere ademas a participantes capaces de
trabajar en equipo, compartir conocimientos y debatir constructivamente.

Para todos los miembros del grupo desarrollador debe realizarse el proceso de declaracion de
conflictos de interés y la adecuada gestion de los riesgos de conflictos para garantizar
imparcialidad y evitar que puedan sesgar sus contribuciones.

El grupo desarrollador bajo la metodologia establecida por el Instituto de Evaluacion Tecnoldgica
en Salud (IETS), debe declarar los conflictos de interés permitiendo identificar que no hay conflicto
invalidante de tipo financiero, intelectual, de pertenencia o familiar que pueda afectar el desarrollo
del lineamiento.

2.1.2. Definicién del alcance

Definir el alcance en el lineamiento es necesario para delimitar el marco y los limites que se
aplicaran a las recomendaciones desarrolladas en el mismo, garantizando asi su pertinencia y
utilidad para los usuarios finales. El alcance debe definir qué temas, practicas o procedimientos
seran abordados y cuales explicitamente no seran considerados en el lineamiento, el o los
objetivos del lineamiento, poblacién objetivo, contexto y ambito de aplicacion.

2.1.3. Preguntas orientadoras y preguntas de investigacion del lineamiento

Las preguntas que se desarrollan suelen estar orientadas a guiar la toma de decisiones, la
implementacion de précticas, y el establecimiento de estandares en un campo especifico, estas
preguntas pueden variar dependiendo del contexto, pero generalmente se agrupan en las
siguientes categorias:
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Tabla 1. Ejemplos y propésitos formulacion de preguntas

Ejemplo de pregunta Propésito dentro del lineamiento

¢Qué estandares de buenas

Establecenlasnormas o criterios que deben cumplirse
para asegurar que las practicas o productos sean

Preguntas racticas deben seguirse para . .
9 . P . . g P seguros, efectivosy de alta calidad. Estas preguntas
normativas garantizar la calidad en la . .
. buscan definir los marcos regulatorios y las
manufactura de medicamentos? e .
especificaciones técnicas.
. . Describen los pasos 0 métodos que deben seguirse
¢Cual es el procedimiento .
. . para llevar a cabo una tarea especifica de manera
Preguntas de recomendado para el diagndéstico .
.. . e correcta y eficiente. Estas preguntas ayudan a
procedimiento de la Esclerosis Lateral Amiotréfica . . . .
(ELA)? estandarizar procedimientos y asegurar consistencia
en la ejecucién.
. - Identifican los criterios 0 métricas que deben utilizarse
¢Cuales son los indicadores clave . .. . . .
Preguntas de . para medir la efectividad o el éxito de una préctica,
. para evaluar la efectividad de un | - o .
evaluacion L, intervencion o politica. Estas preguntas son esenciales
programa de vacunacion? . . .
para el monitoreo y la mejora continua.
¢Como se debe implementar el Se enfocan en la aplicacion practica de politicas,
Preguntas de plannacionaldevacunacionconra protocolos o normas dentro de un contexio

implementacion

la. COVID 19 durante la
emergencia sanitaria?

¢Cuéles son los riesgos o eventos

determinado. Buscan guiar la adopcion de mejores

practicasy asegurar que se sigan de manera uniforme.

Evallan los posibles riesgos o inconvenientes de una
practica, tecnologia o producto. Estas preguntas

Preguntas de adversos asociados con el usode ayudan a identificar precauciones necesarias y a
seguridad (la tecnologia) en la poblacén mitigar posibles problemas.
(objetivo)?
. Consideran cémo las practicas o lineamientos pueden
¢Coémo pueden adaptarse las . . .
- . o ser modificados o ajustados para ser aplicables en
Preguntas de practicas de atencion sanitariaen . . .
. diferentes contextos o circunstancias. Estas preguntas
adaptabilidad contextos rurales con recursos . -
limitados? son clave para asegurar la relevancia y efectividad de
' los lineamientos en diversas situaciones
¢Cudl es la diferencia en la Comparandiferentesenfoques,tecnologias o métodos
efectividad y seguridad entre la para determinar cual es mas eficaz, eficiente o
Preguntas ) L .
ti intervencion Ay el método B para adecuado en un contexto dado. Estas preguntas
comparativas el tratamiento de (condicbn ayudan a tomar decisiones informadas entre
especifica)? alternativas.

