" MINISTERIO DE SALUD

Visto, &l Expediente N” 15-012370-001 que contizne el Memorandum N° 448-2015-
DGSP/MINSA, de la Direccién General de Salud de las Personas dal Ministerio de Salud;

CONSIDERANDO:

Que, los numerales | y I dal Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de
Salud, sefizlan que la salud es condicidn indispensable del desarrollo humano y medic
fundamental para alcanzar &l biensstar individual y colective, por lo que la proteccién de la
salud es de interés plblico, siendo responsabilidad del Estads regularla, vigilaria y
promoverla;

Que, los literales a) y b) del articulo 5 del Decreto Legislativo N® 1161, Ley de
Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, establece que es funcién rectora del
Ministerio de Salud, formular, plangsar, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la
palitica nacienal y sectorial de promocion de la salud, prevencion de enfermedades,
recuperacién y rehabilitacion en salud, bajo su competencia, aplicable a todos los niveles de
gobierno, asi como dictar normas y lineamientos técnicos para la adscuada ejecucion y
supervision de las politicas nacionales y sectoriales, la gestidén de los recursos del sector;
asi come para €l otorgamiento y reconocimiento de derechos, fiscalizacién, sancion y
ejecucion coactiva en las materias de su competencis;

Que, el literal a) del articulo 7 de iz precitada Ley, sefialz qua en & marco de sus
competencias, el Ministerio de Salud cumple con la funcion especifica de regular |a
organizacién y prestacion de servicics de salud;

Que, el articulo 57 del Reglamento de Establecimientos de Saiud y Servicios
Mé&dicos de Apoyo, aprobado con Decreto Supremo N® 013-2008-SA, dispone que para
desarrollar sus actividades los establecimientos de salud con internamiento deben contar
con los documentos técnicos normatives y guias de préctica clinica;

Que, el articuio 41 del Reglamento de Organizacidn y Funciones del Ministeria de
Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 023-2003-SA, establece gue la Direccidn General
de Salud de las Personas, es el drgane técnico normativo 2n los procesos relacionados a la
atencién integral, servicios de salud, calidad, gestion sanitaria y actividades de salud mental;

Que el numeral 5.9 de la NTS N° 117-MINSA/DGSP-V.01 "Norma Técnica de Salud
para la Elaboracion y Uso de las Guias de Préctica Clinica del Ministerio de Salud®,
aprobado por RM N°® 302-2015/MINSA, dispone que los establecimientos de salud pGblicos
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del segundo Yy tercer nivel, podran eiaborar otras Guias de Practica Clinicz que les sean
priaritarias usando la metcdologia que con ese fin aprusbe el Ministerio de Saiud.

Que, con el documento del visto, la Direccidn General de Salud de las Personas ha
propuests para su aprobacion gl proyects de Documento Técnico: “Matedologiz para la
elaboracién de Guias de Practica Clinica®, con el objetivo de estandarizar la meicdoiogia
para |la generacién de laz Guias de Practica Ciinica en las instituciones de} Secter Salud a
través de un marco normativo y herramientas matodoldgicas nacesarias, que permitan la
elaboracidn de una Guia de Practica Clinica de cafidad, basada en la mejer evidencia
dispenible;

Que, estande 2 lo propuesto por la Direccicn General de Salud de las Persanas;

Con el visado de lz Directara General de la Direccidon General de Salud de las
Personas, de la Directora General de la Oficina Genera! de Asesoria Juridica, dsl
Vicaministre de Salud Publica y del Viceministro de Prestaciones y Aseguramiento en Salud;

Y.

De conformidad con el Dszcreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion vy
Funcionas del Ministerio de Salud,

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar ef Documenta Técenico: “Metodologia para la elaboracién de
Guias de Practica Clinica®, que en docurnento adjunto forma parte integrante dz la prasente
Resoclucion Ministerial.

Articulo 2,- El Documento Técnice referide en el articule 1 de |z presente
Resolucion Ministerial se implementara en un plazo de 180 dias calendario, centades 2
partir del dia siguiente de la publicacién de la presente Resolucion Ministerial en el Diario
Cficial El Peruano.

L
Articulo 3.- La Direccion General de Salud de las Personas a traves de la
Direccion de Calidad 2=n Salud se encargara de la difusién, monitorao y supervision del
cumplimianto del presente Documento Técnico hasta el nivel regional, asl como de brindar
ia asistencia técnica a los equipos elaboradores de Guias de Practica Clinica convocados a
nivel nacional por &l Ministerio de Salud.

