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NORMATIVA PARA LA ELABORACION DE GUIAS DE PRACTICA
CLINICAY OTROS DOCUMENTOS BASADOS EN LA EVIDENCIA DE
LA SAR

Procedimientos Operativos Estandares (POES) nimero 1
UNIDAD DE INVESTIGACION DE LA SOCIEDAD ARGENTINA DE REUMATOLOGIA (UNISAR)

OBJETIVO

Estandarizar la solicitud, diseno, ejecucion y autorias de las guias de practica clinica y recomenda-
ciones de la SAR.

ALCANCE

Esta normativa se aplica a la elaboracion de documentos basados en la evidencia por parte de la
SAR.

DESTINATARIOS

Todos los reumatélogos socios de la SAR que estén interesados en proponer, desarrollar y ejecutar
una GPC de la SAR.

DEFINICIONES

GUIAS DE PRACTICA CLINICA (GPC):

Segun la organizacién mundial de la salud, las GPC son documentos que contienen recomenda-
ciones sobre intervenciones de salud, ya sean recomendaciones clinicas o de salud publica.
Ademds, estan destinadas a ayudar a los proveedores y receptores de atencion médica y otras
partes interesadas a tomar decisiones informadas (1). En los ultimos afos, las GPC de calidad han
adoptado estandares y métodos reconocidos internacionalmente para su desarrollo a fin de garan-
tizar que estén libres de sesgos, satisfagan una necesidad de salud publica y sean consistentes con
los siguientes principios:

m Evaluacidn completa y objetiva de la evidencia disponible (revision sistematica de la
literatura).

m Desarrolladas por grupos multidisciplinarios de expertos y representantes de los
grupos de pacientes afectados.

m El proceso utilizado para el desarrollo de las recomendaciones sea claro, explicito y
transparente con el fin de minimizar sesgos y potenciales conflictos de interés. Es
decir, el lector podra ver como se ha desarrollado una recomendacion, por quién y
sobre qué base.

m Proporcione una explicacion clara de la relacién ldgica entre las distintas alternati-
vas de cuidado y los resultados en salud.

m Puntuey clasifique, la evidencia segun su calidad, y las recomendaciones de acuer-
do a la fuerza de la recomendacion.

RECOMENDACIONES:

Las recomendaciones son documentos mas acotados destinados a informar a los profesionales
sobre temas emergentes o donde haya inquietudes puntuales. Estos documentos se diferencian de
las GPC en que su alcance y objetivos estan focalizados en temas nuevos para los cuales puede
haber, en algunos aspectos, escasa evidencia disponible. En este caso las recomendaciones se
fundamentan en la graduacién de calidad de evidencia disponible y principalmente en la opinidn
consensuada de expertos.



GPC Y RECOMENDACIONES ESTRATEGICAS PARA LA SAR:

La comision directiva de la SAR (CD-SAR) considerara qué tematicas prevalentes y de importancia
deben contar con un monitoreo estricto por parte de la SAR. Ademds, la necesidad de realizar de
novo o de actualizar una GPC de este tipo puede surgir de CD-SAR quienes planean mantener com-
promiso permanente. Por estos motivos, participaran activamente tanto en el proceso de seleccién
del investigador principal como de los demas expertos.

ACTORES Y SUS ROLES EN EL DESARROLLO DE GPC:

Grupo de metodologia:

El equipo de metodologia de GPC de la SAR contara con un coordinador y revisores de la literatura.
Este equipo llevara a cabo la busqueda bibliografica, seleccidn de evidencia, graduacién de calidad
de evidencia y tablas GRADE. Ademas brindara soporte tanto para el desarrollo de preguntas PICO
como para la formulacion de recomendaciones.

Investigador principal (IP):
Es el investigador principal del panel de expertos y responsable de la escritura del manuscrito.
Participara activamente junto al coordinador de metodologia en la formulacién de las preguntas
PICO y recomendaciones. Se desempefiard como primer autor de las GPC y sera nexo entre el grupo
de expertos y metoddlogos.

Panel de expertos principal:

Luego de la postulacion de participantes, se realiza la primera seleccion de expertos principales
luego de haber elegido el IP. Participaran activamente en el proceso de formulacion de las preguntas
PICO y también en la formulacién de las recomendaciones.

Panel de expertos general:

Grupo mas extenso y representativo a nivel nacional de expertos quienes seran seleccionados desde
la misma convocatoria para completar el panel que participara de la votacién y formulacion de las
recomendaciones finales.

Tanto el IP como los dos grupos de expertos deberan llenar el CV, formulario de declaracion de
conflictos de interés (COI) y carta de intencion (anexos 3, 4, 5). Ademas, el IP o el grupo de estudio
gue presentara el proyecto debera adjuntar el formulario de solicitud de GPC a realizar (anexo 2).

Revisor externo:
Expertos idéneos en el tema de interés que pueden ser nacionales o internacionales que no hayan
participado ni en el desarrollo de la guia ni como expertos.

METODOLOGIA DE LAS GPC

Desde el ano 2017 la SAR incorpord la metodologia GRADE para el desarrollo de sus GPC. Esta met-
odologia no solo ofrece un proceso transparente y estructurado para desarrollar y presentar los
resimenes de la evidencia, sino que también brinda soporte en cada paso de la formulacion de las
recomendaciones. Este proceso garantiza no solo que la informacion sea objetiva, sino también que
cada paso en el desarrollo de las GPC sea reproducible(2). Ademas, el equipo de metodologia tiene
en cuenta los criterios de calidad establecidos por las principales organizaciones y herramientas
internacionales que evaluan el rigor metodoldgico y la transparencia con la que se elabora una guia
(ej.: AGREE ) (3).