Fuente: elaboracion propia.
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El grupo técnico conformado por metodélogos elabora la propuesta de preguntas orientadoras y
en conjunto con los expertos tematicos y otros participantes del grupo desarrollador se validay
generan las preguntas finales objeto del lineamiento.

En todos los casos, la pregunta orientadora debera ser estructurada utilizando un formato de
pregunta de investigacion que garantice recuperar de manera mas sensible a la evidencia.

La formulacién de la pregunta de investigacion podra contener las siguientes estructuras: PICO,
PICOT, PECO, PEO, SPICER, SPIDER, PCC u otra si es requerido de acuerdo con el alcance.

Para el caso de la pregunta PICO, P (pacientes), | (intervenciones), C (comparaciones) y O
(outcomes o desenlaces), (1, 2), y sus variaciones (estructura PICOD o PICOS, study design) (3)
o PICOT (T tiempo para el seguimiento hasta los desenlaces) (4). Cuando la intervencion
obedece a una intervencion tipo medicamento deben seguirse los siguientes pasos (2):

e Tener autorizacion de la autoridad competente o registro sanitario por lo que se debe consultar
los registros sanitarios vigentes de la pagina del INVIMA para las tecnologias e indicaciones
objeto de evaluacion, registrando la fecha de corte en la que se realizé la consulta.

e Identificar los posibles comparadores mediante la revision del Sistema de Clasificacion
Anatomica, Terapéutica, Quimica (ATC - del inglés Anatomical, Therapeutic, Chemical
Classification System).

e Verificar que los comparadores estén disponibles en el entorno de evaluacion.

A continuacién, se citan algunos ejemplos de preguntas orientadoras que han soportado
lineamientos construidos en el IETS:

e ¢ Cuadles son los factores que debe tener en cuenta el profesional de salud, como signos de
alerta temprana durante la valoracion del recién nacido con edad gestacional entre 35 y 41
semanas y, con peso mayor o igual a 2000 gramos, que esta siendo atendido en adaptacion
neonatal o alojamiento conjunto? (5).

e (Cudles son los criterios clinicos minimos y protocolos para la determinacion de muerte
encefdlica en poblacion adulta? (6).

e ;Cual es el flujo para el diagndstico adecuado y oportuno de la faringoamigdalitis de origen
bacteriano en adultos inmunocompetentes, atendidos en el servicio de consulta externa del
primer nivel de atencion en salud? (7).
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2.2. Capitulo 2. Desarrollo de larevision de la literatura y normativa

2.2.1. BuUsqueda, sintesis y analisis de la evidencia

Para identificar estudios y documentos relevantes que den respuesta a las preguntas
orientadoras planteadas, se realiza una busqueda sisteméatica de literatura cuyo proceso se
describe a continuacion.

a) Métodos de busqueda sistematica

Se realiza una busqueda sistematica enfocada en Guias de practica clinica (GPC) y revisiones
sistematicas de la literatura (RSL) publicadas en los ultimos 5 afios. Se busca en bases de datos
bibliograficas (MEDLINE, EMBASE, Cochrane Central, LILACS) y en repositorios de entes
productores o recopiladores de GPC como SIGN, NICE, GIN, AHRQ, entre otros (ver Anexo 1) a
eleccién del grupo de epidemiblogos conforme con la condicion objeto del lineamiento.