Articulo 4.- Disponer que el Instituto de Gastién de Sarvicios de Salud, asi como,
las Direcciones Regionaies de Salud, las Gerencias Regionales de Salud o las qua hagan
sus veces a nivel regional, sean rasponsables de la difusién, implementacion, menitoreo vy
supervision del presente Documento Tecnico, dentro del ambito de sus respeclivas
jurisdicciones.

Articulo 5.- Encargar a la Oficina General de Comunicacionas, la publicacion dz ia
presente Resolucign Ministerial en el porial institucional del Ministerio de Salud, en la
direceidn alactronica; hitodiwniw.minsa.cob. peftransparenciz/normas.asp.

Registrese, comuniquese y publiquesa

@

ANIBAL VELASQUEZ YALDIVIA
Ministro de Salud
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l.- INTRODUCCION

Las Guias de Practica Clinica (3PC) sen un conjunto de recomendaciones desarrolladas de
forma sisiemética para ayudar a profesicnales y a pacientes a tomar decisicnes sobre la
atencion sanitaria mas apropiada, y a seleccionar las opciones diagnésticas o terapauticas mas
adecuadas a la hora de aberdar un preblema de salud ¢ una condicidn clinica especifica.

Las GPC abordan aspectos de prevencién, diagndstico, tralamiento para el manejo de una
enfermedad o condicion sobre los cuales brinda las reccmendaciones desarrolladas de maners
sistematica. Los resultados de la aplicacion de la gula tienen que ver con la calidad de su
proceso de confeccion y la metodologia utilizada en su desarrollo.

Por ello es necesario contar con un Documento que permita contribuir 2 mejorar ef proceso de
elaboracién de Guias de Praclicas Clinicas, lo cual redundara en beneficio de los usuarios de

los servicios de salud.

Il.- FINALIDAD

Contriouir 2 la mejora de |2 cealidad de |z atencion en salud, con énfasis en la eficiencia,
efectividad y seguridad; a través de la formulacién de Guias de Practica Clinicas que
respondan & las prioridades nacionales, regionales yfo local.

lll.- OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL.

Estandarizar la metodologia para la generacién de GPC en los establecimientos de salud
plblicos del Sector Salud a través de un marco y herramientas metedelégicos necesarios, que
permitan la elaboracion de una GPC de calidad, basada en la mejor evidencia disponible.

OBJETIVOS ESPECIFICOS.

3.1.Estandarizar los elementos conceptuales y metodologicos mas relevantes para ia
elaboracion de una GPC.

3.2. Establecer la aplicacién de metedos panicipatives, sisteméticos, transparentes para ia
elaboracian y desarrello de GPC.

V.- BASE LEGAL
« Ley N° 26842, Ley General de Salud.
s Ley N° 27783, Ley de Bases de Dascentralizacion,
¢ Ley N® 27813, Ley del Sistema Nacional Coordinado y Descentralizade de Salud

e ley N* 29414, Ley que Establece los Derechos de las Personas Usuarias de los
Servicios de Salud.

o Ley N® 29344, Ley Marco de Aseguramiento Universal en Salud

s« Decreto Legislative N* 1181, que aprueba la Ley de Organizacién y Funciones del
Ministeric de Salud.

« Decreto Legislativo N® 1187, que crez &l instituto de Gestidn de Servicios de Salud.
e Decreto Supremo N°® 013-2008-SA, Reglamento de Estabiecimientos de Salud y
Servicios Médicos de Apoyo.

¢ Decreto Suprema N°® 007-2012-3A, Autorizan al Seguro Integral de Salud ia sustitucion
del Listade Pricrizado de Intervenciones Sanitarias (LPIS) por &l Plan Esencial de
Aszguramiento en Sglud (PEAS).
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« Resclucion Ministerial N® 519-2006/MINSA, que aprueba el Documento Técnico
Sistema de Gestién de la Calidad en Salud.

s Resclucion Ministerial N° 727-2009/MINSA, que aprueba =i Documento Técnico
"Politica Nacional de Calidad en Salud”.

» Resolucion Ministerial N°464-2011/MINSA, que aprueba el Documento Técnico
"Modele de Atencidn Integral de Salud Basade en Familia y Comunidad

¢ Resolucion Ministerial N° 526-2011/MINSA, que aprueba las Normas para la
Elaberacion de Documentos Nommatives del Ministerio de Salud.

