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NOTA INICIAL

En aquest text fem servir el masculi genéric, tant en singular com en plural, per
referir-nos a persones de tots els géneres. Es voluntat de I'equip redactor ser
inclusiu en el llenguatge, perd evitem les dobles formes i les perifrasis per tal de
simplificar I'estil del text i facilitar la lectura.

NOTA DE REVISIO

El present Manual metodologic. Elaboracié de guies de practica clinica i
recomanacions de la Societat Catalana d’Obstetricia i Ginecologia (SCOG) ha
sigut revisat i aprovat per tots els autors i pels membres del Grup de Treball
de Recomanacions de Salut Basades en I'Evidéncia de la Societat Catalana
d’Obstetricia i Ginecologia (SCOG) en data 1 de juliol de 2024. Els aspectes legals
han sigut revisats i aprovats pels membres del Grup de Treball de Responsabilitat
Professional i Seguretat Clinica.

El Manual metodologic ha sigut revisat i aprovat pels membres de la Junta
Directiva de la Societat Catalana d’'Obstetricia i Ginecologia en data 2 de juliol
de 2024.

Aixi mateix, el Manual metodologic ha sigut revisat i aprovat per la Junta de
Govern de I'Académia de Ciéncies Médiques i de la Salut de Catalunya i de
Balears i pel revisor del Centre Cochrane Iberoamerica.

Les persones seglients han dut a terme la revisié externa d’aquesta guia de
practica clinica, pero aixo no implica que estiguin d’acord amb la totalitat del
present document: Dra. Esther Calbd, Dr. Josep Maria Cris, lvan Sola.

Els comentaris rebuts s’han tabulat i discutit i ssenumeren a I'informe de revisio.
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RESUM D'ASPECTES CLAU - PROCEDIMENTS ADMINISTRATIUS:
PROPOSTA DE GUIA DE PRACTICA CLIiNICA/RECOMANACIO

* Proposta a partir de seccié/grup de treball, Junta
o soci avalat per seccié
DELIMITAR LA PROPOSTA . Consulta amb professionals experts en el tema a
AMB LA SCOG (JUNTA, SECCIO tractar

el el UL e Consulta amb expert metodologic

e Esquema del document d’abast i objectius

Formulari disponible a la secretaria de la SCOG o

PRESENTACIO DE FORMULARI 2@l web de la SCOG (annex 1)
DE PROPOSTA DE GPC  ariadnacliville@academia.cat;
webs.academia.cat/societats/ginecol/

e Avaluacié previa a I'aprovacio de la Junta per
APROVACIO DE LA JUNTA part del Grup de Treball de Recomanacions de
DE LA SCOG Salut Basades en I'Evidéncia de la SCOG

e Consulta amb I'expert metodologic

Grup interdisciplinari. Entre 6 i 12 persones.
Equilibri de perfils
COMPOSICIO DEL GRUP Coordinador clinic SCOG / coordinador
ELABORADOR DE LA GPC O metodologic
RECOMANACIO Calendari de reunions

Formulari de conflicte d’interessos i de
confidencialitat (annexos 1i 2)

* El solicitant/coordinador del grup de treball
(GdT) o seccié de la SCOG pot:

« convidar un representant de cadascuna de

PROPOSTA DE les seccions/GdT de la SCOG implicades en
COMPOSICIO DE GRUP el tema,
ELABORADOR DE GPC

» convidar experts reconeguts en la matéria,

« fer una convocatoria oberta a tots els
membres de la SOCGC.

"  Ratificacio de la composicié final del grup
APROVACIO DE LA JUNTA elaborador per part de la Junta de la SCOG

pE e * Redaccié del document d’abast i objectius



RESUM D'ASPECTES CLAU - PROCEDIMENTS METODOLOGICS:
ELABORACIO DE GUIES DE PRACTICA CLINICA | RECOMANACION

FORMULACIO DE LES
PREGUNTES CLINIQUES

CERCA | SELECCIO DE
L’EVIDENCIA CIENTIFICA:
REVISIO SISTEMATICA

AVALUACIO | SINTESI DE
L'EVIDENCIA CIENTIFICA

FORMULACIO DE
RECOMANACIONS:
SISTEMA GRADE

REVISIO EXTERNA DE
LES GPC. EXPOSICIO
PUBLICA

EDICIO, DISSENY,
ESTRUCTURA | FORMAT DE
GPC | RECOMANACIONS

APROVACIO DE LA VERSIO
FINAL PER PART DE LA
JUNTA DE LA SCOG |
AUTORITZACIO

PUBLICACIO I DIFUSIO
DE LES GPC

ACTUALITZACIO DE GPC |
RECOMANACIONS

Definicié de l'algoritme o mapa de decisions de maneig del
problema clinic

Seleccidé de les preguntes que cal respondre
Formulacié de les preguntes en format PICO

Cerca de recomanacions ja existents
Cerca de sintesis de la literatura (revisions sistematiques)
Cerca d’estudis originals rellevants per a la pregunta formulada

Lectura critica d’articles seleccionats: checklist. Extraccié de
dades. Sintesi dels estudis. AGREE Il. Taules d’evidéncia

Avaluacioé independent de cada article per dues persones com
a minim

Avaluacié de la qualitat global de I'evidéncia cientifica
Graduacié de la forca de les recomanacions
Classificacié de la importancia relativa de les variables de resultat

Experts en el tema; membres del grup de treball/seccié de la
SCOG implicats (inclos el Grup de Treball de Recomanacions
de Salut Basades en I'Evidéncia); tots els membres de la SCOG;
experts en metodologia; pacients

Recopilacié de comentaris dels revisors, avaluacioé i resposta
Publicacioé de I'esborrany al web de la SCOG durant 1 mes
Informe de revisié externa i exposicio publica

Estructura i disseny

Aprovacio de la versio final per part dels membres del grup
elaborador

Correcci6 linguistica i d’experts legals

Vistiplau del Grup de Treball de Recomanacions de la SCOG i
aprovacié formal de la Junta de la SCOG

Part fonamental del procés d’elaboracid
Web SCOG i 'Académia
Revistes professionals. Resum a Annals de Medicina

Actualitzacié de forma regular. Fer una sollicitud al GdT de
recomanacions basades en I'Evidéncia si es detecta la necessitat



RESUM D'ASPECTES CLAU - PROCEDIMENTS METODOLOGICS:
ADAPTACIO DE GUIES DE PRACTICA CLINICA. ADAPTACIO DE GUIES
DE PRACTICA CLINICA EXISTENTS: PROCES ADAPTE

e Establir grup elaborador
PRIMERA FASE: e Estructura i membres del grup elaborador

CONFIGURACIO « Seleccié del tema de la guia. Recursos, habilitats.
Pla de redaccié

¢ Definicié de preguntes de salut: PICO
e Cerca de guies existents

SEGONA FASE: e Avaluacio i seleccié de GPC: qualitat (instrument
ADAPTACIO AGREE), actualitat, minim 2 avaluadors

e Contingut, acceptabilitat i aplicabilitat
¢ Redaccio de I'esborrany de la guia adaptada

e Consulta amb els autors de les guies font
e Societats que avalin la guia

¢ Revisio externa i reconeixement de documents
font

* Pla de revisio programat i actualitzacio de la guia
adaptada

e Aprovacio de la versio final per part dels
TERCERA FASE: membres del grup elaborador

FINALITZACIO e Correccio linguiistica i d’experts legals
e Produccié del document final

e Vistiplau del Grup de Treball de Recomanacions
de la SCOG i aprovacié formal de la Junta de la
SCOG

e Publicacié i difusié. Web SCOG i I'Académia.
Revistes professionals. Resum a Annals de
Medicina

* Metodologia proposada pel grup de treball
GRADE. Es una combinacié de les directrius
GRADE-ADOLOPMENT més convenients per a cada cas dels processos
d’adopciod, adaptacié o elaboracié de nou de
recomanacions



1. INTRODUCCIO

El Manual metodologic. Elaboracio de guies de practica clinicai recomanacions
de la Societat Catalana d’Obstetricia i Ginecologia (SCOG) té com a objectiu
proporcionar un suport metodoldgic per fer guies o recomanacions basades en
I'evidéncia cientifica.

Aquest Manual metodologic consta de quatre grans apartats: «Introduccio»,
«Procediments administratius: proposta de guia de practica clinica»,
«Procediments metodoldgics: elaboracié de guies de practica clinica i
recomanacions» i «Procediments metodologics: adaptacié de guies de practica
clinica».

En primer lloc, a la «Introduccié», s’aborda la historia d’aquest projecte en el marc
de la SCOG, i el pla estratégic de la SCOG per arribar a disposar d’'una biblioteca
de guies i recomanacions, amb la missié d’elaborar guies de practica clinica que
siguin marcdereferénciaicomptinamb els valors de qualitat, transparéncia, ética
i accessibilitat, entre d’altres. Es repassen breument el passos de cadascun dels
procediments i apartats per redactar aquest Manual metodologic. Elaboracio
de guies de practica clinica i recomanacions de la SCOG.

El segon bloc, «Procediments administratius: proposta de guia de practica
clinica», tracta sobre els procediments administratius necessaris per realitzar
una proposta de guia de practica clinica o recomanacioé al si de la SCOG. Inclou
els documents que cal emplenar per fer una proposta, I'elaboracié del document
d’abast i objectius, i la composicid i tasques del grup elaborador.

En tercer lloc, a 'apartat «Procediments metodoldgics: elaboracié de guies de
practica clinica i recomanacions», es repassen els procediments de metodologia
que s’han de conéixer i aplicar per elaborar una guia de practica clinica en el si
de la SCOG.

Finalment, en quartlloc, al bloc «<Procediments metodologics: adaptacié de guies
de practica clinica», s'’examinen els passos que s’han de seguir i les técniques



que s’han d’aplicar per adaptar una guia de practica clinica, ja existent, al nostre
entorn.

Aquest Manual metodologic. Elaboracié de guies de practica clinica i
recomanacions de la SCOG és el resultat d'una estreta collaboracié entre la
Cochrane Iberoamericana i la SCOG. En la redaccid hi han participat membres
de la Junta de la SCOG (actual o anterior) amb el suport d’'investigadors de la
Cochrane Iberoamericana. Aquest document ha sigut revisat per revisors externs
i aprovat per la Junta de la SCOG i per I'Académia.

De la mateixa manera, en I'elaboracié o adaptacié de les guies o recomanacions
de la SCOG hi participen activament els membres del grup elaborador de
la SCOG i els experts metodologics de Cochrane Iberoamericana. També es
recomana la participacio dels pacients. El Grup de Treball de Recomanacions de
Salut Basades en I'Evidéncia de la SCOG dona suport al grup elaborador de guies
de practica clinica, revisa les propostes i les guies i recomanacions redactades i
dona el vistiplau a la seva publicacié.