Luego, se elabora una estrategia de busqueda exhaustiva. Para ello, se hace uso de combinacion
de vocabulario controlado (MeSH, Emtree, DeCS, incluyendo términos explotados y términos de
texto libre (considerandos variantes de ortografia, sinGnimos, acrénimos y truncamiento) para
responder las preguntas orientadoras del lineamiento, con etiquetas de campo (titulo y resumen),
operadores de proximidad (adj) y operadores booleanos (OR, AND). Las estrategias de busqueda
se reportan en formato estructurado por fuente y tipo de disefio del estudio (Anexo 2).

Las referencias bibliograficas identificadas se descargan a software gestor bibliografico
(Mendeley, Zotero o EndNote) a través del cual se organiza la libreria del lineamiento y se
detectan los duplicados, generando la exportacion en formato. ris al software Rayyan® para el
proceso de tamizacion.

Los resultados de esta fase se presentan mediante el diagrama de flujo PRISMA (Anexo 3).

En la busqueda se seleccionan inicialmente las GPC y si estas no tienen buena calidad
metodoldgica (puntuacion mayor al 60% en los dominios 3 y 6 del instrumento AGREE-II) o no
dan respuesta a algunas de las preguntas orientadas se procede a RSL.

Asimismo, se hara uso de otro tipo de fuentes como por ejemplo documentos técnicos o
normativos para la estructuracion del marco legal que respalda los lineamientos.

b) Criterios de elegibilidad de laliteratura

Los criterios de inclusién son definidos por el perfil de la poblacién, subgrupos de interés,
desenlaces, tiempo (si aplica) y tipo de estudios que debe contener la evaluacién de la evidencia.

Se incluirdn todos los documentos que puedan dar respuesta de forma parcial o completa a las
preguntas orientadoras establecidas.
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Criterios de inclusién

Seran incluidas las guias de préctica clinica (GPC), revisiones sistematicas de literatura (RSL),
consensos formales y documentos normativos que tuvieran recomendaciones que contesten las
preguntas abordadas en el lineamiento objeto.

Se seleccionaran las GPC, revisiones de la literatura y documentos normativos publicadas con
fecha més reciente y aquellas recomendadas por los expertos clinicos del grupo desarrollador.
Teniendo como base las GPC y las RSL se hace busqueda complementaria para aquellas
preguntas que no logran ser contestadas con la evidencia integrativa identificada, o cuando las
guias no cumplan los criterios de inclusion.

Criterios de exclusién

Se excluiran los resimenes de congresos, comunicaciones breves, cartas al editor, documentos
de directrices no formales y publicaciones no revisadas por pares.

Estudios publicados exclusivamente en formato de resumen no son elegibles debido a que la
informacion reportada es insuficiente para evaluar su calidad metodoldgica. Adicionalmente, es
posible que los resultados de los estudios puedan cambiar significativamente entre la publicacion
preliminar y la definitiva.

c) Métodos de busqueda complementarios

Ademas de buscar en las bases de datos mencionadas, se sugiere el uso de métodos de
busgueda complementarios, tales como:

Herramienta “Similar articles” de PubMed: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/
Herramienta “Matrix of Evidence” de Epistemonikos: https://www.epistemonikos.org/en/
Google (como fuente de literatura gris)

Consulta a expertos teméticos acerca de la disponibilidad de estudios adicionales publicados o
no publicados que cumplan con los criterios de elegibilidad (de inclusion y de no exclusion)
especificados.

Busqueda manual “en bola de nieve” mediante la revision de las listas de referencias
bibliograficas de los estudios seleccionados.

Busqueda de informacion en las bases de datos especializadas sugeridas por los expertos
teméticos.

2.2.2. Tamizacion y seleccion de documentos

En este paso se realiza inicialmente una seleccion de documentos mediante la tamizacién por
titulo y resumen y posteriormente por texto completo a partir de los criterios de elegibilidad
definidos.
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Ante la presencia de dos o mas GPC del mismo tema o poblacioén, se priorizara la GPC con fecha
de publicacién mésreciente. Dos revisores de manera independiente y en duplicado revisaran a
profundidad cada documento para verificar el cumplimiento de los criterios de elegibilidad; las
discrepancias se resolvieran por discusion y cuando no fueraposible se recurre a un tercer revisor
0 a un experto clinico. Como evidencia del proceso realizado se genera el listado de estudios
incluidos y excluidos (Anexo 4).

