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Resumen de la metodologia

Prioridad y seleccion del foco de la guia de
vacunacion del adulto

La prioridad se establecié por la necesidad de
contar con una guia de vacunacion para adultos,
puesto que no se contaba en Colombia con un
documento de estas especificaciones y era una
de las grandes necesidades para la resolucién de
inquietudes sobre la inmunizacién de pacientes
adolescentes y adultos en la consulta médica.

Definicién del alcance y objetivo de la guia
de vacunacion del adulto

Esta guia se logroé gracias al esfuerzo de la Asocia-
cion Colombiana de Infectologia (ACIN), mediante
la invitacion a expertos de diferentes sociedades
cientificas interesadas en mantener actualizado el
ejercicio médico en la vacunacién del adulto, a la
luz de los avances cientificos y de la mejor informa-
cion (evidence) cientifica disponible.

La guia esta dirigida al personal de salud que
atiende este tipo de pacientes en los cuatro ni-
veles de atencion, como se define en el apartado
sobre el ambito asistencial del Sistema General
de Seguridad Social en Salud (SGSSS) y, también,
para los pacientes, en particular para aquellos en
mayor riesgo de sufrir una enfermedad inmuno-
prevenible, con el fin de garantizarles un mane-
jo adecuado por medio de una herramienta de
consulta practica y efectiva.

Objetivos especificos

+ Elaborar una guia de vacunacién para el adul-
to con recomendaciones basadas en la mejor
informacion (evidence) cientifica disponible y
el aval de las sociedades cientificas.

+ Divulgar la guia de vacunacion para el adulto y
promover su aplicacion usando los mejores re-
cursos de oportunidad en la vacunacién tanto
en la consulta médica como en unidades vacu-
nadoras, hospitales y clinicas y otros sitios no
ortodoxos, entre los méas importantes.
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Poblacion a la que va dirigida

Este documento esta dirigido principalmente a
los siguientes usuarios: médicos generales, mé-
dicos de familia, profesionales de enfermeria de
atencion primaria y especializada, médicos in-
fectélogos y otros especialistas que atienden a
estos pacientes de forma ambulatoria: internis-
tas, cardidlogos, nefrdlogos, aquellos que atien-
den al paciente diabético e hipertenso, hemato-
oncdlogos, geriatras y gineco-obstetras, entre
los mas importantes. La guia debe distribuirse a
los profesionales de la salud que conforman las
diversas Instituciones Prestadoras de Salud (IPS)
publicas y privadas en los diferentes niveles de
atencién en salud.

Areas mas alla del alcance de las guias

 Esta guia no hace referencia a:

 las vacunas incluidas en el PAL

+ las vacunas para nifios menores de 9 afios, o

+ alos efectos secundarios relacionados con la
vacunacion en nifios menores de 9 afios.

Adaptacion de las guias existentes para
vacunacion

Este documento se ha adaptado a las condicio-
nes de nuestro pais a partir de los lineamientos
de las recomendaciones publicadas por el Advi-
sory Committee on Immunization Practices (ACIP)
de los Estados Unidos @Y, las del Department of
Health del Reino Unido @2y las de la Organiza-
cion Mundial de la Salud @3,

Evaluacion del contenido y la coherencia de
las guias

El instrumento de evaluacion AGREE (Appraisal
of Guidelines for Research and Evaluation) (24) es
un instrumento validado que puede ser utiliza-
do por gestores y politicos de salud, autores de
guias como herramienta de evaluacion, provee-
dores de atencién y docentes. Permite evaluar
las nuevas guias, las existentes y las actualiza-
ciones que pueden haber sido desarrolladas por
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grupos locales, regionales, nacionales o inter-
nacionales. Se puede aplicar a guias sobre cual-
quier aspecto de una enfermedad, diagnéstico,
promocion de la salud o intervenciones.

El instrumento AGREE consta de 23 items que se
agrupan en los siguientes dominios o aspectos
@3 jlustrados en la tabla 1.

Cada recomendacion fue dada segun un grado
de recomendacién y la literatura encontrada fue
calificada con un grado de “evidencia”. Estos si-
guieron las pautas de SIGN (Scottish Intercolle-
giate Guidelines Network), tanto para la califica-
cion del nivel de “evidencia”, como para estable-
cer los grados de recomendacion (tabla 2).

Para definir o graduar la calidad de la “evidencia”
se incorporan los conceptos de: tipo de disefio,
calidad de los estudios, coherencia de los resul-
tados entre los diferentes estudios y la posibili-
dad de aplicacion en forma directa de los resul-
tados observados a las poblaciones de interés
de la guia de practica clinica.

Tabla 1. Dimensiones del instrumento AGREE

Sin embargo, durante la evaluacién de la calidad
de dichos estudios, es importante tener en cuenta
que los experimentos clinicos pueden disminuir su
calidad de acuerdo con cinco circunstancias y los
estudios observacionales pueden aumentar su ca-
lidad de acuerdo con tres hechos.

