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Visto el Expediente N° R-039371-05;
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\#Z+f /7 CONSIDERANDO:

Que la atencion de la salud requiere de una serie de procedimientos clinicos que se
_ sustentan en criterios médico cientificos, determinacion de diagndsticos y de
~ tratamiento, por lo cual es necesario estandarizar dichos procedimientos con la
. finalidad de fortalecer el acto medico, la calidad de la atencién de la salud y el uso
/& adecuado de los recursos;

Que en este sentido, se ha elaborado la “Noma Técnica para la Elaboracion de Guias
de Practica Clinica”, cuya finalidad es estandarizar la metodologia para el desarrollo
de dichas Guias, de acuerdo a los criterios metodolégicos internacionalmente
aceptados que respondan a las prioridades en la atencidn de salud de la poblacion;

p)

Con la visacion del Viceministro de Salud; v,

De conformidad con lo dispuesto en el literal I) del articulo 8° de la Ley N° 27657 - Ley

.

55>~ del Ministerio de Salud;
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?SE RESUELVE:

\H_‘,/ Articulo 1°.- Aprobar la NT N°02+ -MINSA/DGSP-V.01: “Norma Técnica para la
Elaboraciéon de Guias de Practica Clinica”, que en documento adjunto forma parte
integrante de la presente resolucion.

Articulo 2°.- La Direccion General de Salud de las Personas, a través de la Direccidn

Ejecutiva de Servicios de Salud, es responsable de la difusién e implementacion de la
citada Norma Técnica.



mencionada Norma Técnica, en el ambito de sus respectivas jurisdicciones.

Articulo 4°.- La Oficina General de Comunicaciones publicard dicha Norma Técnica
en la pagina web del Ministerio de Salud.

Registrese, comuniquese y publiquese

?\UM

Pilar MAZZETTI SOLER
Ministra de Salud
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] NT N°% .7 -MINSA/DGSP-V.01

/ NORMA TECNICA PARA LA ELABORACION DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA

I.INTRODUCCION

El Ministerio de Salud en el marco de los Lineamientos de Politicas Sectoriales y en cumplimiento de
su funcion rectora de conducir, regular y promover intervenciones asistenciales de calidad,
tendientes 2 la satisfaccion de las necesidades de salud de los peruanos, facilita instrumentos
técnicos normativos de cumplimiento en las instituciones de salud del Sector.

En la prestacion de servicios, el acto y el procedimiento médico son los procesos principales que
impactan en la salud de las personas. Actualmente, existen esfuerzos aislados que han intentado
estandarizar a través de diversos documentos, la practica asistencial; sin embargo, existen
profesionales que aun aplican en forma independiente sus criterios y experiencia personal,
existiendo gran variabilidad de criterios diagnosticos y de tratamiento.

Por ello ia Direccion General de Salud de las Personas ha considerado necesario el desarrollo de
una Norma Técnica que facilite la elaboracién de Guias de Practica Clinica, las cuales constituyen
una herramienta eficaz para estandarizar los actos.y los procedimientos médicos facilitando la toma
de decisiones y la eleccién de una intervencion basada en la mejor evidencia cientifica existente.

La Norma Técnica para la Elaboracién de Guias de Préactica Clinica, establece |2 metodologia para

su desarrollo, el ambito de aplicacién, las responsabilidades en su difusion e implementacién, entre
otros aspectos.

Il. FINALIDAD

Estandarizar la elaboracién de Guias de Practica Clinica, de acuerdo a los criterios
internacionalmente aceptados que respondan z las prioridades sanitarias nacionales v/o regionales,
buscando el maximo beneficio y minimo riesgo a los usuarios, y el uso racional de recursos en las
instituciones del Sector Salud.

¢/ Establecer el marco normativo para la elaboracion de las Guias de Practica Clinica en el Sector
Salud.

IV. AMBITO DE APLICACION

La presente Norma Técnica es de aplicacién en las instituciones publicas y privadas del Sector
Salud.

V. BASE LEGAL

1. Ley N° 26842, Ley General de Salud.

2. Ley N° 27657, Ley del Ministerio de Salud.

3. D. S.N°014-2002-SA, Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud,
4. R.M.N°768-2001-SA/DM Sistema de Gestidn de Calidad en Salud



VI. COMPONENTES

1. Definiciones

Algoritmo: Conjunto de reglas o procedimientos Iégicos, secuenciales, simples y definidos que
conduce a resolver un problema especifico.