2.2.3. Evaluacién de la calidad metodolégica de los documentos incluidos

Los documentos seleccionados son evaluados en su riesgo de sesgos y calidad metodoldgica
aplicando un instrumento o herramienta estandarizada de acuerdo con el tipo de disefio de
estudio, lo cual se hace por al menos dos revisores. Para las GPC se emplea el instrumento
AGREE I, para las RSL la herramienta RoBIS (Anexo 5).

2.2.4. Extraccion deinformacién

Dos revisores de manera independiente y en duplicado realizan la extraccion de la informacion a
partir de las referencias seleccionadas utilizando un formato de extraccion predefinido. Este
proceso se enfoca en los contenidos presentados como recomendaciones, en consonancia con
cada una de las preguntas orientadoras y con el alcance del lineamiento.

Los datos deben ser extraidos a partir de las guias de mayor calidad metodologica y las RSL con
menor riesgo de sesgos.

Este proceso cuenta con el acompafiamiento de expertos miembros del grupo desarrollador,
quienes brindan soporte al grupo técnico en caso de interrogantes relacionados con temas
propios de su experticia.

La extraccion de informacién de cada revision se realizd por medio de un formato elaborado en
el programa Microsoft Excel®, previa realizacion de un piloto con uno de los estudios para
resolver inquietudes sobre los datos que se extraeran. Las variables claves de extraccion
corresponden a:

e Autory afio de publicacion

e Tipo de publicacion

e Pais

e Poblacion (adulto/pediatria)

e Recomendacion

e Certeza o calidad de la evidencia utilizada para generar la recomendacion (Si aplica)

Los conflictos en la etapa de evaluacion del riesgo de sesgos o calidad metodoldgicay extraccion
de la informacioén se dirimen por consenso, en caso necesario, a través de un tercer revisor.
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2.3. Capitulo 3. Formulacion de los lineamientos
2.3.1. Sintesis de evidencia

El grupo técnico organiza la evidencia seleccionada frente a las recomendaciones clave y
relevantes para cada pregunta orientadora, permitiendo asi formular los lineamientos
preliminares. El documento es enviado a expertos clinicos del grupo desarrollador para revision
previa al espacio de socializacion virtual. Seguido de esto, se realizan los ajustes por parte del
equipo técnico del grupo desarrollador.

2.4. Contextualizacion de la evidencia

La contextualizacion de la evidencia implica adaptar las recomendaciones basadas en evidencia
a las realidades locales, asegurando que sean aplicables y efectivas en un entorno especifico.
Este proceso considera factores como la disponibilidad de recursos, las politicas y normas
locales, las capacidades institucionales, y las preferencias culturales o de la poblacion. Para la
contextualizacion, se realiza un andlisis del contexto local, consultando con expertos y partes
interesadas en el contexto donde se implementara el lineamiento, pueden revisarse datos
epidemioldgicos locales y estudios contextuales que puedan influir en la aplicabilidad de la
evidencia. A partir de este andlisis, las recomendaciones se ajustan priorizando aquellas que
sean viables y relevantes para el entorno local.

2.5. Generaciéon de recomendaciones o lineamientos preliminares

Una vez se tiene organizada la evidencia, se procede por parte del equipo técnico a la
construccion de recomendaciones o lineamientos preliminares, se sugiere que la recomendacion
sea especifica, que favorezcala acciény que admita una adaptacion al contexto si es requerida
durante su aplicacion.