+ Resolucion Ministeriai N* 302-2015/MINSA, que aprueba la NTS N° 117-MINSA/DGSP-
V.01 Norma Técnica de Salud para la Elsboracion y Uso de Guias de Praciica Clinica

del Ministerio de Salud,

V.- AMBITO DE APLICACION:

El presente Documento Técnico es de aplicacion obligatoriz en todos los establecimientos
prestadores de servicios de salud pdblicos: Establecimientos de salud a carge del Instituto de
Gestién de Servicios de Salud — IGSS, del Ministerio de Salud, de los Gobiernos Regionzles
(Direcciones Regionales de Salud — DIRESA, Gerencias Regionales de Salud — GERESA o |zs
que cumplan su funcion), Gobiernos Locales, del Segure Social de Salud — EsSalud, de las
Sanidades de las Fuerzas Armadas y la Policia Nacicnal del Perd. También servirda como

referencia para los esteblecimientos de salud privados y otros prestadores que brinden
atencion de salud en el pais.

VL.- CONTENIDO

La elaberacién de una Guia de Practica Clinica debe seguir una secuencia [dgica de procesos,
que a continuacion se detzlla:

» Etapal Preparacion

« Etapa ll: Formulacién de fa GPC

¢ Etapa llI: Busqueda y Evaluacidn de GPC existentes

¢ Etapsz IV: Desarrolic de la GPC
o Opcién A, Desarrollo de una guia de practica clinica de novo.
o Opcion B, Desarrolio de la guia de practica clinica adaptada.

« FEtapaV: Redaccion de la GPC

+ Etapa VI: Validacion de la GPC

+» Etapa VIl Aprobacidn

« Etapa VIil: Publicacion y Difusion de la GPC

6.1. ETAPA I: PREPARACION
Paso 1.- Priorizacién y Seleccion del Topico de la GPC***

Al realizar la pricrizacion de los topicos de una GPC, se debe incluir a todas los grupos de
interés involucrados, de acuerdo 2 la naturaleza y alcance de fa Guia de Practica Clinica a
eiaborar,
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Se propone los siguientes criterios para la prionzacion:

Tahla 1: Criterios para priorizar condiciones para la elaboracion de GPC

Carga de enfermedad: segin prevalencia e impacto en calidad de vida.

Costos, e impacta econémice de la atencidn de dicha patologia.

Es una enfermedad desatendida o concentrada en poblacién vulnerable

Varizbilidad de la practica clinica.

Disponibilidad de tratamientos eficaces para la condicién

Impacto en reduccion de ineguidad

Potenciales eventos adversos prevenibles

Imporiancia para los pacientes.

wioof oo e r| =

Riesgo de epidemias o pandemias

Fueme Adaptado de MICE ufiises 2 Topic Selection Programme Process Manual (MICE 2008) to guide their processas on
g:.udclme selection.

En Anexc N° 01 se encuentra el instrumento para pricrizacion

6.2. ETAPA Il: FORMULACION DE LA GPC
Paso 2.- Constitucién del grupo elaborador de la GPC

A. Constitucion del arupo elaborador de la quia (GEG)

Lz elaboracicn de una GPC implica un procesc tecnice (revision sistematica de Ia
evidencia), el cual consiste en lz interaccion de los miembros del GEG para la
interpretacién ds la evidencia y 1a formulacidn de las recomendaciones.

Preguntas que se generan al momento de ia conformacion del GEG®:
- ¢Quignes deberian ser incluidos en el Grupo Elaborador de GPC
- Como seleccionar a s integrantes que lo confarmen?

- Qué experiencia y experticia son necesarios?

El GEG debe ser multidisciplinario, confermado por profesionales de la salud, metoddiogo,
gestores y financiadores.

El nimero de miembros del GEG sera de 5 2 10 personas, y no mas de 15 personas™ ©
No se consideran miembros del GEG a los representantes de 1a industria farmacéutica,
tecnologia o dispositivos meédicos y otros que por fa naturaleza de la GPC a elaborar
pudleran tener conflictos de interés Requisitos generales para los integrantes ser parie del
GEG*

- Experiencia profesionzl en el tépico de la GPC.
- Cenocimignto directo del &mbito sanitarie donde se pretende implementar ia guia.
- Capacidad de trabajo en eguipo

- Conocimientos de lectura critica y analisis de evidencia.