Analisis de Informacion: Proceso mediante el cual se interpreta y desglosan con apoyo de la

estadistica descriptiva e inferencial los diversos datos, cuadros y gréficas estadisticas e informacion
recolectada y organizada.

Calidad: Conjunto de propiedades y caracteristicas de un producto o servicio que le confieren su
aptitud para satisfacer las necesidades y expectativas implicitas o expresadas por los clientes.

La calidad de la atencién médica consiste en la aplicacién de la ciencia y tecnologia en una forma
Gue maximice sus beneficios para la salud sin aumentar en forma proporcional sus riesgos. El grado

A de calidad, es por consiguiente, la medida en que se espera que la atencién suministrada logre el
= equilibrio mas favorable.

Estandarizacién: Procedimientos que determinan los patrones de desempefio de los componentes
de la organizacion.

Guias de Practica Clinica: Recomendaciones desarrolladas sistematicamente acerca de un
problema clinico especifico para asistir tanto al personal de la salud como a los pacientes en el
proceso de toma de decisiones para una apropiada y oportuna atencién z Iz salud. La Guia de
Practica Clinica debe tener validez, fiabilidad, flexibilidad, reproducibilidad, y aplicacién clinica.

Indicador: Expresién numérica que cuantifica situaciones, escenarios, cambios en procesos o

. fenémenos por medic de los cuales en forma practica, se propicia la deteccién de las desviaciones y
sus posibles causas.

Medicina Basada en Evidencias: Es &l uso concienzudo, juiciose y explicito de la mejor evidencia
: j s Cientifica disponible, para la toma de decisiones sobre la atencién individual de los pacientes.
i { o
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~. % ZRevisién Sistematica: Revision que utiliza los métodos estadisticos apropiados para el analisis de
. bn conjunto de datos obtenidos de manera cuantitativa y cualitativa, para proveer un estimado de
eficacia, seguridad vy significancia clinica a los resultados discutidos.

2. Metodologia

La elaboracién de la Guia de Practica Clinica comprende cuatro fases: Planificacion, Ejecucién,
Implementacion y Revision.

2.1 Planificacién

Comprende la secuencia organizada de los pasos a seguir para el desarrollo de una GPC, se debe
considerar los siguientes pasos:

» Establecer los objetivos, metas y actividades necesarias.

e l|dentificar 2 los responsables de cada actividad.

» Seifialar los plazos para el desarrollo de cada actividad.

* Definir los recursos humanos, materiales e insumos necesarios.




2.2 Ejecucién
Comprende el desarrollo de las actividades planificadas, que incluye:

| a. Conformacién del Equipo Técnico

f La composicién del equipo técnico responsable de la elaboracion de las GPC, depende de la

|J naturaleza de cada gquia, se considera que el equipo debe ser interdisciplinario, en donde se
: vean reflejados todos los intereses y opiniones de los involucrados en el tema a desarrollar.
Las caracteristicas ideales de los integrantes del grupo de trabajo son:

* Profesionzales, especialistas o expertos en el tema a desarrollar.

* Experiencia previa en el desarrollo de GPC.

* De preferencia profesionales con experiencia en la docencia universitaria.
* De preferencia, profesionales con experiencia en investigacién cientifica.

R b. Revision Bibliografica

Comprende la recopilacién de informacién, revision sistematica y analisis de la bibliografia clinica
f relevante relacionada con la patologia de interés, lo cual comprende el abordaje integral del
(N~ problema, es decir desde los aspectos conceptuales, epidemiolégicos considerando aspectos de
J evaluacion econdmica. Para la busqueda de evidencias se ha propuesto la metodologia de Ia
Medicina Basada en Evidencias.

b.1 Recopilacion de Informacién: Se selecciona principalmente articulos con la mayor solidez
cientifica posible (nivel de evidencia [), de acuerdo a la clasificacién de niveles de
evidencia, asi mismo se debe definir el grado de solidez de las recomendaciones, de
acuerdo al tipo de evidencia de la que deriven segun la clasificacion del US Preventive
Task Force:

Tabla 01: Niveles de Evidencia de Acuerdo al Disefio de los Estudios

My e i I Evidencia obtenida a partir de al menos un ensayo aleatorio y controlado disefiado .
}{g e en forma apropiada
LR |
5 -

I Evidencia obtenida de ensayos controlados bien disefiados, sin aleatorizacion.