DesdelaJuntadelaSCOG esperem que aquest Manual metodologic. Elaboracio
de guies de practica clinica i recomanacions de la SCOG proporcioni el marc
de referéncia necessari per impulsar i facilitar I'elaboracié o adaptacié de guies
i recomanacions basades en l'evidéncia cientifica, fetes amb rigor i qualitat
metodologica, d'acord amb els valors de la SCOG.

Aspectes generals

La Societat Catalana d’Obstetriciai Ginecologia (SCOG) té com a objectiu principal
la formacié i l'actualitzacié de coneixements dels seus socis especialistes
en Obstetricia i Ginecologia. En sén un bon exemple les sessions vespertines
bisetmanals de formacié continuada que s’emeten mitjangcant videoconferéncia
a tot el territori de Catalunya i Balears, aixi com el Congrés Catala d’Obstetricia
i Ginecologia, de caracter biennal, i els cursos organitzats des de les diverses
seccions, entre d'altres.

Una part important de la formacid i de la qualitat de I'assisténcia es basa en el
seguiment de les guies de practica clinicairecomanacions basades en 'evidéncia
cientifica. Malgrat que a Catalunya l'activitat assistencial és de gran qualitat



i els diversos centres ja treballen seguint alguns protocols propis (conjunts
de procediments o accions en qué s’adapten recomanacions a una situacio
clinica determinada), la SCOG considera que seria util disposar de guies de
practica clinica i recomanacions avalades per la mateixa Societat, d’alta qualitat
metodologica i adaptades al nostre entorn, pel tal d’oferir als especialistes un
marc referencial per a una atencié d’excelléncia.

Una guia de practica clinica (GPC) és un conjunt de recomanacions destinades a
optimitzar I'atencié dels pacients, basada en la revisié sistematica de la literatura
cientifica i que valora els beneficis i els efectes indesitjables d’'una opcié o
procediment i de les seves alternatives (Graham, IoM 2011). El seu objectiu és
ajudar els professionals i els pacients a prendre decisions sobre I'atencid sanitaria
meés apropiada i a seleccionar les opcions diagnostiques o terapéutiques més
adequades a I'hora d’abordar un problema de salut o una condicié clinica
especifica.

Una recomanacié és una indicacié que aconsella o desaconsella dur a terme
un procediment clinic o assistencial concret en una situacié determinada,
formulada de manera sistematica a partir de les proves existents en la literatura
cientifica, la forca de la qual es gradua.

Atés que les GPC aborden una amplia gamma d’intervencions sanitaries i que
'aplicacié de les seves recomanacions es fa de manera generalitzada, cal que
siguin de qualitat i s’elaborin mitjangant una metodologia rigorosa. Aixd implica:

e Definir clarament les preguntes que cal respondre.
e Establir criteris explicits i sistematics per avaluar I'evidéncia cientifica.
e Formularlesrecomanacions en funcié del nivell de I'evidéncia cientifica.

e Presentar les recomanacions de manera gradual, establint la forca de
cada recomanacio.



Pla estratégic per a I'elaboracié de guies de practica clinica i
recomanacions de la SCOG

Per complir I'objectiu de disposar d’'una biblioteca de guies de practica clinica i
d’'un marc de referéncia per a la seva elaboracié (Manual metodologic), la SCOG
va elaborar un pla estratégic i un pla de treball. Es van definir la missio, la visid i
els valors i també es va estabilir el full de ruta.

Missio
Elaborar GPC i recomanacions d’Obstetricia i Ginecologia que siguin un marc de
referéncia per a l'activitat assistencial de I'especialitat al nostre pais.

Visié
Poder fer unes recomanacions metodoldgicament rigoroses que permetin
ajudar a la presa de decisions cliniques de la nostra especialitat.

Valors
e Qualitat cientifica
¢ Rigor metodologic
e Tragabilitat de la informacio
e Transparéncia en I'eleccié dels temes a desenvolupar
e Accessibilitat dels documents elaborats
e Etica en I'elaboracié dels escrits
e Aplicabilitat al nostre entorn actual

e Inclusié de la voluntat dels pacients



Pla de treball per a I'’elaboracié de guies de practica clinica i recomanacions de
la SCOG

Sota la presidéncia d’Elena Carreras, es va convocar una Junta ampliada de la
SCOG. Reunits els membres de la Junta i els coordinadors i secretaris de les
diverses seccions (Junta ampliada), amb el suport d’'un expert en metodologia
del Centre Cochrane Iberoamerica, es va decidir establir el full de ruta seglient:

1. Redaccié del manual metodologic, que és el marc tedric que
possibilita I'elaboracié de les GPC i recomanacions.

2. ldentificacié de les preguntes cliniques objecte de les GPC i
recomanacions.

3. Elaboracié de recomanacions per a preguntes no contestades per
les GPC existents.

&. Adaptacié al nostre entorn de GPC de qualitat metodologica
reconeguda.

1. Redaccié del manual metodologic, que és el marc teoric que
possibilita I'’elaboracié de les GPC i recomanacions

Un grup de treball de la SCOG, assessorat per experts del Centre Cochrane
Iberoamerica, va redactar el present Manual metodologic. Elaboracio de guies
de practica clinica i recomanacions de la Societat Catalana d’Obstetricia
i Ginecologia (SCOG). Aquest manual s’ha basat en la bibliografia sobre
metodologia per a I'elaboracié de guies i ha estat revisat i redactat en part per
experts del Centre Cochrane Iberoamerica.

2. Identificacio de les preguntes cliniques objecte de les GPC i
recomanacions

Les seccions especifiques, els grups de treball i la Junta Clinica han d’elaborar
una proposta de problemes de salut que poden ser avaluats mitjancant una GPC.



Igualment, han de proposar preguntes noves d’'interés que podrien ser objecte
d’'una recomanacio de la SCOG. La SCOG es compromet a fer un seguiment de
les propostes i de la seva execucid. La identificacié dels problemes de salut s’ha
de fer seguint criteris de rellevancia clinica, rigor metodologic i transparéncia.
Les preguntes objecte de recomanacions també s’han de seleccionar a través
d’'una metodologia estructurada i tragable.

La SCOG reconeix la validesa de les GPC ja existents i considera un esforg
redundant elaborar GPC sobre quliestions que ja han estat objecte de revisié en
altres GPC. Davant d’aquesta realitat, la SCOG proposa seleccionar i adaptar de
manera estructurada i transparent GPC de qualitat ja existents.

En altres ocasions, per a preguntes no contestades a les GPC existents o que
requereixen una resposta adaptada al nostre entorn particular, la SCOG proposa
la formulacié de recomanacions especifiques.

3. Elaboracié de recomanacions per a preguntes no contestades
per les GPC existents

Les GPC contenen recomanacions sobre problemes de salut concrets. No
obstant, hi ha preguntes d’interés clinic que poden no estar incloses en el
conjunt de recomanacions de les GPC. Per aquest motiu, la SCOG té com a
objectiu identificar preguntes cliniques rellevants per tal de donar-hi resposta
de manera metodologicament rigorosa. Aquestes preguntes han de ser
clinicament rellevants i concretes. S’han de formular en format PICO, ja que
aixo permet identificar els desenllagos d’interés (outcomes) que han de guiar la
revisio sistematica de la literatura.

4. Adaptacio al nostre entorn de GPC de qualitat metodologica
reconeguda

En la literatura actual ja existeixen GPC sobre la nostra especialitat de gran
qualitat metodologica. Per aquest motiu, es considera més adequada I'adaptacio



al nostre entorn de GPC de qualitat ja existents. Ladaptacio s’ha de fer sempre
utilitzant la mateixa metodologia, una metodologia explicita que permet avaluar
amb rigor la qualitat de les GPC objecte d’adaptacio: revisid sistematica de la
literatura, aplicacié del'instrument AGREE per avaluar-ne la qualitatide TADAPTE
per adaptar guies cliniques preexistents. La formulacié de recomanacions s’ha
de dur a terme seguint el sistema GRADE.

Es facilitara un espai virtual segur per compartir documents i informacio, i
també per a la discussiod, I'intercanvi i el debat a I'entorn de I'elaboracié dels
documents citats. Aquest espai virtual tindra I'accés restringit als membres del
grup de treball.

Les fases d’elaboracié d'una GPC o recomanacié es resumeixen a la figura
seguent:

Figura 1. Fases d’elaboracié d’'una guia de practica clinica o recomanacioé.
Font: Modificat de referéncia 1. Elaboracioé propia. Adaptat de referéncia 1.

Delimitacio de I'abast i els objectius

Creacio del grup elaborador de la GPC

Formulacié de preguntes cliniques (PICO)

Cerca, avaluacio i sintesi de la literatura

Formulacié de recomanacions

Revisio externa

Edicié de la GPC o recomanacio



Procediments administratius: proposta de
guia de practica clinica

2. ABAST | OBJECTIUS D’UNA GUIA DE

PRACTICA CLINICA O RECOMANACIO

La delimitacié de l'abast i els objectius d'una GPC o recomanacioé és essencial,
ja que en determinara I'enfocament i fara que tant la revisié com 'elaboracié de
recomanacions siguin especifiques i estiguin ben dirigides. El resultat d’'aquesta
etapa s’ha de concretar en I'elaboracié d’'un document que acoti el tema i faciliti
I'elaboracié de les preguntes cliniques a abordar.

Les passes que ha de seguir el grup elaborador en aquesta fase son les seglents:

1. Delimitar la proposta amb la SCOG (Junta, seccié o grup de treball).
2. Consultar amb professionals experts en el tema a tractar.

3. Elaborar el document d’abast i objectius.

2.1. Delimitar la proposta

Es convenient que el grup elaborador desenvolupi i consensui amb la SCOG els
apartats seglents:

e Titol de la guia o recomanacio.
o Antecedents. Breu descripcio del tipus de recomanacié que s’espera produir.

¢ Justificacidodelanecessitatd’elaborarla GPC orecomanacié:homogeneitzar
practiques, donar resposta a preguntes derivades de canvis de recent
aparicié o millorar algun aspecte concret de manca de qualitat.

e Poblacié a qui va dirigida. Quins professionals sén els usuaris finals.
e Tipus de pacients a qui es dirigeixen les guies o recomanacions.
e Ambit assistencial.

e Descripcio del procés assistencial: cal detallar si es tracta de prevencio,



diagnostic o ambdds; si es tracta de tractament, quin tipus de tractament.
Pot concloure amb un esquema de les preguntes a respondre.

e Aproximacio al tipus de decisions: cliniques, de cost-benefici, étiques,
organitzatives, etc.

2.1.1 Procediment de sollicitud de proposta de GPC. El document de formulari
de proposta de GPC de la SCOG es pot demanar a la secretaria de la SCOG
per correu electronic (ariadnacliville@academia.cat) o es pot descarregar de
la web de la SCOG. Les propostes han de ser avaluades pel Grup de Treball de
Recomanacions de Salut Basades en I'Evidéncia de la SCOG i, posteriorment,
aprovades per la Junta de la SCOG. Es recomana que les propostes rebin el
suport d’alguna seccié o grup de treball de la SCOG. Si es considera necessari,
es fara consulta a I'expert metodolodgic del Centre Cochrane Iberoamerica.
Vegeu document a I'annex 1. Vegeu annex 4.

