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Problema médico 

Recomedación 



Guideline 
development 

Process 
(for WHO) 

1. guías para guías 
2. Determinar la prioridad 
3. Composición del grupo de trabajo 
4. Manejo del conflicto de interés 
5. Determinar los procesos del grupo 
6. Determinar sobre la importancia de los 

desenlaces  
7. Decidir sobre la evidencia a incluir 
8. Síntesis y presentación de la evidencia 
9. Graduar la evidencia y las recomednaciones 
10. Intergrar valores y preferencias de los de los 

destinatarios de las recomendaciones 
11. Incorporar concideraciones sobre el uso de 

recursos 
12. Incoporar consideraciones sobre equidad 
13. Adaptación aplicacbilidad y transferibilidad 
14. Reporte de la guía 
15. Diseminación e implementación de la guía 
16. Evaluación 



Recomendaciones confiables 

1. Es la pregunta clara y comprensible? 

2. La recomendación esta basada en la mejor y 
mas actualizada evidencia? 

3. La evidencia que soporta la recomendación 
esta expuesta de forma clara y comprensible? 

4. Los autores especificaron la fuerza de la 
recomendación? 

5. Se consideraron apropiadamente los valores y 
preferencias asociados a los desenlaces? 

6. Se tomaron medidas para minimizar la 
influencia del conflicto de interés? 
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Revisión sistemática 

Desarrollo de la guía 
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Graduar  
La calidad global del cuerpo 
de evidencia considerando 

todos los outcomes 

Randomización 
aumenta la calidad 

inicial 
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 1. Efecto grande 

2. Dosis 
respuesta 

3. Confudidores 

Muy Baja 

Baja 

Moderada 

Alta 

Formular recomendaciones: 
• A favor o en contra (dirección) 
• Fuerte o débil/condicional(fuerza) 

 

Considerando: 
 Calidad de la evidencia 
 Balance beneficios/riesgos 
 Valores y preferencias 

 

Si es necesario revisar considerando: 
 Uso de recursos (costos) 

• “Recomendamos indicar…” 
• “Sugerimos indicar…” 
• “Recomendacmos NO indicar…” 
• “Sugerimos NO indicar…” 



Problema médico 

recomendación 



Balancenado beneficios y aspectos negativos 

↑ Alergia 
↑ Reacciones 

locales 

↑ Nauseas ↑ Recursos 

↑ Calidad 

de vida 
↓ Muerte 

↓ 
Morbilidad 
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Problema médico 

recomendación 



ETS basada en GRADE 

Búsqueda 

Resumen de la 
evidencia 

Interpretación de la 
evidencia 

Revision sistematica rapida tipo 
paraguas 

Metanalisis y contrucción de 
tablas de resumen de resultados 
GRADE 

Interpretación de las pruebas 
usando fremeworks adaptados 
GRADE 
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Interpretación de la 
evidencia 
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6. Nathan, Steven D., Roland M. du Bois, Carlo Albera, Williamson Z. Bradford, Ulrich Costabel, Alex Kartashov, Paul W. Noble, et al. “Validation of Test Performance Characteristics and Minimal Clinically Important 

Difference of the 6-Minute Walk Test in Patients with Idiopathic Pulmonary Fibrosis.” Respiratory Medicine 109, no. 7 (July 2015): 914–22. doi:10.1016/j.rmed.2015.04.008. 
7. Analisis Post-Hoc 
8. Comparacion indirecta 

Análisis	de	la	información	obtenida	para	la	intervención:	Pirfenidona vs. Placebo para Fibrosis pulmonar idiopática	

	

Criter io Evaluación  Evidencia  y com entar ios  

Beneficios y riesgos 

de las opciones 

¿Cuál	es	la	confianza	global	en	la	evidencia?  

○ No hay estudios 

○ Muy baja 

○ Baja 

x Moderada 

○ Alta 

 

El tratamiento con pirfenidona probablemente 

se asocie a beneficios significativos en 

pacientes con FPI en estadios iniciales de la 

enfermedad, aunque posiblemente también se 

asocie a un aumento significativo en el riesgo 

de efectos adversos severos. La confianza es 

MODERADA fundamentalmente por 

imprecisión. Es posible que exista variabilidad 

en las preferencias de los pacientes en 

relación a los efectos de la intervención. 

¿Existe	una	incertidumbre	importante	sobre	el	valor	

que	los	pacientes	le	dan	a	cada	uno	de	los	desenlaces	

relevantes?	  

○ Incertidumbre o variabilidad 

importante 

x Posible incertidumbre o 

variabilidad importante 

○ Probable ausencia de 

incertidumbre o variabilidad 

importante 

○ Ausencia de incertidumbre o 

variabilidad importante 

○ No evaluable 

 



Interpretación de la 
evidencia 

Utilización de 

recursos 

¿Los recursos necesarios para im plem entar  la  

intervención son m enores?  