La estructura de un lineamiento se ve como a continuacion:

e Sise detectan dificultades con la alimentacion al seno materno: se recomienda consejeria en
lactancia (aconseje técnicas de apego y agarre, intentar pegar al seno con ayuda del personal
de salud o suplementar alimentacion con leche materna extraida, leche heteréloga y si no hay
leche materna disponible y como dltima instancia luego de agotar las anteriores, un
sucedaneo de la leche materna sin chupo. Se recomienda agotar todos los recursos y las
estrategias antes de ofrecer sucedaneo de leche materna, considere que la administracion de
un sucedaneo podria desmotivar la lactancia materna). Si no es posible alimentar el bebé,
remitir (5).
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e Lamuerte por criterios neurolégicos (MCN) se determina por el cese permanente e irreversible
de todas las funciones cerebrales, incluidas las del tronco encefalico y requiere la presencia
de (6):

a. Coma de causa conocida que no responde.

b. Ausencia de todos los reflejos del tronco encefalico demostrada por pruebas de nervios
craneales:

o Reflejo pupilar

o Reflejo corneal

o Reflejo oculocefalico

o Reflejo de tos y nauseas

o Respuestas motoras a estimulos dolorosos
o Reflejo oculovestibular

c. Ausencia de capacidad para respirar demostrada por una prueba de apnea ante un
adecuado estimulo.

e Los criterios de las escalas Centor o FeverPAIN son Utiles para identificar a las personas que
tienen mas probabilidades de beneficiarse de un antibiético. La seleccion de la escala de
prediccién dependera de la preferencia del médico tratante. Ambas constituyen métodos
apropiados para estimar la probabilidad de que la faringoamigdalitis sea de origen
estreptocoécico, basandose en el juicio clinico (7).

e La via de administracion de Nusinersen es Unicamente intratecal. EI médico especialista
responsable de administrar el medicamento debera definir la técnica para el abordaje
intratecal de acuerdo con las caracteristicas del paciente (8).

e En mujeres adultas (de 18 afios hasta la premenopausia) inmunocompetentes con la
combinacién de mas de 2 sintomas clasicos de infeccién urinaria (disuria, urgencia urinaria,
aumento de la frecuencia de la miccién o hematuria), sin secrecion vaginal o picazon, se hace
el diagnéstico de IVU bajas no complicadas. Estas pacientes no requieren pruebas
diagndsticas complementarias y el tratamiento antibiético empirico esta indicado (9).

2.6. Validacion con actores clave

Se realiza un consenso formal de expertos (CFE) virtual y sincrénico, con la metodologia de
Delphi modificado, grupo nominal o RAND/UCLA. En este consenso, el grupo técnico presenta la
evidencia disponible y los lineamientos preliminares para cada una de las preguntas orientadoras.
El grupo de expertos evalla, refina y vota a cada uno de los lineamientos.

Los espacios participativos se realizan con apoyo del equipo de participacion del IETS, el cual
convoca a expertos clinicos haciendo uso de técnicas de mapeo de actores de diferentes
especialidades y con experiencia en el manejo de pacientes con la condicion de salud objeto del
lineamiento.
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Previo a la reunién de consenso a los expertos clinicos participantes se les ha compartido una
presentacion que resume el proceso metodoldgico llevado a cabo para la busqueda, seleccion,
valoracion y sintesis de la evidencia con la cual se formularon los lineamientos preliminares.

Luego, se envia un enlace de acceso al formulario para la votacion on-line anonimizada de los
lineamientos propuestos utilizando una escala Likert entre uno (1) y nueve (9) donde 1 es
“Totalmente en desacuerdo” y 9 “Totalmente de acuerdo”, teniendo en cuenta tanto la experiencia
clinica como la evidencia cientifica disponible (Figura 1). Posteriormente, se debe realizar el
andlisis de la votacion.

Figura 1. Escala Likert

1 2 3 4 5 6 7 8 9

Totalmente en desacuerdo O O O O O O O O O Totalmente de acuerdo

En cada ronda de discusion, los participantes dan a conocer su opiniébn con relacion a los
lineamientos que fueron formulados con base en la evidencia recuperada y analizada. Asimismo,
se presentan los resultados obtenidos al grupo de participantes, analizados en términos de
porcentaje y mediana con un intervalo de confianza (IC) del 95%.