2.2. Consultar amb professionals experts en el tema a tractar

Per tal d'aconseguir una bona definicié del contingut de la proposta formalitzada
en el document d’abast i objectius, és convenient consultar amb experts i
potencials membres del grup elaborador, de manera que es garanteixi que s’han
tingut en compte totes les arees rellevants.

El document d’abast i objectius ha de ser d’accés public i ha d’estar disponible
fins a la publicacié de la guia o recomanacio.

2.3. Elaborar el document d’abast i objectius

El document ha de ser clar i estructurat i ha d’incloure els aspectes assenyalats
a lapartat 2.1. Delimitar la proposta. També ha d’incloure un esquema de les
preguntes cliniques.

Els objectius generals de la guia o recomanacié s’han d’escriure amb claredat i
els beneficis sanitaris esperats amb la seva aplicacié han de ser especifics del
problema clinic a tractar.

Cal fer una descripcio de la poblacié diana (a quins pacients es pretén aplicar la
guia o recomanacio).



3. COMPOSICIO | FUNCIONAMENT DEL GRUP
ELABORADOR DE LA GUIA DE PRACTICA

CLINICA O RECOMANACIO

3.1 Composicié del grup elaborador de la GPC

S’ha de constituir un grup interdisciplinari que garanteixi la representacié de
totes les arees professionals relacionades amb les recomanacions, ja que, per
exemple, és dificil convéncer els ginecodlegs que exerceixen a I'atencid primaria
que segueixin una GPC elaborada exclusivament per ginecolegs hospitalaris.

Elgrup elaborador ha de comptaramb tots els estamentsi els perfils professionals
implicats en el tema. Es recomana que al grup hi hagi un balang¢ equilibrat pel
que fa a la localitzacié geografica, génere i expertesa (académic/no académic,
sénior/junior, hospital/primaria).

S’aconsella que el grup elaborador de la GPC o recomanacioé estigui format pels
perfils seglents: equip metodologic o técnic, equip clinic de ginecolegs de la
SCOG (amb clinics experts i no experts en el tema) i pacients.

En funcié del tema de la GPC o recomanacio, es podria considerar la inclusié
d’'un representant d’'una societat cientifica relacionada com a membre del
grup elaborador. En el cas que es desenvolupi una GPC conjuntament amb
organitzacions associades, la Junta de la SCOG ha d’aprovar la collaboracio
(preferiblement, alhora que es fa la sollicitud).

Hi pot haver experts convidats que no formin part del grup.

Es recomanable que el grup estigui format per un nombre d’entre 6 i 12 persones
(els equips amb un nombre d’integrants excessiu acostumen a ser poc operatius).
Una vegada constituit el grup, es poden formar equips més petits a 'hora de
repartir les tasques especifiques.



3.2 Procés de constitucio del grup elaborador

Una vegada la Junta de la SCOG hagi aprovat un tema per desenvolupar una
GPC o recomanacio, el sollicitant/coordinador de la seccié o grup de treball
(GdT) ha de proposar els membres del grup elaborador.

El sollicitant/coordinador de la seccié o GdT de la SCOG valorara:

e convidar a formar part del grup a un representant de cadascuna de les
seccions/GdT de la SCOG implicades en el tema;

e convidar a participar a experts reconeguts en la matéria;

e fer una convocatoria oberta, on tots els membres de la SCOG puguin
presentar la seva sollicitud per formar part del grup elaborador.

Un cop rebudes les candidatures per formar part del grup elaborador,
independentment de la manera com hagin estat reclutades, el sollicitant de
la GPC o coordinador de seccié o GdT de la SCOG selecciona els candidats. Es
important distribuir de manera equilibrada pel que fa al sexe, la localitzacio
geografica, I'expertesa, etc.

Amb els perfils seleccionats, es prepara una proposta de composicié del grup
elaborador. La Junta de la SCOG ha de ratificar la composicié final del grup
elaborador.

3.3 Perfils i funcions del membres del grup elaborador de GPC o recomanacions

Es convenient delimitar clarament les tasques dels diversos membres del grup,
d’acord amb els seus coneixements i habilitats.

3.3.1 Equip metodologic. Aquest equip té un paper imprescindible en la revisid
sistematica. Son els encarregats d’elaborar el document sobre el qual treballa
el grup elaborador de ginecolegs de la SCOG per formular les recomanacions
(per exemple, taules de sintesi d’evidéncia). La figura del documentalista,
que identifica la literatura cientifica rellevant i proporciona la bibliografia



corresponent, esta inclosa en aquest equip, encara que no necessariament
forma part del grup elaborador. Si cal, es pot consultar a un estadistic. Es
recomana designar un coordinador metodologic.

Lequip metodologic collabora en l'estructuracié de les preguntes cliniques
amb el grup de ginecolegs de la SCOG, que fa la proposta de GPC o
recomanacio.

3.3.2 Equip clinic: ginecolegs de la SCOG. Aquests professionals tenen
coneixements i experiéncia en el tema de la GPC. Es convenient que posseeixin
coneixements d’avaluacio critica d’articles cientifics. La tasca inclou la lectura
d’articles originals i dels documents generats per 'equip metodologic, d’acord
amb els coneixements i 'experiéncia de cada membre de I'equip.

Es recomana designar un coordinador clinic (ginecodleg) que treballi
conjuntament amb el coordinador metodologic. Idealment, ha de ser un clinic
amb un coneixement profund del tema objecte de la GPC, amb habilitats per
liderar i dinamitzar el treball de I'equip. S’aconsella que tingui coneixements
basics de lectura critica d'articles cientifics i de metodologia de I'elaboracié
de guies.

3.3.3 Pacients. S’aconsella la incorporacié de pacients al grup elaborador de
la GPC, ja que incrementa l'acceptacio i la qualitat de la GPC i n’afavoreix la
implementacio. Les pacients poden identificar temes importants per a elles
i s'asseguren que les recomanacions contemplen la seva perspectiva. A
efectes de representativitat, es recomana que les pacients es reclutin a partir
d’associacions de pacients.

3.4 Formacio requerida pels membres del grup elaborador de GPC de la SCOG

S’aconsella que els ginecolegs de I'equip clinic de la SCOG disposin de les aptituds
especifiques necessaries per exercir la seva tasca dins del grup. Els ginecdlegs
de lI'equip clinic han de coneéixer en profunditat el tema objecte de la GPC i
també han de tenir un coneixement basic sobre alguns aspectes metodologics
necessaris per desenvolupar el projecte. Es essencial concretar les necessitats
formatives de I'equip clinic.



Es essencial que el coordinador clinic disposi de formacié en metodologia per
a lI'elaboracioé de GPC. El nivell de formacié especifica de I'equip clinic depén de
la participacié d’experts en metodologia en el grup elaborador. Si es disposa
d’'un equip metodologic, pot ser suficient una formacié basica. Si no és aixi, els
membres de I'equip clinic del grup elaborador han de tenir -o rebre- formacid
en lectura critica d’articles cientifics. En aquest cas, I'equip clinic haura de fer les
revisions sistematiques.

El Grup de Treball de Recomanacions de Salut Basades en I'Evidéncia de la SCOG
proporciona suport al grup elaborador en tot el procés d’elaboracié de la GPC.
També assessora, revisa i dona el vistiplau a I'esborrany de la GPC.

Igualment, les pacients podenrequeririnformacio, suportirecursos metodologics
per participar en el procés d’elaboracié de la GPC.

A l'annex 4 s’inclou 'esquema de la proposta de tasques de cadascun dels
perfils que participen en I'elaboracié de GPC (equip clinic de la SCOG, equip
metodologic, pacients, Grup de Treball de Recomanacions de Salut Basades en
'Evidéncia). A 'annex 4 també s’hi enumeren els temes que ha de contenir la
formaciod basica de I'equip clinic del grup elaborador de la GPC, en funcié de les
necessitats especifiques. Vegeu annex 4.

3.5 Funcionament de I'equip

1. Constituciéo de l'equip i planificacié: objecte de la primera reunié
(cal preparar aquesta reunié préviament). Es important explorar les
expectatives dels membres i exposar la forma de treball proposada. S’han
de consensuar les preguntes cliniques que cal abordar; si no es fa a la
primera reunio, a la segona.

2. Calendari de reunions: és convenient evitar un nombre excessiu
de reunions. Cal definir préviament l'ordre del dia i els objectius. Es
recomanable recollir els acords i conclusions en una acta. A cada reunio, és
util revisar el cronograma i ajustar les previsions en funcié de la dinamica
del grup.



3. Resposta a les preguntes cliniques: quan les preguntes estan definides,
s’acostuma a treballar en grups reduits de dos o tres persones. A més
de les reunions presencials, la comunicacié entre els membres es pot
fer per via electronica i es pot utilitzar I'espai virtual segur per compartir
documents i informacio.

3.1. Formulacié de les recomanacions: els grups treballen fins a la
redaccié d'un esborrany amb les recomanacions que responguin
a les preguntes formulades. Es recomanable que tots els
membres del grup revisin tot el conjunt de recomanacions. Pot
ser necessaria una reunié general per consensuar-les. En el cas
que no s’assoleixi un consens sobre alguna questid, és convenient
cercar l'assessorament de persones expertes en l'aplicacié de
métodes formals de consens (vegeu apartat 7).

3.6 Declaracio de conflictes d’interessos i document de confidencialitat

Les GPC proposenrecomanacions que teneninfluéncia sobre molts professionals
sanitaris. Enconsequiéncia, ésimportant garantirlatransparénciaiindependéncia
en el procés de desenvolupament de les recomanacions.

Abans de la incorporacié al grup elaborador, tots els membres han d’'emplenar
i signar un formulari de conflicte d'interessos (annex 2) i un formulari de
confidencialitat (annex 3), que la SCOG ha de posar a la seva disposicié. Si el
lider del grup considera que una persona té conflicte d'interessos amb una
part substancial de la GPC, I'ha d’excloure abans de la constitucié del grup. Si el
conflicte afecta tan sols una part limitada, la persona s’ha d’abstenir de participar
en aquesta part pero pot fer-ho a la resta.

D’igual manera, els revisors externs i els pacients han d’emplenar i signar el
formulari de conflicte d’interessos i el de confidencialitat abans de participar a
la revisio.

Convé declarar els conflictes actuals i els dels darrers tres anys. Pel que fa als
conflictes financers, s'lacostuma a declarar:



e Suport rebut per assistir a congressos i reunions.

e Honoraris rebuts per actuar com a ponent en reunions organitzades per la
industria.