○ No 

x Probablemente no 

○ Dudoso 

○ Probablemente si 

○ Sí 

○ Variable 

 

El costo directo de la intervención es elevado 

y los beneficios observados podrían 

catalogarse como pequeños. En este contexto 

es posible que el costo de la droga resulte 

demasiado alto. No identificamos evaluaciones 

económicas realizadas en nuestro medio. Una 

RS que incluyó evaluaciones económicas 

concluye que al costo actual, el tratamiento 

con pirfenidona probablemente no resulte 

costo-efectivo en practicamente ningún 

ámbito. (Loveman, Emma, Vicky R. Copley, Jill 

Colquitt, David A. Scott, Andy Clegg, Jeremy 

Jones, Katherine M. A. O’Reilly, Sally Singh, 

Claudia Bausewein, and Athol Wells. “The 

Clinical Effectiveness and Cost-Effectiveness of 

Treatments for Idiopathic Pulmonary Fibrosis: 

A Systematic Review and Economic 

Evaluation.” Health Technology Assessm ent  

(Winchester, England)  19, no. 20 (March 

2015): i – xxiv, 1–336. 

doi:10.3310/hta19200.) 

 

¿Es el costo increm ental pequeño en re lación a los 

beneficios observados?  

○ No 

○ Probablemente no 

x Dudoso 

○ Probablemente sí 

○ Si 

○ Variable 

 

Equidad ¿Cuál ser ía  e l im pacto sobre la  inequidad sanitar ia?  

○ Incremento 

○ Probable incremento 

x Dudoso 

○ Probable reducción 

○ Reducción 

○ Variable 

 

 



Interpretación de la 
evidencia 

Aceptabilidad ¿Es la  opción aceptable para las pr incipales partes involucradas? 

○ No 

○ Probablemente no 

○ Dudoso 

○ Probablemente sí 

x Sí 

○ Variable 

 

Factibilidad ¿Es la  opción fact ible  de im plem entar?  

○ No 

○ Probablemente no 

○ Dudoso 

○ Probablemente sí 

x Sí 

○ Variable 
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Interpretación de la 
evidencia 

La decisión deberá tomarse considerando: 

 Pirfenidona probablemente mejore marginalmente la 

sobrevida en pacientes con FPI (MODERADA confianza) 

 Pirfenidona probablemente diminuya la probablidad de 

progresión de la enfermedad en pacientes con FPI 

(MODERADA confianza) 

 Pirfenidona posiblemente se asocie a un aumento 

significativo en el riesgo de efectos adversos significativos 

(BAJA confianza) 

 Pirfenidona probablemente se asocie a un aumento 

significativo en el uso de recursos 



Índice. 
1- Conocimiento de base 
2- Resumen de las evidencias a utilizar 
3- Escenario 1: Pacientes con HER2 + enfermedad localizada (tratamiento adyuvante o neoadyuvante) 

3.1- Evidencias 
3.1.1- Pertuzumab vs. Qt sin anti HER2 
3.1.2- Pertuzumab vs trastuzumab  
3.1.2- Pertuzumab + trastuzumab vs trastuzumab 

3.2- Recomendaciones 
3.3- Conclusiones 
3.4- Bibliografía 

4- Escenario 2: Pacientes con HER2 + enfermedad avanzada o recaída inoperable (primera línea) 
4.1- Evidencias 

4.1.1- Pertuzumab vs trastuzumab  
4.1.2- Pertuzumab + trastuzumab vs trastuzumab 

4.2- Recomendaciones 
4.3- Conclusiones 
4.4- Bibliografía 

5- Escenario 3: Pacientes con HER2 + enfermedad avanzada o recaída inoperable (segunda línea o posterior) 
5.1- Evidencias 

5.1.1- Esquemas con pertuzumab vs alternativas  
5.2- Recomendaciones 
5.3- Conclusiones 
5.4- Bibliografía 

6- Escenario 6: Pacientes con HER2 -  
6.1- Evidencias 

6.1.1- Pertuzumab vs trastuzumab  
6.1.2- Pertuzumab + trastuzumab vs trastuzumab 

6.2- Recomendaciones 
6.3- Conclusiones 
6.4- Bibliografía 

7- Resumen y puntos a destacar 



ETS basada en GRADE 

Búsqueda 

Resumen de la 
evidencia 

Interpretación de la 
evidencia 

Revision sistematica rapida tipo 
paraguas 

Metanalisis y contrucción de 
tablas de resumen de resultados 
GRADE 

Interpretación de las pruebas 
usando frameworks adaptados 
GRADE 

Costos? 



Costos? 
• Cosiderar los costos/ uso de recursos como un desenlace más 

 
• La forma en la que los costos van a ser considerados debe 

estar explicita 
 

• Preferentemente considerar el uso de recursos y no los costos 
 
• La información sobre uso de recursos proveniente de distintos 

trabajos en general no debe combinarse 
 

• El analisis economico formal puede o no ser útil en distintas 
circunstancias 
 

Handbook for grading the quality of evidence and the strength of recommendations using the GRADE approach. Updated 
October 2013 
(http://gdt.guidelinedevelopment.org/central_prod/_design/client/handbook/handbook.html#h.y0ey8465h47v 
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Criter io Evaluación  Evidencia  y com entar ios  

¿Son	los	efectos	deseables	mayores	a	los	efectos	

indeseables?  