Si bien hasta el momento las GPC-SAR se realizaron por metodologia GRADE convencional, para
determinados proyectos y de acuerdo a los objetivos y necesidades planteados por los equipos de
trabajo, también se tendra en cuenta el proceso de adopcion/adaptacién de GPC presentado por
GRADE (adolopment)(4). La metodologia de elaboracidn de los documentos basados en evidencia de
la SAR se desarrollan de acuerdo al siguiente esquema:



PASOS EN LA METODOLOGIA DE LAS GPC DE LA SAR

Decisidon sobre guia a realizar, seleccidon de expertos

Desarrollo de recomendacién (es)

l

Redacciodn, revision externa, edicion

Planificacion, alcance, evaluaciéon de necesidades

Formulacién de preguntas clave (preguntas PICO)

Revision sistematica de la literatura

Evaluacién de calidad de evidencia / GRADE

Desarrollo de documento final

Actualizacion




1. Guia a realizar y creacion de grupo de expertos:

Si se tratara de una GPC estratégica (ver hoja 4) la misma sera solicitada a través de la CD-SAR. Se
recibiran también solicitudes de los grupos de estudio y/o investigadores independientes expertos
en el drea de interés o de cualquier otro interesado. En ambos casos, la CD-SAR participara activa-
mente en el proceso de seleccién de investigador principal y demas expertos. Ademas, también
participara en la seleccidn de prioridad de GPC a realizar, de acuerdo a las necesidades y recursos
disponibles de ese momento.

El proceso de seleccidn de IP y expertos se hard a través de una convocatoria abierta mediante
publicidad por las vias de comunicacion habituales de la SAR (pagina web, boletines informati-
vos,etc) inscribiéndose con el envio de formularios especificos (anexo 2, 3, 4 y 5), todos aquellos
socios de la SAR interesados en participar como tales. El limite maximo de presentacion sera de
hasta 30 dias. Previo a la convocatoria se conformara una Comisidn de selecciéon integrada por 2
miembros de UNISAR y 2 miembros de Comision Directiva quienes confecionaran y elevaran el
ranking a la CD SAR para ser aprobado.

Durante los siguientes 30 dias, se procesardn y revisaran las solicitudes recibidas y se elevard el
ranking de mérito a la CD-SAR, quien aprobara la seleccion del IP en base a mérito relacionada con
la guia a elaborar. En segunda instancia, el IP se incorporard a la comisién de seleccidn para elegir
a los expertos, principales participantes del desarrollo de las preguntas PICO, junto con la CD-SAR,
siguiendo el mismo criterio de seleccidn. Por ultimo, utilizando dichas convocatorias también se
realizara la seleccion final del resto del panel de expertos (generales) que participaran en la vota-
cion y formulacion de recomendaciones con igual criterio seleccionador. En este grupo de expertos
se intentara lograr representatividad nacional a través de las distintas filiales.

Para mayor detalle sobre este apartado remitirse a: “PROCEDIMIENTO PARA LA SOLICITUD DE
GPC, REVISORES Y SELECCION DE EXPERTOS EN SINTESIS DE LA EVIDENCIA SOCIOS DE LA SAR
PARA LA ELABORACION DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA O RECOMENDACIONES”.

2. Planificacion, alcance y objetivos

El grupo de expertos, con apoyo metodoldgico del grupo de metodologia de las GPC de la SAR, sera
el encargado de delimitar el alcance y objetivos del documento a desarrollar. El alcance y los objeti-
vos se fijaran en funcién de la naturaleza del documento. Siendo necesario que, en el caso de las
GPC, incluyan la descripcion detallada de los siguientes aspectos:

m Objetivos: definicion de los objetivos generales y especificos. El objetivo general es
establecer recomendaciones, desarrolladas de forma sistematica y basadas en la
evidencia cientifica, que ayuden a los profesionales y a los pacientes a tomar deci-
siones a la hora de abordar la patologia o problema de salud sobre los que verse la
guia. Entre los objetivos especificos podria destacarse reducir la variabilidad de la
practica clinica en el tratamiento de esa patologia.

Aspectos asistenciales: prevencidn, diagndstico y/o tratamiento, etc.

m Poblacion diana a la cual se pretende aplicar las recomendaciones resultantes.

Usuarios finales a los que va dirigida la guia.
Las preguntas clinicas a las que se va a tratar de dar respuesta.

3. Desarrollo de las preguntas (PICO)

Para el desarrollo de las preguntas PICO, participaran el IP y un grupo reducido de expertos que
podra ser de 5-15 expertos (dependiendo de la GPC a realizar), elegidos inicialmente de las solicitu-
des enviadas descritas en el primero de estos puntos. En este proceso, el panel contard con el
soporte del grupo de metodologia para el correcto abordaje de las preguntas. Se brindara al menos
una clase tedrica previa a la formulacién y analisis de las mismas. Las preguntas clinicas que se
deseen abordar se estructuraran en formato PICO (P: Paciente, I: Intervencién, C: Comparacion, O:
Outcome o variable desenlace).

El nimero de preguntas clinicas ira en funciéon del tipo de documento, de la dimensidn del mismo,
alcance y objetivos.



4. Revision sistematica de la literatura (RS)

El grupo de metodélogos realizara una busqueda exhaustiva de la literatura en 3 bases de datos,
listado de referencias y literatura gris para cubrir al maximo la evidencia disponible de cada
pregunta realizada. Se realizara una busqueda general y luego blsquedas especificas de acuerdo
necesidad y tépicos sin cubrir.

Al menos dos revisores independientes y en caso de ser necesario un tercer revisor, evaluaran la
evidencia seleccionada por titulo, resumen y luego texto completo. Se realizard evaluacion de
calidad de cada estudio y en caso de contar con datos cuantitativos, dicha informacion sera volcada
a un software para luego ser analizada.