¢ Finangament rebut per activitats de formacié.

e Finangcament rebut per fer recerca.

e Ocupacié com a consultor d'una companyia farmaceéutica.

e Accions o interessos econdmics en qualsevol companyia farmaceéutica
o en qualsevol altra companyia relacionada amb la salut o la tecnologia
sanitaria.

Les declaracions de conflicte d'interessos i de confidencialitat han de ser
publiques i han de figurar a la GPC o recomanacio. Els models de document de
declaracié de conflicte d’'interessos i de confidencialitat es troben al'lannex 2i a
'annex 3 d’aquest manual.



Procediments metodologics: elaboracio de
guies de practica clinica i recomanacions

4. FORMULACIO DE LES PREGUNTES CLINIQUES

Es important que la seleccié del tema sigui apropiada i que la formulacié de les
preguntes també ho sigui. Les preguntes han de ser clares i concises i han de
respondre a una estructura definida i consensuada préviament. Una definicié
correcta de les preguntes cliniques ha de permetre delimitar I'abast de les
recomanacions.

La formulacié de preguntes cliniques

En aquesta fase, l'objectiu és elaborar el llistat de preguntes cliniques que cal
abordar a la guia o que han de ser objecte de recomanacié. Aquest pas també
permet identificar preguntes que no hagin estat abordades a la guia que es vol
adaptar i que han de ser objecte de tractament especific.

La resposta a aquestes preguntes ha de permetre als usuaris de la GPC prendre
decisions relatives als problemes que s’hi tracten.

Per formular les preguntes convé seguir les fases seglents:
1. Definir l'algoritme o mapa de decisions de maneig del problema clinic.
2. Seleccionar les preguntes que cal respondre.

3. Formular les preguntes en format PICO.

Lobjectiu és proporcionar una resposta concreta als objectius de la guia. Es a
dir, tots els problemes clinics que la guia pretén tractar s’han de veure reflectits
en aquesta fase i s’han de concretar en forma de preguntes cliniques. Aixi, al
donar-hi resposta, la guia abastara la totalitat del problema.

Pertant,lespreguntescliniqueshandeserclares, concises, precisesiespecifiques
per facilitar la cerca i revisié de I'evidéncia cientifica.



1. Definir I'algoritme o mapa de decisions de maneig del problema clinic.

En aquesta fase pot ser util elaborar un algoritme de decisions que intenti
resumir els diversos aspectes de I'atencié al problema objecte de la GPC. Aixi,
en cada pas de l'algoritme (per exemple, prevencid, diagnodstic i tractament)
es poden identificar les quiestions que es vol tractar i resumir-les en forma de
pregunta a contestar. Al final, s'obté un «mapa de preguntes» que és I'esquelet
del contingut de la GPC. Aquest esquelet ha de contenir tots els aspectes que es
vol tenir en compte a la guia.

2. Seleccionar les preguntes que cal respondre.

El grup elaborador de la GPC ha de concretar les preguntes cliniques més
adequades. Per fer-ho, sovint cal fer una cerca bibliografica i consultar amb
experts o organitzacions.

Al final del procés, s’ha d’obtenir un llistat de preguntes cliniques classificades
en apartats, segons I'estructura que s’hagi volgut donar a I'atencié del problema
objecte de la guia.

3. Formular les preguntes en format PICO.

El métode PICO (pacient, intervencié, comparacié i desenllagos/resultats)
permet formular preguntes cliniques ben estructurades, ajuda a conduir la cerca
bibliografica i facilita I'elaboracié de recomanacions de manera especifica per a
cada questid clinica. A més, afavoreix que la guia es desenvolupi de manera
ordenada i clara.

El format PICO de les preguntes respon a I'esquema seguent:

1 Pacient: grup d’edat, estadi de la malaltia, comorbiditat, etc.

2 Intervencio: intervencid, factor de pronostic, agent etiologic, prova
diagnostica, etc.

3 Comparacio: es refereix a l'alternativa a la intervencié en estudi, com ara
tractament habitual o placebo, abséncia d’'un factor de risc, abséncia
d’agent etioldgic, patré de referéncia d’'una prova diagnostica, etc.



4 Desenllagos/resultats (outcomes): variables de resultat clinicament
importants en el cas d'estudis sobre eficacia, pronodstic o etiologia, i
estimadors de rendiment o validesa diagnostica (sensibilitat, especificitat,
coeficients de probabilitat i valors predictius) en el cas dels estudis de
proves diagnodstiques.

La naturalesa de la pregunta i I'eleccid de les variables de resultat (per exemple,
si una GPC ha de respondre a la pregunta de si es recomana o no I'is de raloxifé
per a 'osteoporosi postmenopausica) fan necessari plantejar-se si els beneficis
esperats (la disminucié de fractures, en aquest cas) compensen els possibles
riscos i efectes adversos (risc de tromboembolisme o ictus).

Figura 2. Formulacié de preguntes en una guia de practica clinica o
recomanacio. Components PICO de la pregunta Es efica¢ el tractament
amb raloxifé per prevenir les fractures de I'osteoporosi postmenopausica?
Font: Modificat de referéncia 1. Elaboracio propia.

Pacient Intervencié'i Desenllaqos{ resultats de
comparaci la intervencio (outcomes)
Dona amb osteoporosi Raloxifé comparat amb « Disminucié de fractures de:
postmenopausica placebo o amb calci + o Vértebra
vitamina D o Maluc
o Radi

. Efectes adversos:
tromboembolisme, altres

Quan es formulen les preguntes cliniques, s’han de definir totes les variables de
resultat i se n"han d’escollir les més importants.

El format PICO permet formular preguntes cliniques especifiques que defineixen
sense ambiguitat alld que es vol conéixer i ajuden a fer la cerca bibliografica, ja
que a cada pregunta li correspon un tipus d’estudi amb el disseny adequat per
contestar-la.



5. CERCA | SELECCIO DE L’EVIDENCIA CIENTIFICA

En les GPC i recomanacions basades en I'evidéncia cientifica, la bibliografia ha
de ser identificada seguint una estratégia de cerca explicita. Es important la
definicio de la pregunta a respondre, ja que aixo permet identificar les variables
deresultat importants per aclinics i pacients, a fi de poder seleccionar els estudis
meés adequats.

Context

Els clinics ens trobem davant una explosié d’'informacid, susceptible de diversos
biaixos. Les conclusions a qué arriben els estudis sobre un problema sén
susceptibles, també, de canviar al llarg del temps. Per tant, és imprescindible
disposar d'una metodologia que permeti cercar i seleccionar adequadament la
millor evidéncia disponible.

La revisio sistematica

Es necessaria per diversos motius:

Permet superar les limitacions dels estudis individuals, fins i tot els de
millor qualitat, sobre la base de I'analisi sistematica i metoddica d’'un nombre
adequat d'informes i investigacions rellevants.

Davant un volum immanejable d’informacié, els clinics ens podem
beneficiar del resum no esbiaixat d’investigacions originals multiples.

Planteja explicitament una pregunta i exigeix un métode rigords i explicit
per a la identificacio, avaluacio critica i sintesi de I'evidéncia obtinguda.

En incloure un nombre més gran de pacients, té més precisié en les seves
estimacions que els estudis primaris.



Metodologia
En la planificacié de I'estratégia de cerca partim de les premisses seguents:
e La cerca es realitza a partir de les preguntes cliniques estructurades.

e La revisio bibliografica, en el context de I'elaboracié d’'una GPC, comenga
amb frequéncia per la localitzacié de GPC rellevants que ja existeixen
sobre el mateix tema. Aixd pot facilitar la formulacié de preguntes o la
identificacio, avaluacié i sintesi de I'evidéncia cientifica.

e La cerca de revisions sistematiques i d’estudis individuals es realitza en
bases de dades.

e Les revisions sistematiques tenen un paper fonamental en el procés
d’elaboracié d’'una GPC.

La figura 3 resumeix les passes a seguir en el desenvolupament de la cerca.

Figura 3. Fases de desenvolupament de la cerca bibliografica per elaborar
una guia de practica clinica o recomanacié. Font: Referéncia 1. Elaboracioé
propia.

Elaborar la pregunta en format PICO

Decidir el tipus d’estudi més adequat

Escollir les bases de dades on buscar

Traslladar la pregunta al llenguatge documental i
escollir operadors

Definir els limitadors que s’'usaran (criteris d’inclusio
i exclusio dels estudis: data de publicacio, edat,
tipus d’estudi, idioma de publicacié, etc.)

Executar la cerca i avaluar els resultats,
reformulant I'estratégia si fos necessari



La cerca, on la pregunta clinica actua com a eix vertebrador, ja que és I'element
clau per a la seleccié dels estudis, s’ha de fer mitjangant els elements seglients:

e Cerca de recomanacions ja existents.
e Cerca de sintesis de la literatura (revisions sistematiques).

e Cerca d’estudis originals, rellevants per a la pregunta formulada.

Com que cal gestionar un volum de bibliografia notable, és aconsellable utilitzar
algun programa de gestié bibliografica (per exemple, ProCite, EndNote o
Reference Manager).

Figura 4. Elements que s’utilitzen per fer la cerca bibliografica. Font i
elaboracié propies.

Consulta d’altres GPC d’alta qualitat com a fonts secundaries
d’evidéncia cientifica. Les fonts a internet poden provenir
d’organismes recopiladors, organismes elaboradors, centres de
metodologia i bases de dades generals.

Llocs recomanats:

» GIN International Guidelines Library: https://g-i-n.net/
international-guidelines-library

Recomanacions
ja existents
- Trip Database, limitat a «Guidelines»: www.tripdatabase.com/
« Cataleg de guies del SNS a GuiaSalud: https:/portal.guiasalud.es/gpc/
» Societats cientifiques rellevants

« PubMed, limitat a «Practice Guideline»[pt]: https:/pubmed.ncbi.
nlm.nih.gov/

Cerca de revisions sistematiques (RS). Cal consultar, primer, les bases
de dades que n'agrupen.

Llocs recomanats:
Sintesis de la

. » The Cochrane Library: https:/www.cochranelibrary.com/
literatura

» Epistemonikos: https:/www.epistemonikos.org/

» PubMed, limitat a «systematic»[sb]: https:/pubmed.ncbi.nim.nih.
gov/

Cerca en bases de dades com MEDLINE, EMBASE o Web of Science.
Estudis originals Cerca en bases de dades especifiques, rellevants per a la pregunta
clinica (oncologia, medicina maternofetal, etc.).



6. AVALUACIO | SINTESI DE LEVIDENCIA CIENTIFICA

Es important efectuar una lectura critica de I'evidéncia cientifica per tal de
seleccionar-ne la més adequada. Cal que els estudis seleccionats tinguin qualitat
metodologica. En concret, cal avaluar si es compleixen els requisits seglients:

1. Validesa interna: rigor de I’estudi. S’ha de valorar fins a quin punt la manera
com ha estat dissenyat i realitzat ens permet estar raonablement segurs
que els seus resultats reflecteixen veritablement I'efecte d’una intervencié.