○ No 

○ Probablemente no 

○ Dudoso 

x Probablemente sí 

○ Sí 

○ Variable 

Utilización de 

recursos 

¿Los recursos necesar ios para im plem entar  la  

intervención son m enores?  

○ No 

x Probablemente no 

○ Dudoso 

○ Probablemente si 

○ Sí 

○ Variable 

 

El costo directo de la intervención es elevado 

y los beneficios observados podrían 

catalogarse como pequeños. En este contexto 

es posible que el costo de la droga resulte 

demasiado alto. No identificamos evaluaciones 

económicas realizadas en nuestro medio. Una 

RS que incluyó evaluaciones económicas 

concluye que al costo actual, el tratamiento 

con pirfenidona probablemente no resulte 

costo-efectivo en practicamente ningún 

ámbito. (Loveman, Emma, Vicky R. Copley, Jill 

Colquitt, David A. Scott, Andy Clegg, Jeremy 

Jones, Katherine M. A. O’Reilly, Sally Singh, 

Claudia Bausewein, and Athol Wells. “The 

Clinical Effectiveness and Cost-Effectiveness of 

Treatments for Idiopathic Pulmonary Fibrosis: 

A Systematic Review and Economic 

Evaluation.” Health Technology Assessm ent  

(Winchester,  England)  19, no. 20 (March 

2015): i – xxiv, 1–336. 

doi:10.3310/hta19200.) 

 

¿Es e l costo increm enta l pequeño en re lación a  los 

beneficios observados?  

○ No 

○ Probablemente no 

x Dudoso 

○ Probablemente sí 
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Beneficios y riesgos 

de las opciones 

¿Cuál	es	la	confianza	global	en	la	evidencia?  

○ No hay estudios 

○ Muy baja 

○ Baja 

x Moderada 

○ Alta 

 

El tratamiento con pirfenidona probablemente 

se asocie a beneficios significativos en 

pacientes con FPI en estadios iniciales de la 

enfermedad, aunque posiblemente también se 

asocie a un aumento significativo en el riesgo 

de efectos adversos severos. La confianza es 

MODERADA fundamentalmente por 

imprecisión. Es posible que exista variabilidad 

en las preferencias de los pacientes en 

relación a los efectos de la intervención. 

¿Existe	una	incertidumbre	importante	sobre	el	valor	

que	los	pacientes	le	dan	a	cada	uno	de	los	desenlaces	

relevantes?	  

○ Incertidumbre o variabilidad 

importante 

x Posible incertidumbre o 

variabilidad importante 

○ Probable ausencia de 

incertidumbre o variabilidad 

importante 

○ Ausencia de incertidumbre o 

variabilidad importante 

○ No evaluable 
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Problema médico 

Politica hospitalaria 

																																																																																																																																																																																																														1	
	

Proyecto	de	asesoramiento	para	la	evaluación	de	tecnologías	sanitarias	en	el	Hospital	Alemán:	

Pirfenidona	para	fibrosis	pulmonar	idiopática	
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Ariel	Izcovich*	

Juan	Martín	Criniti*	

	

	

*Coordinadores	del	programa	de	medicina	basada	en	pruebas	del	Hospital	Alemán	

	

	

	

	

	

	

	

	



Auditoria  

-  En que situaciones se 
utilizará? 
 
- Como se utilizará? 
 
- Como se controlarán los 
pacientes tratados? 
 
- Que criterios se utilizarán para 
suspender la intervención? 
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- Como se controlaran los 
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- Que criterios se utilizaran para 
suspender la intervención? 



Nuestra experiencia 

Desde Diciembre 2015 completamos 18 ETS 

Pertuzumab  Enzalutamida 

Ipilimumab Imatinib 

Trastuzumab-emtansina Reemplazo aortico percutaneo 

Ibrutinib Ipilumumab 

Pirfenidona PTZ para el tto de Neumonia 

Aprepitant Tromboprofilaxis en pacientes 
internados no quirurgicos 

Regorafenib Nuevos antivirales para para HCV 
(sofosvubir, daclatasvir, asunaprevir) 

Abiraterona Inmunogloblinas para neuropatías 



0%	

5%	

10%	

15%	

20%	

25%	

30%	

35%	

Alta		 Moderada	a	
Alta	

Moderada	 Baja	a	
Moderada	

Baja	

Calidad de evidencia global de las ETS 
realizadas 



Implementar     
(27%)  

NO 
Implementar     

(27%)  

Implementar con 
restricciones                  

(46%)  

A partir de 3 de las ETS se diseñaron estrategias de manejo de: 
• Neumonia en internación 
• Tromboprofilaxis en internados 
• Tratamiento de esclerosis multiple 

 

Conductas tomadas a partir de la ETS realizadas 



Ariel Izcovich 
ariel.izcovich@gmail.com 