A partir de estos resultados se consideraron las siguientes acciones:
Incluir la directriz: si el 80% voté entre 7 y 9 y/o una mediana de 8 IC95% entre 7y 9.
No incluir la directriz: si el 80% voto6 entre 1y 3 y/o una mediana de 2 IC95% entre 1y 3.

Realizar una nueva discusién si no se alcanza una votacion del 80% en los rangos 1a3 07 a9
con el grupo de participantes, quienes vuelven a realizar la votacion hasta lograr consenso.

2.7. Ajustes y definicién de lineamientos finales

El proceso de formulacién, discusion, ajuste de lineamientos y resultados de votaciéon es
presentada de manera concisa en el documento y se apoya en los anexos que haya lugar.

Estos espacios participativos permiten generar recomendaciones adaptadas al contexto nacional
o recomendaciones por opinion de expertos, consintiendo que estas sean factibles a la prestacion
de servicios de salud en Colombia conforme a la organizacién y estructura de nuestro sistema de
salud.

13
g%\
: LM 4 N
Cra. 45 #108a-50 Oficina 401, Bogotd » Linea IETS: 318 3355525 « contacto@iets.org.co » www.iets.org.co 7 ‘ : ; : . I
— |




""~ . 5
A Instituto de Evaluacion
susfagy

Tecnoldgica en Salud
I ETS Evidencia que promueve confianza

3. Referencias

1. Sampietro-Colom L, Lach K, Escolar |, tach S, Cicchetti A, Marchetti M, et al. The
AdHopHTA handbook: a handbook of hospital-based Health Technology Assessment (HB-HTA).
In: Secondary Sampietro-Colom L, Lach K, Escolar I, tach S, Cicchetti A, Marchetti M, et al.,
editors. Secondary The AdHopHTA handbook: a handbook of hospital-based Health Technology
Assessment (HB-HTA). Edition: Publisher; 2015. p. 222.

2. Estrada-Orozco K, Cortés-Mufoz A, Leén E OK, Ospina-Lizarazo N, Pinilla M, Segura D,
et al. Manual metodologico para la elaboracion de evaluaciones de efectividad clinica, seguridad
y validez diagndstica de tecnologias en salud. Bogota D.C.: Instituto de Evaluacién Tecnoldgica
en Salud - IETS; 2022. p. 129; Available from: https://www.iets.org.co/wp-
content/uploads/2022/03/Manual-elaboracion-de-evaluaciones-de-efectividad-clinica.pdf

3. Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health. CADTH Reference List
Reference List Process CADTH; 2022. p. 9; Available from:
https://www.cadth.ca/sites/default/files/attachments/2022-02/Reference List Process.pdf

4, Pufal-Riob6o J BAE, Varela Lema L, Castillo Mufioz M, Atienza Merino G, Ubago Pérez
R, et al. Guia para la elaboracion y adaptacion de informes rapidos de evaluacion de tecnologias
sanitarias. Santiago de Compostela: Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias y  Prestaciones  del SNS;  2016. p. 152; Available  from:
https://extranet.sergas.es/catpb/Docs/gal/Publicaciones/Docs/avalia-t/PDF-2496-ga.pdf

5. Instituto de Evaluacion Tecnolégica en Salud - IETS. Lineamiento para la implementacion
de intervenciones del manejo del recién nacido en sala de partos y cuidados en posparto antes
del alta hospitalaria mediante el manejo de alertas tempranas. Bogota D.C.: Secretaria Distrital
de Salud; 2023. p. 119

6. Instituto de Evaluacion Tecnolégica en Salud - IETS. Lineamientos de certificacion de
muerte por criterios neurologicos. Bogota D.C: IETS; 2024. p. 190

7. Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud - IETS, Direccién de Medicamentos y
Tecnologias en Salud. Lineamiento para el desarrollo de una estrategia de uso racional de
antibiéticos en faringoamigdalitis de origen bacteriano, en adultos inmunocompetentes, dirigido a
meédicos generales en consulta externa del primer nivel de atencion. Ministerio de Salud y
Proteccion Social; 2020. p. 69; Available from:
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/727-lineamientos-
antibioticos-faringoamigdalitis.pdf

8. Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud - IETS. Lineamientos para el desarrollo de una
estrategia de uso adecuado de Nusinersen en Atrofia Muscular Espinal (incluyendo el perfil de
seguridad). Bogota D.C: IETS; 20109. p. 83; Available from
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/lineamiento-
nusinersen-msps-iets.pdf-

14

11\
2\ N
pel W
pel B
1y 4
|
Fafig

Cra. 45 #108a-50 Oficina 401, Bogotd » Linea IETS: 318 3355525 « contacto@iets.org.co » www.iets.org.co



"-~~ . .2
sg7*a3r  |nstituto de Evaluacion

..;l;.. a n
Tecnolégica en Salud
I ETS Evidencia que promueve confianza

9. Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud - IETS, Direccionde Medicamentos y Tecnologias
en Salud. Lineamiento para el desarrollo de una estrategia de uso racional de antibiéticos en
infeccion de vias urinarias bajas no complicada, en mujeres adultas (de 18 afios hasta la
premenopausia) inmunocompetentes, dirigidos a médicos generales en consulta externa del
primer nivel de atencién. Ministerio de Salud y Proteccion Social; 2020. p. 90; Available from:
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/727-lineamientos-
antibioticos-ivu.pdf

15
4'..\
= : : ML N
Cra. 45 #108a-50 Oficina 401, Bogota  Linea IETS: 318 3355525 « contacto@iets.org.co * www.iets.org.co ri e % o ]
et R W W B ..




sfs=sls Instituto de Evaluacién

Tecnoldgica en Salud
I ETS Evidencia que promueve confianza

a
A
)
n
-
~.
L |

4. Anexos

4.1. Anexo 1. Fuentes de busqueda

Bases electronicas de datos

MEDLINE, de ser posible incluir los repositorios In-Process & Other Non-Indexed Citations y Daily
Update (plataforma Ovid o PubMed).

EMBASE (Elsevier).
Cochrane Database of Systematic Reviews (plataforma Wiley).
LILACS (Biblioteca Virtual en Salud - BVS, interfaz iAHX).

Tabla 2. Repositorios de guias de practica clinica

Recursos Enlace

Agency for Healthcare Research ) -
and Quality https://www.guideline.gov/
GIN  (Guideline International e s
Network) https://guidelines.ebmportal.com
CISMeF,Catalogageetl’ . . .
Indexationdes Sites Médicaux htps:/iwww.cismer.org/cismef/
CNZGG (New Zeland Guidelines https://iwww.health.govt.nz/about-ministry/ministry-health-websites/new-
Group) zealand-guidelines-group

TRIP database https://www.tripdatabase.com/

'C\ltlli(r:1IiE(:al (Ef\)l(iteitl)lgﬁlce)lnstitute = https://www.nice.org.uk/guidance
E:gﬁﬂfill\l::ﬁ;tronic Library for https://lwww.semfyc.es/biblioteca/national-electronic-library-for-health-nelh/
zﬁglelin(esscztéits‘:llorkl)ntercollegiaje https://www.sign.ac.uk/our-guidelines/
Receareh and Qualiy AHOR | MPSUwaa govigamndesx i

GPC infobase: CMA joule https:/joulecma.ca/cpg/homepage

Australian Clinical Practice

Guidelines- NHMRC https://www.clinicalguidelines.gov.au/
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Recursos Enlace