2.Resultats: convé no interpretar els resultats només en funcié de si hi ha
significacio estadistica; convé fixar-se també en la precisid, indicada a
través dels intervals de confianca. A més, cal valorar la importancia i la
magnitud dels resultats per als pacients. S’han de prioritzar els estudis
amb descripcio dels resultats com a variables de mesura del Desirability of
Outcome Ranking (DOOR) (https:/www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/
PMC5394932/pdf/nihms834944.pdf)

3. Aplicabilitat: s’ha de valorar en quina mesura els resultats de I'estudi avaluat
es poden extrapolar als pacients diana de la guia o recomanacié.

6.1. Avaluacié de la qualitat de les GPC mitjangant I'instrument AGREE Il

En aquest Manual metodologic es proposa la utilitzacié de I'instrument AGREE Il
(www.agreetrust.org; versi6é en espanyol a https:/portal.guiasalud.es/
wp-content/uploads/2019/01/spanish-agree-ii.pdf) per a la lectura critica,
sistematica, objectiva i transparent de les GPC rellevants identificades a través
de la cerca sistematica.

Lobjectiu de 'AGREE Il (un refinament de lI'instrument AGREE original, al qual
reemplaca) és oferir un marc per a:
1. Avaluar la qualitat de I'evidéncia.

2.Proporcionar una estratégia metodologica per al desenvolupament de
guies.

3. Establir quina informacié s’ha de presentar a les guies i de quina manera.



LAGREE Il esta format per un manual de l'usuariiuna eina de 23 items organitzats
en sis dominis. El manual de l'usuari proporciona informacié explicita per a
cadascun dels 23 items (vegeu www.agreetrust.org).

LAGREE Il és genéric i pot aplicar-se a guies o recomanacions sobre qualsevol
area de la malaltia i sobre qualsevol punt del procés d’atencié sanitaria. Es
adequat tant per a guies publicades en paper com en format electronic.

Atés que, inevitablement, el procés d’avaluacié implica un cert grau de judici
subjectiu, és recomanable que cada estudi o GPC sigui avaluada de forma
independent per dues persones com a minim. Si es produeixen discrepancies
importants entre elles, convé que aquestes discrepancies es discuteixin en el si
del grup elaborador de la GPC.

6.2. Sintesi de I'evidéncia cientifica

Per a l'avaluacié de la validesa interna dels estudis, en aquest manual es
proposa I'us de plantilles de lectura critica («checklists»), ja que ajuden a valorar
la informacid localitzada en termes de qualitat metodologica, la magnitud i la
importancia clinica dels resultats i la seva aplicabilitat a unes circumstancies
cliniques concretes. El resultat d’'aquesta avaluacié permet definir un dels
factors que afecten la qualitat de I'evidéncia cientifica, que, al seu torn, sera un
component fonamental en el grau o for¢ca de la recomanacié.

Una vegada completada I'avaluacio de la qualitat de I'evidéncia i seleccionats els
estudis més adequats, el pas seguient és extreure les dades rellevants d’'aquests
estudis i fer-ne un resum. Poden existir diversos dissenys d’estudi per donar
resposta a les mateixes preguntes. També és possible que diversos estudis
sobre un mateix tema tinguin preguntes diferents, o de diferent rellevancia en
el nostre ambit. Sovint, en aquesta fase és necessari integrar evidéncia cientifica
d’estudis que tenen dissenys diferents per tal de donar resposta a una uUnica
pregunta clinica.

Per sintetitzar els estudis, és util utilitzar taules d’evidéncia, que han d’incloure:
e Breu descripcio de lI'estudi: autors, tipus d’estudi i nombre de pacients.

e Caracteristiques dels pacients/poblacié i context de realitzacio.



Intervencions i comparadors.

Mesures de resultat utilitzades.

Resum dels resultats principals.

Comentari sobre limitacions de I'estudi.

Valoracié general de I'estudi.

6.3. Us de I'evidéncia qualitativa

Les guies i recomanacions s’han de basar en la millor evidéncia possible, pero de
vegades no reflecteixen les prioritats de les persones interessades. Els aspectes
relacionats amb l'acceptabilitat i la viabilitat de les intervencions no sempre
s’aborden adequadament quan es fan recomanacions.

La recerca qualitativa explora la manera com les persones perceben i experimenten
el moén que les envolta. En els darrers anys ha augmentat el nombre de revisions
sistematiques d’estudis qualitatius, anomenades també sintesis de I'evidéncia
qualitativa. En aquest manual es recomana utilitzar evidéncia qualitativa a I'hora
d’efectuar les recomanacions. Es util emprar I'enfocament GRADE-CERQual
(https://www.cerqual.org/).



7. FORMULACIO DE LES RECOMANACIONS

Aquesta és una de les etapes més complexes, ja que el grup elaborador, quan
fa una recomanacio, s’ha de plantejar fins a quin punt pot confiar que el fet de
seguir la recomanacié comportara més beneficis que riscos.

Hi ha dues etapes per a la formulacié de recomanacions:

1. Avaluacié de la qualitat global de I'evidéncia cientifica. Reflecteix si es
té confianca que lI'efecte que mostren els estudis disponibles és cert, de
manera que es pugui donar suport a una recomanacio.

2.Graduacié delaforgadelesrecomanacions. Esrefereixalafortalesaambqué
es pot confiar que el fet de posar en practica una determinada recomanacié
comportara meés beneficis que riscos. El sistema per graduar la forca de
les recomanacions ha de combinar la senzillesa amb la transparéncia. En
aquest manual, el sistema recomanat per formular recomanacions és el
sistema GRADE.

Elaboracié de recomanacions amb el sistema GRADE

7.1. Classificacio de la importancia relativa de les variables de resultat

El grup elaborador ha d’establir de manera explicita les variables de resultat
que son d'interés per contestar una pregunta, classificar-les segons la seva
importancia relativa i establir una jerarquia d’acord amb la importancia per als
pacients. Es recomana classificar la importancia mitjancant la seglient escala de
9 punts:

e 1-3:variable deresultat noimportant. Nos’had’incloure ala taulad’avaluacié
de qualitat o de resultats. Aquestes variables de resultat no han de tenir un
paper important en la formulacié de recomanacions.

e 4-6:variable de resultat important perd no clau per a la presa de decisions.

e 7-9: variable de resultat clau per a la presa de decisions.



7.2. Avaluacioé de la qualitat de I'evidéncia cientifica

Lavaluacié de la qualitat es fa per a cadascuna de les variables de resultat
seleccionades. Per tant, per a una mateixa pregunta clinica probablement hi
haura variables de resultat amb diferents qualificacions de qualitat. Inicialment,
cal avaluar el disseny dels estudis i la seva adequacié per respondre a cada
pregunta.Esvalorencoma«qualitatalta» elsassaigs clinics aleatoritzats (o estudis
avaluats amb ROBINS-I) i com a «qualitat baixa» els estudis observacionals, tot
i que hi ha factors que poden disminuir la qualitat dels assaigs i d’altres que
poden augmentar la dels estudis observacionals. Al final, la qualitat de I'evidéncia
cientifica s’ha de valorar com a alta, moderada, baixa o molt baixa (vegeu taula1).

Taula 1. Qualitat de I'evidéncia cientifica. Avaluacié de la qualitat d’acord
amb el tipus d’estudi. Font: Modificat de referéncies 4 i 12. Elaboracié propia.
DISSENY DE IQUALITAT DE

ASSAIGS CLINICS ALTA . RISC DE BIAIX* « FORTA O MOLT
ALEATORITZATS . INCONSISTENCIA® FORTA ASSOCIACIO
© ESTUDIS GRADIENT
AVALUATS AMB « INCERTESA PEL FET : DOSI-RESPOSTA
ROBINS-I QUE LEVIDENCIA NO

SIGUI DIRECTA* TOTS ELS POSSIBLES

. FACTORS
&

IMPRECISIO CONFUSORS

BIAIX DE PODRIEN HAVER

PUBLICACIO*® REDUIT LEFECTE

OBSERVAT

ESTUDIS BAIXA
OBSERVACIONALS
O NO AVALUATS
AMB ROBINS-I

* Risc de biaix: limitacié de la qualitat important o molt important. Limitacions en el disseny o
I'execucié de l'estudi (aleatoritzacié insuficient o incorrecta, pérdues de seguiment, assaigs
acabats abans d’hora, etc.).

** Inconsisténcia: amplia variabilitat o heterogeneitat no explicada.

# Incertesa pel fet que I'evidéncia NO sigui directa (indirectness): els pacients, la intervencié o la
comparacié no sén idéntics.




& Imprecisié o dades imprecises: es produeix si els intervals de confianga sén amplis, les mostres
son petites o hi ha pocs esdeveniments.

$ Biaix de publicacié o notificacio: alta probabilitat d’estudis no reportats, per falta d’efectes, o bé
no s’han inclos totes les variables rellevants de resultats.

El sistema GRADE proposa que les variables de resultat clau sén les Uniques que
s’han de tenir en compte per avaluar la qualitat de forma global.

7.3. Graduaci6 de la forga de les recomanacions

Aquest sistema considera dues categories: recomanacions fortes i recomanacions
débils. En les recomanacions fortes, el grup confia que els efectes beneficiosos
superen els adversos, o viceversa. En el primer cas, la recomanacié és forta a
favor, en el segon, és forta en contra.

Les recomanacions débils també poden ser a favor o en contra. Una recomanacioé
és débil a favor quan el grup elaborador conclou que els efectes beneficiosos
de dur a terme una recomanacié probablement superen els adversos, tot i que
no n'estd completament segur. Es débil en contra quan els efectes adversos
probablement superen els beneficiosos.

Taula 2. Implicacio de laforga de les recomanacions per a diferents estaments.
Font: Modificat de referéncies 1i 4. Elaboracio propia.

Pacients

Professionals sanitaris

Gestors

La gran majoria de les
persones estarien d’acord

La majoria de les pacients
haurien de rebre la
intervencié recomanada.

La recomanacio pot ser
adoptada com a politica

persones, No.

d’ajudar a cada pacient
a prendre la decisié més
consistent amb els seus
valors i preferéncies.

Forta amb l'accié recomanada i sanitaria en la majoria de
nomeés una petita part no les situacions.
hi estaria.
La majoria de les persones | Reconeix que diferents Existeix la necessitat
estarien d'acord amb opcions serien apropiades | d’'un debat importanti la
'accié recomanada, pero per a diferents pacients participacié dels diferents
Débil un nombre important de i que el professional ha grups d’interés.




7.4. Representacio de la qualitat de I'evidéncia cientifica i de la forga de les
recomanacions

e La qualitat de I'evidéncia s’ha de representar amb el simbol @ i pot ser alta
(DDDD), moderada (BHDO), baixa (BHOO) o molt baixa (HOOQO).

e La forga de les recomanacions pot ser a favor (1) o en contra ({1 ).