Evidencia obtenida a partir de estudios de cohorte o caso-control bien disefiados,
realizados preferentemente en mas de un centro o por un grupo de investigacion.

Evidencia obtenida a partir de multiples series comparadas en el tiempo con
0 sin intervencion.

i Opiniones basadas en experiencias clinicas, estudios descriptivos o informes
| de comités de expertos

La busqueda de estudios cientificos debe considerar por lo menos las siguientes:

* Medline (base de datos de la Nacional Library of Medicine de EEUU

¢ Lilacs (base de datos de Literatura Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de la
Salud)

* Cochrane Database of Systematic Reviews



b.2 Revision Sistematica: Es un proceso de combinacion sistematica y cuantitativa de
resultados de estudios, especiaimente los ensayos clinicos controlados, para extraer
conclusiones. Se pretende, que la informacién resultante sea un conocimiento
generalizable a un grupo de pacientes con la condicidn clinica seleccionada, bajo el
supuesto que la informacion extraida de los diferentes estudios de pacientes son
comparables por tener estos caracteristicas similares. Las fases de una revision
sistematica son:

* Clasificacion

* Presentacion

e Sintesis

* Integracion de la evidencia cientifica
* Elaboracién de recomendaciones

Respecto a las intervenciones diagnosticas, preventivas o terapéuticas, se clasifican en las

’9;' siguientes categorias por su grado de recomendacion como se detalla a continuacion:
'_;"‘ ) Tabla 02: Niveles de Recomendacién de Acuerdo a la Evidencia
SN I Extremadamente recomendable (buena evidencia de que la medida es

eficaz, y los beneficios superan ampliamente a los perjuicios). |

I Recomendable (al menos moderada evidencia de que la medida es eficaz,
y los beneficios superan a los perjuicios).

Ni recomendable ni desaconsejable (al menos moderada evidenciz de que

. n la medida es eficaz, pero los beneficios son muy similares z los perjuicios y

no puede justificarse una recomendacion general).

| Y, Desaconsejable (al menos moderada evidenciz de gue l2 medida es
ineficaz o de que los perjuicios superan a los beneficios).
v Evidencia insuficiente, de mala calidad o contradictoriz, y el balance entre

beneficios y perjuicios no puede ser determinado.

c. Propuesta Preliminar
Es importante considerar que una vez realizada la revision bibliogréfica, se elabore una
propuesta de guia (version preliminar) la cual contendra recomendaciones especificas.

Se debe definir el grado de solidez de las recomendaciones, de acuerdo al tipo de evidencia de
la que deriven segln la siguiente clasificacion:

Tabla 03: Grado de Solidez de la Recomendacion

Grado de Descripcién
Solidez pe
A Recomendaciones basadas directamente en un nivel de
evidenciz |
B Basadas directamente en evidencias de nivel |l o
extrapoladas ( de evidencias de nivel | )
c Basadas directamente en evidencia de nivel Il o
extrapoladas de evidencias de niveles | y 1I

Es posible que en Ia revisién de Ia literatura se encuentren guias preexistentes que podrian
tomarse como modelo y adecuarse a la realidad de la region, asi como a las evidencias
encontradas en la revision bibliografica.




\ d. Validacién y Post-Validacion

Una vez desarrollada la propuesta de guia, se forman equipos de expertos los cuales analizaran
cada apartado de la guia y propondran adecuaciones a la misma, basados en la experiencia y
evidencia. Dichas adecuaciones deben tener el enfoque integral de atencién y no modificaran
sustanciaimente lo expresado por los expertos en la etapa anterior, esto constituye la validacion
de la Guia de Practica Clinica. Asimismo, es conveniente su consulta por diferentes medios,
siendo recomendable ponerla a disposicion de la comunidad en general por lo menos 15 dias, a
fin de recibir las opiniones y sugerencias respectivas. Con estos insumos se sistematiza y se
elabora Iz propuesta que seré entregada a un Comité de Expertos para su post-validacién,

pudiendo utilizarse la metodologia del Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation
(AGREE Instrument).

e. Aprobacion

La aprobacion de la Guia de Practica Clinica estarz a cargo de la maxima autoridad institucional,
que emitiré el documento correspondiente.

f. Difusion o publicacion

Una vez aprobada Ia guia dejara de ser propuesta y sera la versién definitiva de la misma, la cual
se publicara de acuerdo al alcance definido previamente (local, regional, nacional)

La guia aprobada ser& difundida en las diversas instituciones del Sector dentro de los niveles
para los cuales fueron creadas.