Traduccion de la informacién en
recomendaciones

Si la informacién (evidence) es de alta calidad, el
proceso de creacién de recomendaciones sera
mas facil. Con frecuencia esto no sucede; NICE
(National Institute for Health and Clnical exce-
llence) ilustra las posibles situaciones y alternati-
vas de solucién @9,

Las recomendaciones cumplen con las siguien-

tes caracteristicas:

a. Que sean suficientes. Las recomendaciones
deben ser concisas, claras y sin ambigleda-
des y deben entenderse sin hacer consultas
adicionales en la guia de practica clinica.

b. Que estén orientadas a la accién. Se debe de-
cir qué se debe hacer.

Dominios Descripcion

1. Alcance y objetivos (items 1-3)

Se refiere al propésito general de la guia, a las preguntas clinicas especificas y a la poblacion
diana de pacientes

2. Participacion de implicados (items 4-7)

Grado en que la guia representa los puntos de vista de los usuarios a los que esté dirigida
(profesionales, pacientes)

3. Rigor en la elaboracién (items 8-14)

Proceso utilizado para reunir y sintetizar la informacion evidence, los métodos para formular
recomendaciones y para actualizarlas.

4. Claridad y presentacion (items 15-18)

Evalla el lenguaje y el formato de la guia

5. Aplicabilidad (19-21)

Implicaciones de la aplicacién en aspectos de la organizacién y costos

6. Independencia editorial (items 22-23)

Independencia de las recomendaciones y reconocimiento de posibles conflictos de interés.

7. Calificacion

Recomienda que la guia sea evaluada como minimo por dos evaluadores e idealmente por
cuatro; se define claramente la metodologia de calificacién y puntuacion por medio de una
escala ordinal para cada uno de los dominios.

Esta calificacion produce la proporcién de cumplimiento del dominio segun los evaluadores.
No hay umbral que permita catalogar una guia como buena o mala, pero el instrumento per-
mite comparar guias similares y se produce un concepto final cualitativo que permita calificar
la guia de préactica clinica en cuatro categorias:

1. muy recomendada;

2. recomendada (con condiciones o modificaciones);

3. no se recomienda, y

4. no se sabe.

8. Alcance

Permite comparar la guia de practica clinica.
Identifica fortalezas y debilidades de una guia.
Permite recomendar una guia de practica clinica.
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¢. Que describan la temporalidad de la accién
(tiempos de espera). Se puede, cuando sea
conveniente, expresar en la recomendacion
el tiempo de espera que es aceptable para
cada situacion.

Consenso de expertos

Los expertos se reunieron en varias oportunida-
des en grupos que usualmente conformaban,
por lo menos, el 80 % del grupo total. Desde
el afio 2010 se fueron presentando las reco-
mendaciones acorde a los diferentes grupos de
poblacion y categorias de riesgo, entre otras, y
con base en la revision de las guias de Estados
Unidos, el Reino Unido y la OMS; se discutieron,
segun nuestras necesidades, las indicaciones
mas importantes en vacunacion con respecto,
ademas, a los articulos y guias disponibles para
la primera década de este siglo. Las recomen-
daciones tomadas de guias y articulos de in-
vestigacion fueron de nuevo calificadas segun

el sistema anteriormente descrito y verificadas
por todo el grupo en numerosas discusiones por
via virtual o de grupos pequefios. Finalmente, el
borrador final fue enviado al grupo para las acla-
raciones finales y su aprobacién consensuada.

El consenso es una metodologia extensamen-

te utilizada para la elaboracion de las guias de

practica clinica. Debe tenerse en cuenta que en
dicho proceso pueden darse los siguientes casos

(27-30)-

« No hay suficiente informacion (evidence) cli-
nica para generar las recomendaciones de la
guia.

« Existe informacién (evidence) clinica contra-
dictoria.

« La informacién (evidence) clinica es sdlida,
pero la aplicacién en los ambitos locales
genera discrepancias entre los miembros del
grupo que elabor6 la guia.

« Existe informacién (evidence) no publica-
da que poseen algunos expertos, la cual no

Tabla 2. Niveles de informacion (evidence) cientifica y grados de recomendacién de SIGN

Niveles de “evidencia” cientifica

poco riesgo de sesgo.

1A Metaanalisis de alta calidad, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos de alta calidad con muy

poco riesgo de sesgos.

1A Metaanalisis bien realizados, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos bien realizados con

1B Metaanalisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos con alto riesgo de sesgos.

2A Revisiones sistematicas de alta calidad de estudios de cohortes o de casos y controles; estudios de cohorte o de
casos y controles con riesgo muy bajo de sesgos y con alta probabilidad de establecer una relacion causal.