5. Evaluacion de calidad / Tablas GRADE

Una vez que la informacidn fue extraida y evaluada, se exportard a GRADE software donde se reali-
zara el andlisis de calidad desenlace por desenlace para poder brindar a los expertos la informa-
cion en tablas de resumen de la evidencia. Por otro lado, se convocard a los expertos para calificar
la importancia de cada desenlace (CITA).

6. Desarrollo y formulacién de recomendaciones

Tanto el IP como el panel de expertos completo y el grupo de metodologia participaran del proceso
de votacion y formulacion de recomendaciones. Las mismas se apoyaran en las RS de la evidencia
seleccionada.

La formulacién de las recomendaciones se hard por metodologia GRADE para graduar la calidad de
la evidencia en las RS.

En este proceso se requiere considerar los siguientes aspectos:

m Balance entre beneficios y riesgos: Balance entre eficacia y seguridad de los
tratamientos brindado en el resumen de evidencia, ademas del conocimiento y
experiencia de los expertos en el campo.

m Calidad de la evidencia cientifica: Demostrada en el resumen de evidencia que
se entrega a los expertos.

m Valores y preferencias: Simepre que sea posible a través de focus groups de
pacientes.

m Costos: En caso de estar disponibles y sea posible, se incluird una revision de
las principales politicas de cobertura internacionales y locales respecto al/los
tratamiento/s en cuestion.

7. Redaccion, edicion externa, edicion y exposicion publica

El grupo de metodologia brindara dos escritos: uno con el resumen de la evidencia y calidad suma-
ria de cada pregunta y otro con las tablas GRADE generadas de las preguntas que cuenten con
suficiente calidad de la evidencia. La redaccidn, formato y edicion del manuscrito quedara luego a
cargo del IP de la GPC contando con el apoyo metodoldgico de UNISAR.

La primera version del documento estara disponible en el sitio web de UNISAR para ser sometida a
exposicién publica por 30 dias. Con el objetivo de que todo aquel que no haya participado en los
pasos citados de la guia o en el proceso de revision externa pueda opinar respecto a la misma,
previo a su publicacién.

Posteriormente el borrador serd enviado a revisidn externa por expertos idéneos en el tema que no
hayan participado ni en el desarrollo de la guia ni como expertos. Este proceso de seleccidn de
revisor externo sera realizado por CD-SAR.

Finalmente, la edicion luego de estos pasos estard disponible nuevamente online durante 15 dias
para que aquellos grupos o individuos externos a la GPC interesados (otras sociedades cientificas,
industria farmacéutica, asociaciones de pacientes, financiadores), puedan presentar apelaciones en
un formulario (anexo 1) con el objeto de recolectar informacion de relevancia que se quiera aportar.



El formulario para presentar las apelaciones estd disponible en:
http:// https://www.unisar.reumatologia.org.ar/guias.php

Deberd enviarse por correo electronico a la direccién:
guias@reumatologia.org.ar

Las apelaciones seran revisadas y evaluadas para su incorporacion parcial y total por el grupo de
metodologia de GPC.

8. Desarrollo final de documento

La redaccion de los documentos ira a cargo del IP y de los expertos participantes, de acuerdo a un
indice y formato previamente establecido. El grupo de metodologia brindara al IP y a los expertos los
documentos basados en la evidencia para el desarrollo de las recomendaciones, los cuales seran
también parte del material del escrito final. Ademas, este equipo servira de apoyo en la edicién final
de los documentos para elaborar la seccion relacionada con la metodologia de elaboracién y garan-
tizar la coherencia del documento.

Tiempos de ejecucion: El tiempo para la realizacién de la metodologia de la GPC y la escritura del
manuscrito dependera del nimero de preguntas PICO a realizar y de la metodologia a utilizar (adap-
tacion de GPC ya realizada o GPC de novo). Previo al comienzo de cada proyecto el equipo de metodo-
logia presentara una linea de tiempo de trabajo que ird desde los 9 a los 24 meses. En caso del escri-
to, el IP también debe establecer los plazos de cada proyecto con antelacion.

9. Actualizacion

En caso de ser posible, se planteard en el manuscrito una fecha probable de actualizacién del
manuscrito, dependiendo de la patologia, advenimiento de nuevas tecnologias y necesidades.

AUTORIA y PUBLICACIONES

Autoria de la GPC: En las GPC y recomendaciones SAR se considerardn como autores el IP, el o los
integrantes del grupo de metodologia que participasen en la redaccién (evaludndose en cada GPC
individualmente), los expertos y los revisores de la evidencia. El IP, figurara como primer autor y
como responsable de la correspondencia. El orden de aparicion del resto de los miembros del grupo
elaborador lo decidird el IP en funcion de la carga de trabajo que cada miembro haya realizado.
Dependiendo la GPC, el ultimo autor podra ser aquel experto en particular al que se le haya consulta-
do mas, por su amplia experiencia y trayectoria en el tema. Alternativamente, la aparicion de los
autores podra ser por orden alfabético. El Director de la Unidad de Investigacion o presidente de la
SAR aparecera como garante de la independencia del documento no necesariamente entre los auto-
res.

Publicaciones anexas: Se podran realizar publicaciones o comunicaciones en congresos de la meto-
dologia y los resultados parciales del proceso de elaboracion de la GPC, tales como las revisiones
sistemdticas de la evidencia, siempre y cuando aparezcan también como un anexo o un material
accesorio en la GPC.