2.3 Implementacion

Una vez realizada la publicacion de la GPC, se desarrollaran todas las estrategias que

favorezcan su implementacion e implantacion, previamente identificadas en el diagnéstico de la
unidad organizativa donde se aplicara.

2.4 Revision

La revision y actualizacién de la guia debe estar de acuerdo con las caracteristicas de la
patologia y grado de innovacién en la atencion de la misma.

En forma general se recomienda que las actualizaciones se lieven a cabo con una periodicidad
de dos afios, para lo cual se debe tener en consideracion los siguientes aspectos:

e Evaluar la inclusién de nueva evidencia

* Revisar la practica médica actual junto a la experiencia y evidencia

* Resultados del monitoreo, supervisién y evaluacién de la aplicacién de la GPC

VIl RESPONSABILIDADES

Son responsables de dar cumplimiento 2 la presente norma técnica los funcionarios de las
siguientes instituciones:

e Ministerio de Salud

* Seguro Social de Salud

¢ Sanidad de las Fuerzas Armadas

* Sanidad de las Fuerzas Policiales

» Otras establecimientos de salud del Sector Publico

e Establecimientos de Salud del Sub-Sector no publico.
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IX ANEXCS

ANEXO A

FLUJOGRAMA PARA LA ELABORACION DE UNA GUIA DE PRACTICA CLINICA
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ANEXC B

ESTRUCTURA DE LAS GUIAS DE PRACTICA CLINICA

NOMBRE Y CODIGO

Nombre de la patologia o grupos de patologias a la que se refiere la guia, ademas debera de
colocarse en lo posible el codigo CIE-10

DEFINICION
1.Definicion de la patologia o grupos de patologias a abordar.
2.Etiologia, establecer la etiologia o etiologias probables dependiendo del problema.
3.Fisiopatologia del problema
4.Aspectos epidemiolégicos importantes.

FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS
1.Medio ambiente,
2.Estilos de vida.
3.Factores hereditarios (consejo genético).

CUADRO CLINICO
1.Grupos de signos y sintomas relacionados con la patologia
2.Indicar su interaccién cronoldgica y caracteristicas asociadas
3.Puede complementarse con gréficos diagramas o fotografias

DIAGNOSTICO
1.Criterios de diagnostico
2.Diagnostico diferencial

EXAMENES AUXILIARES
1.De Patologia Clinica.
2.De Imagenes: Rx. Ecografia, Tomografia, etc.
3.De Exémenes especializados complementarios.

MANEJO SEGUN NIVEL DE COMPLEJIDAD Y CAPACIDAD RESOLUTIVA

1.Medidas generales y preventivas (cuando corresponda)

2.Terapéutica, establecer metzs a alcanzar con el tratamiento

3.Efectos adversos o colaterales del tratamiento y su manejo

4.8ignos de alarma a ser tomados en cuenta

5.Criterios de Alta: Define los aspectos clinicos y de exémenes auxiliares que permiten
garantizar la resolucion de la enfermedad del paciente.

6.Pronostico

COMPLICACIONES
Establecer acciones a tomar con las complicaciones mas importantes o mas frecuentes.

CRITERIOS DE REFERENCIA Y CONTRA REFERENCIA
Especificar claramente cuando el problema debe ser solucionado en otro nivel de atencién

FLUXOGRAMA / ALGORITMO

Diagrama de flujo que establezca graficamente los pasos a seguir desde el diagnostico, el
tratamiento hasta el alta del paciente

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Informacion cientifica mayormente sustentada en medicina basada en evidencias que permite
confirmar vy ratificar los conceptos y definiciones mencionadas en el desarrollo de la Guias de
Practica Clinica. Toda bibliografia debe encontrarse vinculada con el texto del informe, mediante
los correspondientes numerales en formato superindice.
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