Es pot trobar programari d’'ajuda per completar I'avaluacié segons el sistema
GRADE a http://gradepro.org

Taula 3. Representacio de la qualitat de I'evidéncia i la forca de les
recomanacions. Font: Modificat de referéncia 4. Elaboracié propia.

Representacié de la qualitat de I'evidéncia i la for¢ca de les recomanacions
Qualitat de I'evidéncia Simbol
Alta OO0
Moderada dDDO
Baixa dDOO
Molt baixa HOOO
Forga de la recomanacié Simbol
Forta a favor ™~
Débil a favor ™2
Débil en contra N
Forta en contra N




7.5. Us d’un marc estructurat per interpretar I’evidéncia cientifica i incorporar-la
en la formulacié de la recomanacié

Quan es formulen recomanacions, cal tenir en compte tots els aspectes
rellevants. A més, el procés s’hauria de fer de manera estructurada i explicita.
GRADE proposa el marc «de I'evidéncia a la recomanacioé» (evidence to decision
o EtD) com una eina per ajudar les persones que elaboren recomanacions
a disposar de tota la informacio rellevant de manera sistematica, per tal que
puguin interpretar-la i utilitzar-la de manera transparent en la formulacié de les
recomanacions. Aquest model té en compte els resultats de I'evidéncia cientifica
avaluada i la seva qualitat, a més d’una série de factors importants.

El grup elaborador ha de fer consideracions sobre la «magnitud de I'efecte» o
I'impacte de I'evidéncia cientifica que s’ha recollit sobre el procediment avaluat
en la pregunta clinica, tant amb relacié als esdeveniments desitjats com als
seus riscos o inconvenients, per als quals cal elaborar un balang. Per al conjunt
de l'evidéncia cientifica recollida, cal fer un judici global sobre la «qualitat de
'evidéncia» per valorar la certesa dels resultats. En un altre apartat d’aquest
marc de treball, cal fer un judici sobre fins a quin punt totes les persones
a qui es dirigeix la recomanacié valoraran i classificaran la «importancia dels
esdeveniments» amb qué s’ha avaluat 'impacte del procediment de la mateixa
manera.

Aquest marc també permet recollir informacioé disponible de I'impacte sobre I'is
de recursos i el valor, expressat en termes de «cost-eficacia», del procediment
avaluat en la pregunta clinica. Addicionalment, el grup elaborador pot fer
consideracions sobre els aspectes d'«equitat» que plantegi la implantacié del
procediment que s’esta avaluant, la seva «acceptabilitat» per als professionals
sanitarisiperales persones aquiesdirigeix larecomanacio, aixicom els aspectes
que en puguin determinar la «implantacio».

En un apartat de conclusions, el grup elaborador integra tota la informacié
recopilada en aquest marc de treball i formula les recomanacions amb enunciats
clars i especifics. Les recomanacions han d’'incloure una justificacié dels factors
que han determinat la direccié i la for¢ca de la recomanacio, o bé han de reflectir
la discussié que ha mantingut el grup per arribar a I'enunciat final de les
recomanacions. En la mesura del possible, cal acompanyar les recomanacions
d’accions que en facilitin el seguiment i avaluacio.



8. REVISIO EXTERNA

Quan el grup elaborador disposa d’'un esborrany avangat, és important dur a
terme una fase de revisié externa independent. Aixd permet enriquir la guia i
assegurar I'exactitud de les recomanacions, augmentant-ne la validesa externa
per tal que el producte final sigui realista amb I'entorn al qual es dirigeix.

La revisidé externa és un pas essencial tant en el procés d’elaboracié de noves
guies o recomanacions com en el procés d’adaptacié de guies existents.

La revisid externa ha de tenir un caracter multidisciplinari i ha d’incorporar
professionals experts en la matéria de diversos estaments i ambits que tinguin
relaci6 amb la guia o recomanacié, ampliant-ne l'espectre tant com sigui
possible. Ha de comptar, també, amb la participacié de pacients o cuidadors. La
revisid externa ha d’incloure els membres del grup de treball o seccié de la SCOG
implicats (incloent-hi el Grup de Treball de Recomanacions de Salut Basades
en 'Evidéncia); també ha d’incloure tots els membres de la SCOG i experts en
metodologia.

A més, s’ha d’enviar la guia, per a la seva revisid, a totes les institucions que
puguin veure’s afectades per la seva implementacié: societats cientifiques,
associacions de pacients i institucions sanitaries.

Al mateix temps, I'esborrany de la guia s’ha de publicar, durant un mes, al web
de la SCOG, amb una invitacié a tots els membres d’'aquesta societat perquée
revisin la guia. A més, s’ha d’enviar la invitacié per correu electronic als membres
de la SCOCG.

Adaptacié de GPC: en I'adaptacié de guies, s’ha de consultar amb els autors de
la guia font, a més de la participacio dels revisors enumerats a dalt. Recomanem
que l'esborrany de la guia adaptada s’envii, per obtenir-ne el feedback, a tots
els autors de les guies que s’hagin fet servir a I'esborrany, en especial si s’han fet
canvis en les recomanacions originals.



Els revisors de la GPC han de signar el document de declaracié de conflicte
d’'interessos i el de confidencialitat. Es recomana que els revisors remetin els
seus comentaris en quatre setmanes.

No hi ha un nombre Optim predeterminat de revisors externs. Orientativament,
poden ser 10 o 12.

Una vegada rebudes les esmenes dels revisors, el grup elaborador valora tots els
comentaris i es realitzen els canvis necessaris, si escau.

Les valoracions de tots els comentaris aportats per cada revisor s’enumeren
(anonimitzades) en un informe de revisié, que també ha de recollir la justificacio
per la qual s’'incorpora o no cada aportacié. Les valoracions es remeten a cada
revisor extern, especificant si s’han incorporat les seves aportacions o no, i
justificant els motius.

Esrecomanaun terminiperalarevisioé dels comentaris de tres a quatre setmanes.
Linforme de revisié es publicara conjuntament amb la GPC.

Abans de la publicacié del document final de la GPC, s’ha de sollicitar a cada
revisor permis explicit per figurar com a revisor extern a la versié final de la GPC.

Consulta amb societats que puguin avalar la guia. Recomanem que la nova GPC
o la guia adaptada sigui avalada per I'organitzacio professional més estretament
vinculada al tema (per exemple, la societat de medicina de familia podria avalar
les guies relacionades amb l'atencié primaria).

Es util recollir els comentaris dels revisors en una caixa al final de cada apartat
O annex.



Societat Catalana
. d’Obstetricia
i Ginecologia

Figura 5. Esquema de les fases de revisio externa de les GPC. Font: Modificat
de referéncia 1. Elaboracié propia.

S’envia I'esborrany de la GPC als revisors externs.

Es recopilen els comentaris i es fan circular entre els membres del
grup elaborador per a la seva valoracié.
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9. EDICIO DE LES GUIES DE PRACTICA CLINICA

| RECOMANACIONS

9.1. Disseny

El format que té una GPC o recomanacioé és important. El lenguatge utilitzat ha
de ser clar, concis i precis. Es convenient tenir en compte els factors segiients:

Extensidé. El document ha de ser el més sintétic possible per afavorir una
cerca rapida de la informacié que es vol consultar.

Redaccié. Les recomanacions s’han de redactar de forma especifica i
no ambigua. Les abreviatures s’han de descriure la primera vegada que
apareixen al text.

Presentacié. Els paragrafs i seccions s’han d’identificar clarament. Els
paragrafs han de ser curts i s’han d’evitar frases excessivament llargues o
de comprensio dificil.

Estil. EIl document final ha de tenir un format amé, que inclogui grafiques
o algoritmes que ajudin a prendre decisions, quan calgui. Les taules han
d’aportar informacié no continguda al text.

Llenguatge. Convé emprar llenguatge no imperatiu (és preferible I'expressio
«es recomananr a «s’ha den»).

Resum. Les guies han d'incloure un resum de recomanacions. Cada
recomanacié s’ha de resumir en una o dues frases. A més de la versio
completa, convé que hi hagi disponible una versié resumida que pugui
actuar com a guia rapida per a professionals i pacients.

La SCOG es compromet a crear un Comité Editorial que vetllara perqué els
documents tinguin la coheréncia interna necessaria i els editara de manera que
tinguin un format extern coherent, uniforme i reconeixible. Existira una versio
en format electronic i, quan es consideri necessari, també una versié en format

paper.



Per portar a terme aquesta funcié de Comité Editorial, la SCOG ha creat el Grup
de Treball de Recomanacions de Salut Basades en I'Evidéncia. Aquest grup de
treball vetlla perqué el disseny de les guies i recomanacions sigui homogeni
i segueixi el mateix format proposat al Manual metodologic, d’acord amb el
disseny i contingut preestablerts aprovats per la SCOG i 'Académia.

9.2. Estructura

Lestructura per ala versié completa d’'una guia o recomanacioé inclou els apartats
seguents:

e index

e Autoria i collaboracions

e Pregunta o preguntes per respondre
¢ Resum de les recomanacions

¢ Introduccié

e Abast i objectius

e Metodologia

e Capitols clinics

o Estratégies diagnostiques i terapéutiques (inclou algoritmes)
e Recomanacions de recerca futura

e Annexos

e Bibliografia

e Informe de revisid

9.3. Aprovacié de la versio final i autoritzacio

Després de la consulta amb experts perqué facin la revisié externa de les guies,
la versiod final de les GPC ha de ser aprovada formalment per tots els membres
del grup redactor (grup elaborador de la GPC o recomanacio).



Posteriorment, s’ha de remetre a correccio linguistica i, si és necessari, correccid
per part d’experts legals. Finalment, el Grup de Treball de Recomanacions de
Salut Basades en I'Evidéncia ha de donar el vistiplau i la Junta de la SCOG ha
d’aprovar formalment la versié final.

Les dates d’aprovacié han de constar al document final.

9.4. Publicacié i difusié de les GPC

La difusié de les guies de practica clinica de la SCOG es considera una part
fonamental del procés d’elaboracié d’aquests documents, ja que les guies
sén més efectives si es difonen i implementen. Per aquest motiu, la SCOG en
promoura la difusio:

Publicacio al web de la SCOG.

Publicacio al web de 'Académia.

Resum de la guia a la revista Annals de Medicina.

Publicacié a revistes professionals.

9.5. Actualitzacio de les guies de practica clinica

A causa de l'aparicié de noves evidéncies cientifiques i dels canvis i I'evolucié
en el maneig de les diverses patologies, les guies de practica clinica s’han
d’actualitzar de forma regular. La SCOG monitoritzara i avaluara la necessitat
d’actualitzacié de les guies.

Si es detecta la necessitat d’actualitzar una guia, es fara una sollicitud
d’actualitzacié al Grup de Treball de Recomanacions Basades en I'Evidéncia i a
la Junta de la SCOG.