En la autoria de estas publicaciones figuraran como primeros autores los revisores que hayan
elaborado las revisiones sistematicas y como ultimo autor el IP. El orden de aparicién del resto de
autores lo decidiran de forma consensuada entre el autor del articulo y el IP, dando preferencia a las
personas que hayan trabajado directamente con las revisiones sistematicas y/o en funcién de la
carga de trabajo que cada miembro hubiera realizado.

Seria recomendable que la publicacién de la GPC o recomendacidn se realizara en los primeros seis
meses posteriores a su finalizacion.



Participantes implicados, prioridades y funciones

Para la elaboracién de otros documentos basados en la evidencia (GPC o recomendaciones), es de
suma importancia el trabajo conjunto entre el grupo de metodologia, la CD-SAR y los grupos de
estudio de la SAR (GESAR). De estos ultimos surgiran en gran parte, aunque no exclusivamente, las
necesidades del desarrollo de nuevas recomendaciones o GPC. La decisiéon final sobre qué GPC
realizar de forma prioritaria serd de la CD-SAR teniendo en cuenta caracteristicas como:

« Prevalencia de la enfermedad,

« Surgimiento y aprobacién de nuevas drogas para determinada patologia,

- Existencia de guias realizadas y que se encuentran desactualizadas,

+ Si la propuesta surge de un grupo de estudio o persona idénea en la tematica.
« Presupuesto a destinar

Con otras sociedades cientificas

En aquellas ocasiones que surja la necesidad de una GPC en conjunto con otra u otras sociedad/es
cientifica/s o se necesite la colaboracidn de expertos pertenecientes a otras sociedades, se enviara
invitacién para participar en el proyecto. Todos los potenciales colaboradores deberan obligatoria-
mente cumplimentar, firmar y remitir la declaracién de intereses. En este caso deberan existir al
menos dos IP, uno de cada sociedad participante.

UNISAR

El papel de la UNISAR es el de coordinar el proceso completo y actuar como nexo entre los difer-
entes actores y la CD-SAR.



PROCEDIMIENTO PARA LA SOLICITUD DE GPC, REVISORES Y
SELECCION DE EXPERTOS EN SINTESIS DE LA EVIDENCIA SOCIOS
DE LA SAR PARA LA ELABORACION DE GUIAS DE PRACTICA
CLINICA O RECOMENDACIONES

I

Procedimientos Operativos Estandares (POES) nimero 2

UNIDAD DE INVESTIGACION DE LA SOCIEDAD ARGENTINA DE REUMATOLOGIA (UNISAR)
SOLICITUD DE GPC 0 RECOMENDACION

En caso de tratarse de una GPC estratégica para la SAR, la CD-SAR habra comunicado directamente
al grupo guias sobre la necesidad de actualizar o realizar una GPC. Para todas las demas propues-

tas, se recibirdn solicitudes al correo: guias@reumatologia.org.ar o al comité de los grupos de
estudio, en el caso de surgir de un GESAR.

En la solicitud, el investigador va a poder postularse como IP, experto o ambas posibilidades, ya que
ante la posibilidad de no ser seleccionado como IP podra evaluarse la misma convocatoria para el
proceso de seleccion de expertos. (Ver anexo 2).

Posteriormente, los objetivos, alcances y prioridad de desarrollo de la GPC o recomendacidn, seran
sometidos a consideracion por parte de la CD y grupo de GPC para ser aprobado.

ANUNCIO DEL PROYECTO A REALIZAR Y VACANTES

Se notificara a la persona que propuso el proyecto la resolucion (tanto sea positiva como negativa).
En caso de que el proyecto aprobado sea proveniente de un investigador independiente, de igual
forma se notificara, mediante correo electrénico, a los grupos de trabajo de la SAR relacionados con
la tematica del proyecto y a los socios de la SAR para formar parte del mismo. De forma similar, si
el proyecto es presentado por el GESAR, se notificara a los socios de la SAR las caracteristicas del
proyecto a través de un anuncio via correo electronico, para que todo aquel que se considere idéneo
en el tema, pueda tener la posibilidad de inscribirse y solicitar participacion como experto especifi-
co o general.

El anuncio tendra:

1. Una descripcion del proyecto:
m Temadtica de la GPC a desarrollar.

m Caracteristicas de la GPC a realizar: elaboracién de novo, adaptacion, adopcién de
GPC, recomendaciones o actualizaciones de GPC realizadas anteriormente.

m Plan de trabajo y de las fases de elaboracién.

s Expertos que se solicitan (investigador principal/es y demas expertos). Un investi-
gador podra postularse como IP y/o experto. Del mayor puntaje de las solicitudes
enviadas surgird el IP. Las demas, en caso de querer, podran utilizarse para conti-
nuar el ranking de expertos. El nimero ideal de expertos dependera de la GPC,
pueden ser desde seis u ocho hasta veinte. En el anuncio se dard a conocer el
nimero exacto a convocar para cada GPC. El IP y expertos se elegirdn por antece-
dentes laborales y académicos en el area de interés, que deberdn ser detallados en
su CV.

m Requisitos del puesto: Disponibilidad y aptitudes.
m Responsabilidades:

ELIP tendrd comunicacion fluida y directa con el grupo de metodologia durante todo
el proceso de realizacidon de la GPC/recomendacién. Ademas, tendra un rol funda-
mental en la formulacién y seleccion de las preguntas PICO que seran parte de la
guia. Por otro lado, participara activamente junto con el coordinador de metodolo-
gia de las GPC en el proceso de formulacién de las recomendaciones; y sera el
primer autor de la publicacién, por lo que la escritura del manuscrito también
estard a su cargo.
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El grupo de expertos principal seleccionado inicialmente por el IP y la CD-SAR,
también participara en la formulacidn de las preguntas PICO y en la votacién de las
recomendaciones finales.