B. Perfiles y reparto de tareas

El GEG participara en todas las stepas de r;!aboracnon de la GPC y ademas puede contar
con miembros celeboradores para tareas especifi cas’. El GEG, tendra tres perfiles claves:

1) Lider (una persona). Es quien preside el equipo y generalmente es designado
directaments por e! ente rector o institucion que reguiere la elaboracion de la GPC,
corjuntamente con los lineamientos del encarge de la GPC. Es quien moderz ias
sesiones, propiciando |z pariicipacion de todos los miembres del equipo, cen una
actitud neutral y transparente. Es preferible que sea un clinice con un profundo
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conocimiento del tema a tratar, ademas de experiencia previa en desarrollo de GPCs v
conocimientos de Medicina Basada en Evidencia

2) Profesionales clinicos (cuatro o mas personas): Profesionales de la salud gques
laboran en los diferenies servicios de salud del Sactor Saiud con experiencia en &l
tema objeto de la GPC.

3; Técnicos en Metodologia (dos o mas personas): Profesionates con experiencia en
las diferentes etapas de elaboracidn de una GPC. Apcyaran en la busqueda
sistematica, lectura critica y sintesis de la informacion. Deben resumir |z evidencia
cientifica, en estrechc contacto con los clinicos, para que puedan formular las
recomendaciones.

C. Funcionamiento del grupo

El adecuado funcionamiento del GEG implica completar exitosamente las siguientes
tareas:

- Planificacion de! trabajo a reslizar

- Establecer las reglas para el funcionamiento del GEG especifico para la GPC a
elaborar

- Elaberar un cronograma de trabzjo

- Mantener una participacion equitativa de todos sus miembros, tares que recae
principalmente en el lider.

Paso 3- Declaracidn de Conflicto de Intereses

Es fundamentsal la transparencia en los intereses que puedan presentar los participantes
del GEG y sus asesores, esto contribuirda a2 que las recomendaciones que se formuien
estén motivadas primordialmente por los interesss de la poblacion objetive (interés
primaric} y no por intereses individuales de los miembros.

La suseripeidn del formuiario para declaracion de los conflictos de interés (Anexo N° 02),
debe preceder siempre a cualguier fase del desarrollo de una GPC, y &s un paso esencial
para dar transparencia al trabajo del GEG.

Deben declarar conflictos de interés los siguientes® *7#;

* Miembros del GEG

« Cualquier persona involucrada en la revision y evaluacion de la evidencia y cuyo juicio
pueda afectar los productes de ta GPC

+ Todas las personas participantes en didlogos deliberativos o talleres de socializacién o
validacion de la GPC

A. Tipos de conflictos de interés

Los conflictes de interés, pueden clasificarse segun la naturzleza del bengficio (econdmico
o no), si el miembro del equipo lo recibe directamente o a traves de una organizacion gue
esta bajo su direccion {perscnales y no personales), y si esta relacionado con la misma
intervencion o tecnologia que aborda la GPC *

Asl podemos tener los siguisntes conflictos:

1) Intereses personales econémicos; Cuando el miembro recibe un pago, ya saa por &l
mismo producto o servicio objeto de evaluacion de la GPC que se esta elaborando, o &l
pago lo recibe por la misma industria, compania o ssctor que provee o es duefio del
dicho producto o servicie. También se considera personal si el pago lo recibg un
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famifiar del miembro (incluye familiares de primer grado de consanguinidad y segundo
grado de afinidad).

2) Intereses no personales economicos: Involucra un pago u otre beneficio que recae
sobre el depariamento u organizacidon gue dirige el miemnbro, de modo que no lo recibe
personaiments. Este beneficic puede estar directamente relacionado al producto o
servicio que se estd analizando en la GPC, o no esta relacionado con ef tema que
aborda la GPC pero si provisne de la misma industria ¢ compaiia que lo provee.

3) Intereses personales no econdmicos: En este caso ¢l miembro no recibe dinero,
pero igualimente es beneficiado con una mencién publica, notoriedad u otra situacion de
Iz que puede obtener aiguna ventzja.

En Anexo N° 03 pueden verse gjemplos de conilictos de intereses.

B. Registro de las declaraciones
El lider del GEG debe conservar en el expedisnte de la GPC a elaborar el archivo de:

+ Declaraciones de cenflictos de interés de los miembros del GEG que se elaboran al
iniciar ef proceso y en forma periddica de acuerda ¢on la necesidad.