Procediments metodologics: adaptacio de
guies de practica clinica

10. ADAPTACIO DE GUIES DE PRACTICA

CLINICA EXISTENTS

Es disposa de les seglients eines metodologiques per a 'adaptacié d’'una GPC:
1. Avaluacié de recomanacions existents, segons metodologia AGREE.
2. Adaptacié derecomanacions existents, segons metodologia ADAPTE.

3. Formulacié de noves recomanacions segons metodologia GRADE.

Definicié

La collaboracié ADAPTE defineix les eines que permeten 'adaptacié de guies
amb una sistematitzacié que en possibiliti I'aplicacié en un context cultural o
organitzatiu diferent. Ladaptacid és una alternativa a I'elaboracié de nou d’'una
GPC.

Principis basics
e Desenvolupar les guies segons els principis de la medicina basada en
'evidéncia.
e Utilitzar una metodologia fiable i consistent que asseguri la qualitat de les

guies adaptades.

e Afavorir un procés participatiu que inclogui tots els estaments claus
implicats per tal d’assegurar I'acceptacié i l'autoria de la guia adaptada.

e Tenir en compte explicitament el context on s’ha d’aplicar la guia que es vol
adaptar, per tal d'assegurar que aquesta sigui rellevant.

e Treballar de forma transparent per transmetre confianca en les
recomanacions de la guia adaptada.



Societat Catalana

d’Obstetricia
i Ginecologia

e Establir un format flexible que s’adapti a les necessitats especifiques i a
diverses circumstancies.

e Fer referéncia a les fonts de les guies originals.

Esquema del procés

El procés ADAPTE consta de tres fases principals: fase primera de configuracio,
fase segona d’adaptacié i fase tercera de finalitzacio.

Figura 6. Fases del procés d’adaptacié d’'una guia clinica. Font: Modificat de
referéncia 1. Elaboracié propia.

Preparacioé per al procés d’adaptacio
Definicié de les preguntes de salut objecte de recomanacidé
Cerca de guies de practica clinica existents
Avaluacioé de les guies
Presa de decisions i seleccié
Adaptacio i redaccié de I'esborrany
Revisié externa
Pla de revisié i actualitzacié

Produccié final de la guia
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10.1. Fase de configuracioé
La preparacié requereix:

1. Establir un grup elaborador que defineixi I'abast del projecte, I'estructura
organitzativa (membres del grup elaborador multidisciplinari), els temes a
tractari el pla d’adaptacio.

2. Seleccio del tema de la guia. Els criteris d’identificacié i prioritzacié son:
e que sigui una condicié frequent o de gran impacte;
e intervencions que no s’apliquin correctament, per excés o per defecte;
e que la guia tingui capacitat d’influir en la practica clinica;

e existéncia prévia de guies basades en I'evidéncia de gran qualitat.

3. Comprovar si ja existeix alguna guia que es pugui adaptar (cerca a les webs
de fonts de guies).

4. Identificar els recursos i les habilitats necessaries: costos, implicacié dels

membres escollits, suport administratiu i metodologic, etc. Les habilitats
inclouen coneixement i experiéncia clinica, coneixement metodolodgic, etc.

Per a la fase de configuracié cal definir:

1. Marc de referéncia: abast del treball, membres i reunions del grup.

2. Declaracio dels conflictes d’interessos i document de confidencialitat de tots
els membres.

3. Procés de consens: com s’han de prendre les decisions.
&. Autoria de la guia.
5. Estratégies de difusioé i implementacio de la guia.

6. Pla de redaccid, que ha d’incloure el tema, els membres del grup elaborador,
la seva formacié académica, la declaracié dels conflictes d’interessos i



de confidencialitat, el marc de referéncia, els passos que s’han de seguir,
'establiment dels temps de redaccié (amb data de finalitzacio) i les fonts de
financament.

Vegeu apartat 2. Abast i objectius d’'una guia de practica clinica (GPC) o
recomanacio i apartat 3. Composicié i funcionament del grup elaborador de la
GPC o recomanacio.

Vegeu annexos 2 i 3: Document de declaracio de conflicte d’interessos i
Document de confidencialitat.

A l'apartat 2.1 es descriuen les passes i els apartats que s’han de desenvolupar
per fer una proposta d’adaptacié de guia a la SCOG. El punt 2.1.1 descriu el
procediment de sollicitud de proposta de GPC. S’ha d’'emplenar el document de
formulari de proposta de GPC de la SCOG . Vegeu document a I'annex 1.

10.2. Fase d’adaptacio

La fase d’adaptacio ajuda a seleccionar un tema per a la identificacié de les
preguntes de salut especifiques;larecerca de guies de practicaclinica; I'avaluacié
de la qualitat, vigéncia, contingut, coheréncia i aplicabilitat de les guies; la presa
de decisions en relacié amb I'adaptacio i la preparacioé de I'esborrany de la guia
adaptada.

10.2.1. Definir les preguntes de salut.

Les preguntes de salut es poden formular de nou amb uns criteris estandard.
En aquest sentit, el recull més complet de metodologia per a I'elaboracié de
guies (Guidelines 2.0, DOI: 10.1503/cmaj.131237), continua proposant el model
PICO com a métode de referéncia per formular les preguntes de la guia
(vegeu apartat 4. Formulacio de les preguntes cliniques). També es poden
acceptar les preguntes cliniques tal com es formulen en el model de les guies
de referéncia que es volen adaptar.



10.2.2. Cerca de guies existents.

Lestratégia de cerca s’ha de desenvolupar en base a la pregunta o preguntes
claus. Les caracteristiques de les guies seleccionades que s’han de contemplar
son:

1. organitzacié/autors,
2. data de publicacio,
3. pais/idioma de publicacio,

4. dates de la recerca utilitzades per a la font.

S’ha de fer una recerca addicional per identificar qualsevol altre document
rellevant, com ara revisions sistematiques recents o informes de les agéncies
d’'avaluacié de tecnologia sanitaria que s’hagin publicat després de la
preparacié de les guies seleccionades.

Vegeu apartat 5. Cerca i seleccio de I'evidéncia cientifica. Vegeu figura 3.

10.2.3. Avaluacid i seleccié de la GPC.

S’ha de fer una valoracié preliminar de les preguntes cliniques de salut
contingudes a les GPC seleccionades, per eliminar les GPC que clarament no
son rellevants per a les preguntes clau definides.

Qualitat. Linstrument AGREE proporciona un marc per avaluar la qualitat de
les guies de practica clinica. Aquest instrument no avalua el contingut clinic
de les recomanacions. Les instruccions de la introduccié de l'instrument
s’han de llegir acuradament abans de comencgar I'avaluacié. Cada guia ha de
ser valorada per dos avaluadors com a minim (preferiblement, per quatre).
En cas de trobar grans diferéncies en la puntuacié del mateix item per part
dels diferents avaluadors, se n"han de revalorar els motius i la puntuacié.

Actualitat. La data de publicacié de la guia, o la data/periode cobert per
la literatura, s’han de revisar per assegurar que s’ha inclos I'evidéncia més
actual. Una altra opcié és consultar amb un expert i dur a terme una revisié
rapida de la literatura. Si es vol més informacio sobre la vigéncia de la guia
es pot contactar amb els autors.



Contingut. El contingut de la guia es pot valorar fent servir matrius
de recomanacions. Es poden presentar en dos formats diferents: 1)
recomanacions agrupades per guia i 2) recomanacions agrupades per
similitud (area especifica coberta). S’hi poden afegir les puntuacions de
qualitat de I'instrument AGREE, els estudis que donin suport al'eleccidi els
nivells d’evidéncia.

Consisténcia. Lavaluacio de la consisténcia de la guia inclou tres aspectes:

- Estratégia de cerca i seleccié de les evidéncies que donen suport a les
recomanacions.

« Consisténcia entre I'evidéncia seleccionada i la manera com els autors
han resumit i interpretat I'evidéncia.

- Consisténcia entre la interpretacié de I'evidéncia i les recomanacions.

Aquestes avaluacions soén llargues i poden requerir la cerca de lI'evidéncia
original en qué es basen les interpretacions i recomanacions de la guia.

Acceptabilitat i aplicabilitat. Lacceptabilitat i aplicabilitat de les
recomanacions d’'una guia en el context diana depenen de les diferéncies
culturals i d'organitzaciod, incloent-hi la disponibilitat dels serveis de salut;
I'expertesa, els recursos i I'organitzacié dels serveis de salut, aixi com les
caracteristiques de la poblacié i les creences culturals.

Reduccié del nombre de guies seleccionades. Si durant la cerca es troba un
gran nombre de guies potencialment rellevants, una manera de reduir el
nombre de guies per a l'aprovacio final és utilitzar I'instrument AGREE (rigor
dimension). El grup elaborador també pot decidir mantenir les guies en
base a altres mérits (per exemple, un format excellent, o el fet que algunes
preguntes sobre la salut no s’abordin en les guies de major qualitat).

Valoracié de les revisions. Els resultats de l'avaluacié proporcionen
una base explicita per a una presa de decisions informada i transparent
sobre la seleccié i modificacié de les guies font. S’han de presentar tots
els documents que resumeixen els resultats de I'avaluacié als membres
del grup elaborador (per exemple, les puntuacions AGREE i els grafics de
dimensiod, les matrius de recomanacions i el material de suport).



Seleccié. La presa de decisid i la seleccié es poden fer d'una de les maneres
seguents:

1. REBUTJAR tota la guia.

2. ACCEPTAR tota la guia i totes les recomanacions.
3. ACCEPTAR el resum d’evidéncia de la guia.

4. ACCEPTAR recomanacions especifiques.

5. MODIFICAR recomanacions especifiques.

10.2.4. Redaccié de I'esborrany de la guia adaptada.

Lesborrany ha d’incloure detalls sobre el procés que s’ha seguit. Hi ha
d’haver dos elements claus, comuns, que defineixen el format de la guia,
independentment del model utilitzat: la transparéncia i claredat del procés
(és a dir, el detall suficient perqué la metodologia es pugui reproduir) i
la referenciacié adequada i reconeixement de crédits intellectuals dels
documents font.

Vegeu apartat 9. Edicié de les GPC i recomanacions

10.3. Fase de finalitzacié

En la fase de finalitzacio, el grup elaborador ha d’'obtenir el feedback de les parts
implicades a la guia. Ha de consultar amb els autors de les guies fonts usades
a 'adaptacio, establir un procés de revisio i actualitzacié de la guia adaptada i
crear un document final.

10.3.1. Revisié externa i reconeixement

La revisid externa es porta a terme seguint els procediments enumerats a
'apartat 8.

En el cas de I'adaptacié de GPC, a més de comptar amb la participacié dels
revisors aconsellats per a noves GPC, s’ha de consultar amb els autors de la
guia font. Recomanem enviar I'esborrany de la guia adaptada, per a revisio, a



tots els autors de les guies que s’hagin fet servir a 'esborrany, en especial si
s’han fet canvis en les recomanacions originals.