Por ultimo, el grupo de expertos general sera convocado para el proceso de
votacién y formulacidon de recomendaciones finales.

2. Descripcién del procedimiento para solicitud de puestos vacantes
Se solicitara a los interesados en participar en la GPC o recomendaciones, el envio de:

m Solicitud de GPC con informacion general y especifica de la guia que se esta solici-
tando (ver anexo 2).

m Un CV acotado que contenga informaciéon como: investigaciéon (publicaciones,
presentaciones en jornadas y congresos) del tema de interés (ver anexo 3) y

m El formulario de OMS de declaracidn de conflictos de intereses completo y firmado
(ver anexo 4).

m Carta deinterés firmada por cada uno de los expertos que quiera postularse para el
desarrollo de GPC (ver anexo 5).

En caso de tratarse de una GPC estratégica para la SAR, primero se seleccionara el IP, y las demas
convocatorias seran sometidas a evaluacién para el rol de expertos. Los criterios de seleccién
seran objetivos, evaluandose el aporte de los solicitantes en presentaciones en congresos, publica-
ciones o proyectos de investigacidn, siempre relacionados con la enfermedad de interés del docu-
mento a elaborar.

Las cualidades personales de los solicitantes, también seran tenidas en cuenta en lo que respecta
a su capacidad de trabajar en grupo con la finalidad de alcanzar el consenso en los aspectos nece-
sarios.

SOLICITUD Y SELECCION DE REVISORES PARA TRABAJOS PUNTUALES

En GPC determinadas, en el anuncio podrdn requerirse nuevos revisores para las revisiones
sistematicas necesarias a la hora de realizar una recomendacion o GPC. En dicha oportunidad se
tendra en cuenta entre los postulantes la experiencia en el campo de la sintesis cuantitativa,
revisiones sistematicas y meta-andlisis para su seleccion.

Por otro lado, para favorecer la incorporacidn de nuevos revisores de la evidencia en la elaboracion
de GPC y recomendaciones, los socios con formaciéon en evaluacidn de la evidencia cientifica, pero
sin experiencia previa en revisiones sistematicas, también podrdn presentarse a la postulacién. En
este caso realizaran la revision mediante la formula “por pares”, junto a un experto en evidencia
cientifica.

SELECCION DE INVESTIGADOR PRINCIPAL Y EXPERTOS PARA GPC O
RECOMENDACION

La seleccidn de los candidatos sera realizada a través de una convocatoria propuesta desde la SAR
a los socios por las vias de comunicacion habituales de la SAR (pagina web, boletines informativos).
Desde el anuncio, los postulantes deberan enviar en un plazo maximo de 30 dias el formulario de
solicitud, CV con listado de publicaciones pertinentes al tema, conflictos de interés y carta de
intencidn (ver anexo 2, anexo 3, anexo 4, anexo 5). El analisis y resolucion de las convocatorias seran
analizados dentro de los 30 dias posteriores.

Finalmente, la CD-SAR a través del material enviado, decidird quién serd el IP y los demas expertos
gue conformaran el panel. Se considerara la evaluacion de antecedentes, realizada por la Comisién
delegada a tal fin (2 miembros de Unisar y 2 miembros de CD). Seran tenidos en cuenta la partici-
pacion previa en proyectos de sintesis de la evidencia cientifica y las actitudes (cualidades perso-
nales) de los solicitantes, teniéndose también en consideracién la capacidad del solicitante para
trabajar en equipo.
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La misma metodologia serd utilizada si la propuesta de GPC o recomendacién es enviada por un
GESAR o por un tépico solicitado desde CD-SAR.

La convocatorias y material anexo se encontraran en la pagina web de UNISAR (5).

CONTACTO

Dra. Natalia Zamora

Coordinadora Grupo de Guias de Practica Clinica

Unidad de Investigacidn de la Sociedad Argentina de Reumatologia
guias@reumatologia.org.ar
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ANEXOS

ANEXO 1. APELACIONES A DOCUMENTOS BASADOS EN LA EVIDENCIA

(DEBE COMPLETARSE UN FORMULARIO POR CADA APELACION PRESENTADA. ENVIO A
guias@reumatologia.org.ar)

NOMBRE:

CENTRO:

SOCIO TITULAR/ ADHERENTE:

CORREQ ELECTRONICO:

GPC/DOCUMENTO DE RECOMENDACIONES IMPLICADO:

APARTADO AL QUE AFECTA LA APELACION:

EXPOSICION Y ARGUMENTACION DE LA APELACION:

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS EN LAS QUE SE APOYA LA APELACION:

En a de de

(Nombre y apellido. DNI)
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ANEXO 2. SOLICITUD GPC

Nombre de investigador independiente o Grupo de Estudio solicitante:

Se postula como (elija una opcién):

« Investigador principal (IP)

« Experto

« IP pero en caso de no obtener puesto, continia como experto

Propone actualizacion o primeras guias de la SAR:

Recomendaciones (solo destinadas a informar sobre temas emergentes relacionados con la
patologia):

Enumerar objetivos generales y especificos:
Alcance (mencionar usuarios finales a los que va dirigida las GPC, profesionales, pacientes, audi-

tores, etc):

Las preguntas clinicas a las que se va a tratar de dar respuesta (prevencién, diagndstico, trata-
miento, etc.):

Importancia de generar o actualizar nuevas GPC de la SAR o Recomendaciones  (nuevos esque-
mas terapéuticos, alta prevalencia de la enfermedad, etc)

Grupo de trabajo

*Investigador principal propuesto

*Expertos propuestos:

Co-participacion de otras Sociedades cientificas:

*Cada profesional independiente o grupo de estudio debera enviar una unica solicitud de propuesta de
GPC (anexo 2), pero cada postulante como IP o expertos propuestos deberan mandar independiente-
mente los anexos 3, 4y 5.
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ANEXO 3. ESTRUCTURA DEL CV

EL CV debe ser acotado e incluir los siguientes datos:

m Datos personales
m Datos laborales de relevancia (anos de experiencia asistencial; coordinacién de
grupos)
m Antecedentes académicos (titulos y grados académicos obtenidos)
m Actividades de Investigacion:
 Lineas y proyectos de investigacién
* Produccidn cientifica:
« Articulos en revistas cientificas
« Capitulos en libros; - Libros (como autor y como editor)
m Actividades Docentes
m Formacién de Recursos Humanos (Tesis de licenciatura y posgrado dirigidas, partici-
pacion en comités tutoriales, etc.).
m Apoyos Recibidos (relacion clasificada de donativos, becas, financiamientos)

Ademas debe adjuntarse una carta donde justifique el motivo de la realizacién de las
guias asi como una carta de motivacién individual y grupal.



Categorias a evaluar Puntajes Puntajes

Puntaje maximo: 100 puntos parciales totales

Antecedentes personales laborales de jerarquia:
Maximo de puntaje de este dominio: 15 puntos

1. Anos de experiencia profesional (1 punto por afo de
especialista con maximo de cuatro puntos)

2. Coordinacion de grupos (3 puntos)

3. Participacion en grupos de estudio nacionales e
internacionales de la patologia (2 puntos)

Antecedentes académicos:
Maximo de puntaje de este dominio: 25 puntos

1. Formacion de posgrado en metodologia de la investigacidon (2 puntos)
Formacion en la metodologia GRADE (2 puntos)

Curso de metodologia GRADE dictado por la SAR (2 puntos)

Master en Cs. Médicas (2 puntos)

Doctorado en Cs. Médicas (4 puntos)

oo kW

Presentacion de trabajo en congreso argentino (0.5 puntos),
internacional (un punto). Maximo 4 puntos.

Actividades de Investigacion:
Maximo de puntaje de este dominio: 25 puntos

1. Lineas y proyectos de investigacion (cantidad) (2 puntos).

2. Produccidn cientifica: Articulos en revistas cientificas indexadas
(cantidad) (4 puntos por cada publicacion de primer autory 2 si es
co-autor).

3. Capitulos en libros; - Libros (cantidad) (2 puntos autoria de libro, 2
puntos por capitulo)

Actividades Docentes:
Maximo de puntaje de este dominio: 15 puntos

1. Cargo de docencia (jerarquia académica)

2. Cargo asignado por concurso (2 puntos por cada afo de
antigliedad). Maximo asignado: 5 afos.

3. Antigliedad docente: 2 puntos por cada ano de antigliedad de docencia.
4. Maximo asignado: 5 anos.

Formacion de Recursos Humanos (cantidad)

Maximo de puntaje de este dominio: 15 puntos
1. Tutor de tesis o tesinas (3 puntos)

2. Participacion en concursos académicos (2 puntos)
Participacion en tribunales examinadores de tesis o
tesinas (2 puntos)

3. Formacién de nuevos especialistas de reumatologia o
especialidades afines (2 puntos por afo de asistencia a
lugar de formacion cientifica). Maximo asignado: 5 afos.

Subsidios a la investigacion (ej. Becas, ISS, etc)

Maximo de puntaje de este dominio: 5 puntos

1. Nacionales o internacionales) cantidad (un punto por cada
apoyo recibido)

SUMA TOTAL DE ANTECEDENTES




ANEXO 4. FORMULARIO DE OMS DE DECLARACION DE CONFLICTOS DE
INTERESES

DECLARACION DE INTERESES PARA LOS EXPERTOS DE (/748 Organizacion
2% Mundial de la Salud

La labor que realiza la OMS en ¢l dmbito de la salud mundial requiere la asistencia de expenos externos que pucden
fener intereses relacionados con su especializacion. Para garantizar lo maxima integndad v la confianza del pablhico en sws
actividades, ln OMS exige que los expertos que prestan servicio en calidad consuliiva revelen toda circunstancia que pudiera
suscitar un conflicto de interés potencial en relacion con el tema de la actividad en la que participarin.

Tedos los expertos que prestan servicio en calidad consultiva deben revelar toda circunstancia que pudiera representar
un conflicto de interés potencial (es decir, wdo interés que pudicra afectar, o gue pueda percibirse mzonablemente como
susceptible de afectar, la objetividad v la independencia del expento). En este formulario de Declarackon de Intercses (D{O])
deberd usted revelar todo interds financicro, profesional o de otra indole relacionado con ¢l tema del trabajo o la reunién en la
que s¢ ha solicitado su participacion o conribucion, asi como todo interés que pudiera verse alectado por el resultado de la
reunion o ¢l trabajo en cuestidn, También debe declarar los infereses perinentes de sus famihares directos (ver la definicion mas
adelante) v, en caso de tener conocimicnto de ello, los intereses pertinentes de terceras personas con las que comparta
imporianies infereses comunes, v que puedan percibirse como susceplibles de influir indebidamenie en su enlenio (por ¢jemplo,
cmipleador, socios profesionales cercanos, unidad administrativa o departamento).