2B Estudios de cohorte o de casos y controles bien realizados con bajo riesgo de sesgos y con una moderada
probabilidad de establecer una relacién causal.

2C Estudios de cohorte o de casos y controles con alto riesgo de sesgos y riesgo significativo de que la relacién no
sea causal.

3 Estudios no analiticos, como los informes de casos o de series de casos.

4 Opinién de expertos

Grados de recomendacién

gran coherencia entre ellos.

A Al menos, un metaanalisis, revision sistematica o ensayo clinico clasificado como 1++ y directamente aplicable a la
poblacién diana de la guia; o informacién (evidence) cientifica compuesta por estudios clasificados como 1+ y con

B Informacién (evidence) cientifica compuesta por estudios clasificados como 2+ +, directamente aplicable a la
poblacién diana de la guia y que demuestra gran coherencia entre ellos, o informacién (evidence) cientifica
extrapolada de estudios clasificados como 1++ o 1+

C Informacion (evidence) cientifica compuesta por estudios clasificados como 2+ directamente aplicables a la
poblacién diana de la guia y que demuestran gran coherencia entre ellos, o informacion (evidence) cientifica
extrapolada de estudios clasificados como 2++

clasificados como 2+

D Informacion (evidence) cientifica de nivel 3 o 4, o informacion (evidence) cientifica extrapolada de estudios

Fuente: Grupo SIGN (Scottish Intercollegiate Guidelines Network)
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puede ser detectada por una revisién siste-
matica, y que puede ser necesaria para ge-
nerar las recomendaciones de la guia.

Para la presente guia la situacién que delimité
el consenso fue el tercero (informacion eviden-
ce) solida pero aplicacion en lo local con discre-
pancias). En algunos casos, en recomendaciones
muy precisas donde no hay informacién (evi-
dence) suficiente para hacer recomendaciones
de alta calificacion, fue cuando el consenso de
expertos —en su mejor raciocinio— calificé una
recomendacién, usualmente como de nivel 1V.
Se consideraron diversos aspectos y, en par-
ticular, el balance entre beneficios y riesgos, la
calidad de la informacioén (evidence), los valores
y preferencias para las diferentes poblaciones, y
los posibles costos en que una sociedad pudie-
se incurrir para cumplir con una recomendacion,
entre los mas importantes.

La metodologia seguida para el consenso se ca-

racterizo por 1-39;

1. la existencia de una revisién sistematica so-
bre los topicos de discusion llevada a cabo
por cada uno de los expertos convocados en
la guia, y

2. larealizacién de un proceso de discusion, ca-
lificacion y sintesis de opiniones.

Lo anterior permitié obtener un consenso for-
mal que integro las opiniones de los expertos
con la informacidén (evidence) cientifica sobre el
tema, utilizando técnicas grupales basadas en
retroalimentaciéon e iteracién controladas, jun-
to con métodos de calificacién de las opiniones
que permitia reducir los sesgos ©¢>3),

Cuando las recomendaciones son fuertes, en
general, no se requieren ayudas adicionales en
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el proceso de decision. Sin embargo, es impor-
tante considerar factores clave para definir la
graduacion de la "evidencia” como ©7-39,

» Balance entre beneficios y riesgos: se debe te-
ner en cuenta el riesgo basal de la poblacion.
Mientras mayor sea la diferencia entre los
beneficios y los riesgos, mayor es la probabi-
lidad de que la recomendacién sea conside-
rada como fuerte.

» Calidad de la "evidencia”: mientras mayor sea
la calidad de la informacion (evidence), ma-
yor es la probabilidad de que la recomenda-
cion sea considerada como fuerte.

« Valores y preferencias: hay incertidumbre so-
bre los valores y preferencias de la poblacién
diana. Son variables entre los pacientes, los
médicos, la sociedad y otros actores. Mien-
tras mas variables sean los valores y las pre-
ferencias y menor el conocimiento que ten-
gamos sobre ellos, mayor es la probabilidad
de que la recomendacion sea catalogada
como débil.

» Costos: a diferencia de las otras variables, los
costos varian mas en el tiempo, zonas geo-
graficas y segun las circunstancias. Un cos-
to elevado aumenta la probabilidad de que
la recomendacién se considere débil. En el
momento de asignar recursos, el Grupo De-
sarrollador de la Guia debe ser muy especi-
fico con el entorno en el cual es aplicable la
recomendacién y la perspectiva que utiliza
(sociedad, pagador, etc.)

Para decidir las prioridades, los gobiernos y el
sistema de salud tienen que considerar factores
adicionales a la fuerza de la recomendacion. Esto
incluye la prevalencia del problema de salud, las
consideraciones de equidad, la mejoria y poten-
cias del sistema de atencion, etc., factores que
tienen impacto en la obtencion de la salud de
la poblacion por una intervencién determinada.
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