Institute  for clinical
Improvement- ICSI

Systems

ACP, American
Physicians

College of

Guidelines in practice

BIGG. International Database for
GRADE Guidelines. BIREME-
OPS

Canadian Agency for Drugs and
Technologiesin Health (CADTH)

Database of WHO guidelines
WHOLIS - Sistema de
Informacién de la Biblioteca de la

OMS

Singapore Ministry of health
Guidelines

Database of GRADEEtD'sand
Guidelines

Guia Salud
RedSalud
Cenetec

Repositorio argentino

https://iwww.icsi.org/guideline/about-icsi-guidelines/

https://www.acponline.org/clinical-information/guidelines

https://www.guidelinesinpractice.co.uk/

https://sites.bvsalud.org/bigg/en/biblio/

https://www.cadth.ca/

https://iwww.who.int/publications/who-guidelines

http://apps.who.int/iris/discover?&query=guidelines%20as%20topic

https://iwww.moh.gov.sg/hpp/doctors/guidelines/Guideline Details/clinical -
practice-guidelines-medical

https://guidelines.gradepro.org/search

https://portal.guiasalud.es/gpc/?_sfm_wpcf-estado=1
https://diprece.minsal.cl/programas-de-salud/guias-clinicas/
https://cenetec-difusion.com/gpc-sns/

https://www.argentina.gob.ar/salud/calidadatencionmedica/guiaspracticaclinica

Fuente: elaboracion propia

4.2. Anexo 2. Estrategias de busqueda

Tipo de busqueda
Bases de datos

Plataforma
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Fuente: elaboracion propia.
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4.3. Anexo 3. Diagrama PRISMA

Referencias identificadas
mediante la basqueda en
repositorios u otras fuentes
(n=xxx)

Referencias identificadas
mediante la basqueda en
bases de datos
n= (Xx)

Referencias después de
remover los duplicados
(n=xx)

Referencias tamizadas

Referencias excluidas (n= xxx)

por titulo y resumen Razén 1
(n=xxx) Raz6n 2
v
Articulos en texto Articulos en texto completo
completo evaluados para excluidos
elegibilidad - (n=)
(n=xxx) Razén 1
f Razén 2

v

Publicaciones incluidas
n=(xxx)

Fuente: elaboracion propia

4.4. Anexo 4. Listado de estudios incluidos y excluidos

No Autor, ano Titulo Tipo o!e
estudio
1 GPC

2
3
4
5

GPC: guia de practica clinica

Fuente: elaboracion propia
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4.5. Anexo 1. Valoracion de la calidad

Tabla 3. Formato reporte evaluacion calidad metodolégica GPC con instrumento AGREE I

D4 D5

Guias de practica clinica @) | @) Global
% % % %
% % % %
% % % %

Fuente: elaboracién propia

Dominio 1. Alcance y objetivo

Dominio 2. Participacion de los implicados
Dominio 3. Rigor metodol4gico

Dominio 4. Claridad de presentacion
Dominio 5. Aplicabilidad

Dominio 6. Independencia editorial

Tabla 4. Formato reporte evaluacion de riesgo de sesgo RSL con herramienta ROBIS

Autor- Aflo Revisor Dominio 1 Dominio 2 Dominio 3 Dominio 4 Revision

Fuente: elaboracion propia

Dominio 1: preocupaciones respecto a la especificacion de los criterios de elegibilidad de los estudios.
Dominio 2: preocupaciones respecto a los métodos usados para identificar o seleccionar los estudios.
Dominio 3: preocupaciones respecto a los métodos usados para recolectar los datos y evaluar los estudios.

Dominio 4: preocupaciones respecto a la sintesis y resultados.
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Revision: riesgo de sesgos en la revision.

En cada uno de los dominios el juicio puede ser:

bajo riesgo de sesgo =‘

riesgo de sesgo poco claro =

alto riesgo de sesgo = ‘

Ingrese en notas al pie las razones que llevaron a la clasificacion “riesgo de sesgo poco claro” o “alto riesgo de sesgo”.
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