Sirvase completar ¢ste formulano v presentarlo a la Secretaria de la OMS, al menos cuatro - pero no mds tarde de dos -
semanas antes de la reunion o ¢l trabajo. También debe informar inmediatamente a la Secretaria si esa informacion cambia antes
o en ¢l ranseurso de la reunion o el irabajo. Todos los experios deben completar ¢l formulano para que pueda confirmarse su
participackon en una sctividad de la OMS, Sirvase observar que si el formulario ne se completa en su odalidad v no se divalga
toda la informacion pertinente en ¢l formulario, la OMS podria, en funcion de las circunstancias, decidir no designarle para
participar en los drganos consultivos de la OMS o gjercer funciones consultivas en la Organizacion en el futuro,

El hecho de responder "Si™ a una de las preguntas del formulano no implica automaticamente su descalificacion ni que
viva a limitarse su participacion en una actividad de la OMS. Sus respuestas serdn revisadas por la Secretaria para determinar
si tiene un conflicto de mtends en relacidn con el tema en cucstion, Dependiendo de las circunstancias {por ejemplo, la
naturaleza y magnitud del interés, los plazos v duracion del interés) puede ser aplicable alguna de las medidas enumeradas en ¢l
parralo siguienie,

La Secretana puede legar a la conclugion & que no hay conflicto de interds potencial o que ¢l conflicto existente s
irrelevante o insigmificante. Sin embargo, si s¢ determina que un interés declarado es potencial o claramente significative, la
Sccrclaria podrd aplicar una o mis de las tres medidas siguientes a fin de gestionar ¢l conflicte de interés: i) permitir su plena
participaciin, previa divulgacion publica de su interés; i) determinar una exclusion parcial (es decir, se le excluira de la pante de
la reunidn o el rabapo relacionada con ¢l interés declarado, asi como del proceso de decision correspondiente); o i) determinar
la exclus ibn wial (es decir, no podni usted participar en ninguna reunién o trabajo).

Todos los intercses potencialmente significativos serin divalgados a los demds participantes al inicio de la actividad,
cuando se le preguntard si ha habido algin cambio en la informacion facilitada, En los informes v irabajos resulianies se
publicara un resumen de todas las declamaciones v las medidas adopiadas para gestionar los intereses declarados, Ademas, si
pesteriormente se pone en duda la objetividad del trabajo o contnbucion en la reunién en que esta involucrado, la Secretania
podra poner a disposicion de personas ajenas a la OMS ¢l contenido de su formulano de DOL, si el Direcior General estima,
previa consulta con usted, que su divulgacion redunda en el interés superior de la Organizacion. Al completar este formulario de
DO estd usted aceplando esias condiciones,

5o puede o no quiere revelar los detalles de un interés que podra suscitar un conflicto real o aparente, deberd
declarar que puede existir un conflicto de interdés v la Seoretaria podrd decidir, previa consulta con usted, su exclusion total de la
reunion o ¢l irabajo en cuesiidn,

Mombre:
Institucicn:
Correo elecironico:

Fecha v titulo de la reunion o el trabajo, incluyvendo la deseripeion de la materia que se examinard (si se van a
evaluar varias sustancias o procesos, el organizador de la actividad deberd adjuntar una lista con el detalle
correspondiente):




Sirvase contestar @ cada wna de las pregunias gue figuran @ contineacion. 55 la respuesta a alguna de las
preguentas ex "%, deseriba brevemente las circuistancias en la aliima pagina del fmnlaria,

El térnvine “psiind ™ e reflere o si mismo v o s familiares divectos fes decir, sn oommge (o parefa con o gue
Nene wig relacton persenal simidar) v sus hijos). Por “gnttdad comercigl” se entende toda actividad comercial,
asociacion indusirial, slifucion de Rvesigacion it ofre eimpes cuva financideion prmﬂ.ﬁr it gran miedida, de fuenfes
comterciales con wn imlerés relacionade con el tema de fa rewnion o el rr:.r!rc.l_'.lu El térming "prganizacion” comprende wne
nqum:uwrm guehe ramental, imtermacional o sin fines de luero, ¥ “rennian " ine ferve i serfe o elele de rewriones,

EMPLED Y CONSULTORIA
En los dltimos 4 afos, ;ha recibido usted una remuneracion de alguna entidad comercial u ofra
organizaciin con un interés relacionado con el tema de la reunidn o of trabajo?

la Empleado E E
Ib Consultor, en paniculsr como ascsor téenico o de otro Gpo Si Mo
APOYO A LA INVESTIGACION

En lox altimax 4 afies, Jha recibido wsted, o ha recibide su anidad de imvestigacion, of apoye de una entdad comercial
o ofrg organizacian con we nlerds relacionado con of tema de Ta reanidn o of irabaje?

Za Ayuda a la investigacidn, en particular donaciones, colaboraciones, pairocinios v otras formas de Minanciacion

siCNe D
2b Apoyve no monctario por un valor global superior a USD 1000 (incluidos cquipo, instalaciones, asistenies de
investigacion, viajes pagados a reuniones, etc.} 8iCINe [

Apovoe (ine luyendo honorarios) por participar ¢n una oficina de conferenciantes, imparticndo conferencias o formacion
para una eniidad comercial u otra organtzacion con un inferés relacwnado con el tema de la reunson o ¢ irabajo

INTERESES DE INVERSION

£ Tiene actualmente inversiones {de valor global superior a USE 5.000) ¢n wina entidad comercial gue tenga algn
imterds relacionade con of resa de fa reunidin o el rabaje? Sirvase incluir tambidn las inversiones indirecras, por
efentplo, en entidedes fduciarios o sociedades de cartera. Podrdn excluirse los fondos de inversidn, los fomdos de
pertsivites o inverstones similares qie estén amplionrente diversificadas y em las gue o Lenga wna paricipacion
mrayorifaria,

3a Accioncs, bonos, opciones sobre acciones, otms vabores (por ejemplo, venta de valorss a descuento)  5i [ Ne [J
Ib Intereses comerciales (por gjemplo, propiedades, asociaciones, empresas conjunias, ser miembm de un consejo de
administracion, participacion mayoritana en alguna empresa) siCNe [0
PROPIEDAD INTELECTUAL

ZEs wsted Binlar de algin deveche de propiedad intelectual gue podeia aumentar o disminuie segan of resultade de o
rewide o ol frabafo?