+ Declaraciones de conflicto de interés de los demas actores con nombre, fecha y
compania.

C. Acciones a tomar frente a los conflictos de interés

El integrante del Grupo Elaborador de la GPC que haya declarado algun conflicto de
interés serd resmplazado por otro profesional con el mismo perfil que no tenga conflicto
de interés alguno.

Los miembros del GEG son responsables de asegurar que entre ellos no haya quienes
tengan conflictos de interés. Si algunc conogciera de conflictos o potenciales conflictes de
interés de uno o mas miembros, y este ¢ ¢stos no |9 hubiesen declarado, solicitarén al
lider gue se aclare dicha situacidn, y se proceda segun corresponda.

Paso 4.- Formulacién de las preguntas clinicas de la GPC*’

Las preguntas clinicas para las cuales es necesaric elaborar las recomendzaciones de la
GPC, se deben formular en concordancia con los cbjetivos y alcances de la GFC.

Para una adecuada formulacien de las preguntas, se deben llevar a cabo las siguieniss
acciones:

A. Definicion del flujograma de manejo del problema clinico

Se confecciona un fluxegrama que permita orientar la toma de decisiones del correcto
manejo del problema de salud, identificando los pascs més importantes de manera
general y sucesiva, para que la guia cumpla con todos sus objstivos.

B. Identificacién y seleccion de las preauntas clinicas 4.7

Con !z lista de preguntas genéricas, el GEG en pieno y los colabcradores experios
realizaran la saleccion de las preguntas que abordard la GPC. No existe un nimere limite
de preguntas para una GPC estandar, sin embargo, se recomienda entre 15- 20 preguntas
y no mas de 30,
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C. Formulacion de las preguntas clinicas en formato PICO

La formulacion de las preguntas clinicas a tratarse en la GPC se harén bgje la estrategia
*PICO", es decir incluyendo en su enunciado el tipo de Pacientes a los que se refiere, la
Intervencién que s¢ estd analizando, el Comparador frente al que se evalia dicha
intervencion y los Resultados (Quicome) que se esperan de dicha intervencién. La
pragunta deberd ser clara, precisa y enfocada para que la blsqueda de evidencia sea lo
mas efectiva posible.

El acronimo PICO retine adecuadamente los elementos que debe incluir una pregunta de
tratamiento o prevencion, sin embargo para preguntzs de diagnéstico importa como
resultade (outcome) el rendimiento (sensibilidad y especificidad) de una prueba cen
respecto a |z ofra, y para prondstico se evalia el efecto de un factor de prondstico. Estas

precisiones deben tenerse en cuenta para la formulacién de la pregunta.

Tabla 2: Estructura y conceptos de la pregunta PICO

Pacientes . i

: Edad, comorbilidad, grado de la enfermedad, subgrupos
{Poblacion)
Intervencion B o L

. Intervencion, factor prongstico, prueba de diagnostico
{Exposicion)
Comparador Se r;fiere al gratam_:ento estandar, placebo, ausencia de! factor prondstico,

pruebz de referencia

Outcomes
{Resultados, Resultados clave, importantes o esperados en el pacients,
Desenlaces)

A continuacion algunos ejemplos de pregunta PICO:;

Tabla 3: Ejemplos de Pregunta PICO

N | Poblacién Intervencion o Comparacion | Desenlace
exposicion
1 | En adultos entre 30 y 50 | dehe preferirse sabre lisipronil, | para prevenir infarto
anos que sufren de administrar agudo al miocardia,
enfermedad coronaria, lovaststing infarto cerebral y/o

embelismo pulmonzar?

2 | En pacientes con ¢ debe usarse el O test de para detectar con
sospechz de contagio | nuevo test bucal ELISA certeza la presencia
de VIH, de este virus?

3 | En adolescentes entre ¢ debe preferirse sobre para detener [a
12 y 18 afios que sufren | usar tretinoina tzzaroteno progresion de la

de acng,

enfermedad y aliminar
las lesiones?

§es mas efectivo el
uso de antisépticos

4 | En recién nacidos,

gue el lavado
v secado

para la prevencién de
la infeccion del corddn
umbilical?

Fuente: To zdo del Curse Virtual Introductoric para la slzbarzscidn v adaptacion de Guias usando ls metodolegiz

GRADE

(http:/feursos.ca  ousvirtualsp.or /plu infile pho/318562/ od resourcalcontant/2/Unidad 204 20.
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