Reconeixement dels documents font. Tots els documents utilitzats en la
creacioé de l'esborrany de la guia s’han de referenciar al document final. El
grup elaborador ha de determinar si és necessari demanar permis per fer
servir alguna de les guies o recomanacions utilitzades a la guia adaptada.
Aquesta informacié ha d’estar disponible com a part del document de la guia
en forma de clausula de drets d’autor.

10.3.2. Pla de revisié programat i actualitzacié de la guia adaptada

Si una nova evidéncia requereix o no I'adaptacié de la guia depén de 'impacte
que tingui sobre les recomanacions de la guia (per exemple, canvis en els
recursos, els resultats, la tecnologia, els beneficis i danys existents o els valors
relacionats amb els resultats). S’ha de decidir la data de revisid, juntament amb
el procés per abordar la revisié de la guia. El grup elaborador ha de decidir qui
fara la recerca inicial de nova evidéncia en una data de revisié programada.
En funcié de la magnitud del canvi, I'actualitzacié de la guia s’hauria d’enviar a
un grup d’'experts, a les parts interessades i als responsables politics per a una
revisiéo externa. Els comentaris aportats s’han d’'incorporar en el document
final.

Vegeu apartat 9.5. Actualitzacio de les guies de practica clinica.

10.3.3. Produccio del document final

La guia definitiva ha de ser facilment accessible, clara i sense ambigtiitats. Es
recomana la utilitzacié d’algoritmes, vies cliniques, llistes de comprovacio i

° _o »

material informatiu. Vegeu apartat 9. Edicié de les GPC i recomanacions.

La versio final de la guia ha de ser aprovada formalment per tots els membres
del grup elaborador. El Grup de Treball de Recomanacions de Salut Basades
en I'Evidéncia ha de donar el vistiplau i la Junta de la SCOG ha d’aprovar
formalment la versioé final.

Vegeu apartat 9.3. Aprovacio de la versio final i autoritzacio.



La difusié de les guies de practica clinica de la SCOG es considera una part
fonamental del procés d’elaboracié d’'aquests documents.
Vegeu apartat 9.4. Publicaci¢ i difusio de les GPC.

10.4. GRADE-ADOLOPMENT

Recentment, el grup de treball GRADE ha proposat la metodologia GRADE-
ADOLOPMENT, una combinacié de les directrius més convenients per a cada
cas dels processos d’adopcid, adaptacio o elaboracié de nou de recomanacions
(Schinemann 2017).

Fonamentalment es tracta d’identificar temes d’interés a partir de guies
existents, de les quals es fa una avaluacié critica (vegeu apartat 6.1.), pero
també de revisions de I'evidéncia, per tal d’establir temes o preguntes cliniques
prioritaries en collaboracié amb persones expertes en el camp (incloses les
usuaries de lI'atencio sanitaria).

El procés implica decidir si s'accepten o modifiquen guies completes, parts
de les guies o I'enunciat de recomanacions especifiques en funcié de la seva
credibilitat, rigor, vigéncia (en el sentit de si pot ser necessaria una actualitzacio)
o aplicabilitat en el context en qué caldria implantar-les.

Per a tots els temes rellevants en relacié amb els quals no s’identifiqui un
document que es pugui acceptar o modificar, el grup de treball pot decidir
desenvolupar recomanacions de nou, seguint les directrius comentades en
aquest manual.

Els apartats que es decideixi aplicar s’han d’incorporar en un marc estructurat
EtD (vegeu apartat 7.5.). El procés plantejara més o menys requisits en funcié de
la informacié presentada en els documents de referéncia.
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de la SCOG.

Annex num. 2: Document de declaracié de conflicte d’'interessos.
Annex num. 3: Document de confidencialitat.

Annex num. 4: Proposta de tasques de cadascun dels perfils que participen
en l'elaboracié de guies de practica clinica (GPC) o recomanacions. Formacié
metodoldgica de I'equip.

Annex num. 5: Informe de revisié.

Manual Metodologic. Elaboracié de guies de practica clinica i recomanacions de la SCOG
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Annex num. 1: Formulari de proposta de guia de practica clinica/recomanacié
de la SCOG

Sollicitant

Persona sollicitant

E-mail

Teléfon

Seccid o grup de treball de la SCOG

Proposta provisional de membres del grup elaborador de la guia

Tema

Proposta de titol de guia o recomanacié

Antecedents

Justificacié de la necessitat d’elaborar la
GPC o recomanacio

Poblacidé a qui va dirigida

Ambit assistencial

Descripcioé del procés assistencial:
prevencid, diagnostic o ambdds; si és
tractament, quin tipus de tractament
Esquema de les preguntes a respondre

Aproximacié al tipus de decisions:
cliniques, de cost-benefici, étiques,
organitzatives, etc.

Altres comentaris

Altres documents/guies existents

Hi ha guies o recomanacions sobre el
tema proposat?

Superposiciéo amb altres documents de
la SCOG?

Remetre el formulari emplenat a ariadnacliville@academia.cat
Data

Signatura
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Annex num. 2: Document de declaracié de conflicte d’interessos

Tots els membres del grup elaborador de la guia o recomanacid i els revisors han de
proporcionar la declaracié signada relativa a les possibles relacions financeres, personals
o professionals amb la industria o amb altres organitzacions, incloses les sanitaries,
per evitar la percepcié d’'un conflicte d’interessos. Se n’ha de fer una actualitzacio si es
produeixen canvis durant el desenvolupament de la guia.

Nom de la guia o recomanacioé

Informacié de contacte del membre del grup elaborador/revisor
Nom

Adreca institucional

E-mail

Informacioé dels possibles conflictes d'interessos en els darrers 3 anys o propers 12 mesos
O No tinc cap conflicte d'interessos en els darrers 3 anys.
O Tinc els possibles conflictes d’'interessos seglients en els darrers 3 anys:

O Ajudes per assistir a reunions o congressos (inscripcid, beca de viatge, etc.).
Esmenteu quines:

O Beques d’'una o més entitats. Esmenteu quines:
O Finangament de programes d’educacidé o activitats formatives. Esmenteu quin:

O Honoraris com a ponent en reunions organitzades per la industria. Esmenteu
quins:

O Ocupacioé o feines com a consultor en companyies farmacéutiques. Esmenteu
quines:

O Soc accionista o tinc interessos econdomics en companyies farmacéutiques o
relacionades amb la salut. Esmenteu quines:

O Suport o finangament d’un projecte de recerca.
O Promocié professional o académica directament relacionada.

O Altres possibles conflictes d’'interessos en relacié amb el document elaborat:

Signatura i nom

Data
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Annex num. 3: Document de confidencialitat

Com a autor o revisor d'una guia o recomanacioé de la SCOG, podeu disposar d’accés
a certa informacié confidencial. Es necessari mantenir aquesta informacié de forma
estrictament reservada i no revelar-la en cap moment ni circumstancia. Aquesta
confidencialitat s’ha de mantenir durant tot el procés de redaccié i també fins al moment
que el treball final es faci public. Les GPC elaborades sdén, a tots els efectes, propietat
de la SCOG.

Lincompliment de les obligacions de confidencialitat podra donar lloc a les accions
legals pertinents; si es dona el cas, s’accepta la jurisdiccié dels tribunals de la ciutat de
Barcelona, amb renuncia expressa de qualsevol altre fur.

Nom de la guia o recomanacié

Informacié de contacte del membre del grup elaborador/revisor
Nom

Adreca institucional

E-mail

Declaracié de confidencialitat

No revelaré cap informacié reservada o protegida per drets de propietat, materials
ni dades relacionades amb el treball del grup elaborador que desenvolupa la guia o
recomanacio, i mantindré estrictament la confidencialitat d’'aquesta informacié.

Mantindré tota la informacié confidencial o protegida per drets de propietat de manera
segura per evitar-ne la difusié o transmissié indeguda o involuntaria, directa o indirecta,
en interés propi o de terceres persones. No faré servir cap informacié confidencial
o protegida per drets de propietat per a cap proposit que no sigui participar en el
desenvolupament de la guia o recomanacié.

Signatura i nom

Data
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Annex nuim. 4: Proposta de tasques de cadascun dels perfils que participen en
I'elaboracié de guies de practica clinica (GPC) o recomanacions. Formacié metodologica
de I'equip.

Proposta de tasques de cadascun dels perfils del grup elaborador de guies

Font i elaboracio: propia

Equib clinic Equi Grup de Treball de
q SgOG meto?:lol% ic Pacients* Recomanacions de Salut
9 Basades en I’'Evidéncia**

Preguntes cliniques.
Importancia relativa de XXX XXX X 0/X
les variables de resultat
Cerca de l'evidéncia
cientifica X/ XX XXX 0/X 0/X
L.ectu’r.a critica d’'articles XX/ XXX XXX 0/X
cientifics
Taylul.es‘de .5|nte5| XX XXX 0/X
d’evidéncia
'Va!Iorauo dels beneficis XXX XX X 0/X
i riscos
Elaboracio gle XXX X/XX X 0/X
recomanacions

*Els pacients poden requerir informacio, recolzament i recursos metodologics per participar en
el procés d’elaboracié de la GPC. Quan els pacients acreditin formacié en metodologia, la seva
participacié pot ser més gran. **El GdT de Recomanacions de Salut basades en I'Evidéncia pot
donar un suport puntual si cal. El GdT avalua la versié final de la guia/recomanacié i dona el vist-
i-plau si escau.

Aspectes que ha d’abastar la formacié basica metodologica dels membres de I'equip
clinic del grup elaborador de GPC, en funcié de les necessitats individuals

Font: Modificat de referéncia 1. Elaboracié propia.

Aspectes que ha d’abastar la formacié basica metodologica, en funcié de les
necessitats individuals

Etapes clau del desenvolupament d’'una guia de practica clinica

Elaboracié estructurada de preguntes cliniques en format PICO*

Cercai seleccié de literatura cientifica

Avaluacié i sintesi d’evidéncia cientifica. Lectura critica dels diferents tipus de disseny d’estudi
Avaluacié de la qualitat, resum i sintesi de la literatura cientifica

Formulacié de recomanacions seguint la metodologia GRADE

Introduccio a 'economia de la salut**

*PICO: P = patient (pacient); | = intervention (intervencid); C = comparison (comparacio);
O = outcomes (desenllagos/resultats). **En el cas que sigui necessari.
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ANNEX5 REVISIO EXTERNA DEL MANUAL METODOLOGIC

Lesborrany final del Manual Metodologic es va enviar a diversos revisors. Els comentaris
dels revisors i les respostes dels autors es resumeixen en l'informe de revisié. Aquest
informe es publica a la web de la Societat Catalana d’'Obstetricia i Ginecologia (SCOQG)
com a document de suport (Annex 5). A continuacio, es detalla la llista de revisors que
van aportar els seus comentaris sobre el Manual Metodologic:

Esther Calbo
Paula Verdaguer
Judith Lleberia
Josep Maria Gris
Ivan Sola

GdT Recomanacions Basades en Evidéncia SCOG