4a Patentes, marcas de fibrica o de comercio, derechos de autor (incluidas las solicitudes pendientes) 8 [ No [
4b Conocimicntos regisirados o patentados sobre una sustance, tecnologia o proceso i [ Ime ]

DECLARACIONES PUBLICAS Y CARGOS (en los dlimos 3 afos)
50 En el marco de un proceso admamstrativo, legislative o judicial, [ ha enutido alguna opimon o prestado testimonio, ¢n

relacion con el tema de la reunidn o ¢l rabojo, pam una entidad Ftllmn:liﬂ U Otra organzacin”? siCMe 0
5b ; Ha desempenado un cango u olra posicion, remunerada o no, ¢n la que representd intereses o defendsd una postura
m-h:i-:mdn con el tema de la eunida o ¢l rabajo? siCne [

INFORMACION ADICTONAL

Ga Salvo que esta informacion hava sido revelada anteriormente, sirvase confirmar si ha trabajado usted para un
competidor de un producto que & objeto de la reunidn o el trabajo; o $1 su participacion en la reunidn o trabajo le
permiind eblener acceso a informacion confidencial v de dommo privado de un competidorn; o 51 su paricipacion en la
reunidn o trabago, 1e olorgard a usted una ventaja o beneficio competitivo a nivel personal, profesional, fmanciero o
comercial si N
6b Segin su conocimiento, [ podria ¢l resultado de b reunidn o ¢ trabajo bene ficiar o penudicar los inteneses de wreenms

con quignes usted tene intereses sustanciales en comidn a nivel personal, linanciero, profesional o comercial | ¢_]¢'I1:'I|'I'Jl:!.

sus hijos adultos o bermanos, colegas profesionales cercanos. su unidad administrativa o depanamenta)? S [ No
b Ha necibidio algin pago o contribucidn de parte de cualquicr persona o entidad, aparte de la OMS, para financiar sl.ut

gasios de viaje cn relacion con esia reunidn o trabajo’? SidMe
6&d Ha recibido algin pago (aparte de los gastos de viaje) u honorario por hablar piblicamente sobre ¢l tema de esta
reunion o trabaje de la OMS? 8i Mo ]
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6 ; Hay algin otro aspecto de sus antecedentes o sus circunstancias actuakes que no se trata mis ariba y que puede ser
percibido como susceptible de afectar o su objetividad ¢ independencia’ sidNe [

7. TABACO O PRODUCTOS DEL TABACO (regranda sin fovier en cuerta sw pertinencia af feaa de la rewrion o of
frabajo)

En los Gltimsos 4 afos, (ha sido empleado o ha recibido apoyo para b investigacidn u oo Gpo de linanciacida por parte de
una entidsd dircctamente invohicrsda en la produccidn, fabricacibdn, distnbucin o venta de abaco o productos del tabaco
o que represente los imereses de una entidad semejante, o ha tenido algin otro tpoe de relacion profiesional con ella?

Si[Ne [

EXPLICACION DE LAS RESPUESTAS AFIRMATIVAS: Si ha respondido “si” a alguna de las pregunias aneriores,
haga la correspondiente verificacidn ¥ describa brevemente las circonstancias en esta paging. 5i oo deseribe la

que ¢l conflicto es significative.
Miameros 1 a4:
Tipo de inferés, nomero | wombre de ka ;Lo pertenece a Imporie del Interés actual
de pregunta y categornia cmpresa, usted, un micmbre | ingreso o valor del | (o el ailo en gue
{por cjemplo, propiedad | 4o snizaciin o de su familia, su interés (de no ser deji de existir)
intelectual; 4.0, instituciin empleador, unidad | divalgado, s¢
derechos de autor) ¥ de investigacidn u presumird que e
detalles descriplivos otra entidad? shpmilicativo)
hasicos,

Nameros 5-6: Describa el tema, las circunstancias especificas, las partes involucrad as, ¢l calendario v otros
detalles pertinentes
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AUTORIZACION DE DIVULGACION.. Al completar y firmar este formulario, usted estd autorizando la divulgacion de

cualquier conflicto perinentc a los demis participames ¢n la reunion, asi como en el informe o el resultado que emanen de
dicha reunion.

DECLARACION, Declare por mi honor que la informacién revelada en este Tormulario ¢s verdadera v completa
segin mi leal saber v entender.

5i hubiera algin cambio en la informacion anterior, lo notificare inmediatamente al personal responsable de la
OMS v completard un nuevo formulario de declaraciin de intereses donde se deseribirin estos cambios. Esto
imcluye todo cambio gue se produzca antes de la reunion o el trabaje o en el transcurse de los mismos, v en ol
periode comprendido hasta la publicackin de los resuliados finales o la terminacion de la actividad en cuestitn,

Fecha: Firma

WHO RSO SCRE (ZMRT0H)
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ANEXO 5. CARTA DE INTENCION

Especificaciones de la Carta de Intencion:

Los/ las postulantes deben presentar una carta de intencion dirigida a la CD-SAR, en la cual se
ponga de manifiesto su interés por asumir y desempenarse como investigador principal o experto
en las GPC en cuestion.

En la carta deberan incluir:

a) los motivos por los que se presentan al cargo,

b) un resumen de los aspectos formativos y profesionales que apoyan su postulacién considerando
la especificidad del cargo,

En caso de que la propuesta de GPC sea de un grupo de estudio, cada participante debera enviar su
carta de intencidn individualmente.
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