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EL INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA, EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO - INVITA A
PRESENTAR PROPUESTAS PARA CONTRATAR EL DESARROLLO METODOLOGICO DE UNA GUIA DE ~
PRACTICA CLINICA PARA LA PREVENCION O EL DIAGNOSTICO DE PACIENTES CON CANCER
GASTRICO O CANCER DE ESTOMAGO QUE CUMPLAN LOS ESTANDARES PROPUESTOS POR LA -
“GUIA METODOLOGICA PARA LA ELABORACION DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA CON
EVALUACION ECONOMICA EN EL SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD -
COLOMBIANQ".

ANEXO TECNICO No. 3

1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Descripcion de los productos requeridos:

ITEM CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Productos:
Plan de trabajo para la realizacion de 1 (una) Guia de Practica Clinica.

El plan debe contener como minimo:
1- Bitacoras de busqueda para las preguntas a desarrollar
2— Criterios de elegibilidad de la evidencia, incluyendo estudios primarios, si

aplica. '

3- Metodologia de calificacion de calidad de la evidencia

1 4- Metodologia para la obtencidn de evidencia que brinde la informacién
requerida para el desarrollo de las matrices EtD

5- Cronograma que indique fechas para la validacién de las recomendaciones
mediante panel de expertos

6- Descripcién de las actividades que garanticen la participacién ciudadana en el
proceso de desarrollo de la guia.

7- Descripcion de la metodologia a usar en la elaboracidn del capitulo de
implementacién de la guia ' ‘

8- Descripcidn de la metodologia de reporte de la GPC propuesto.

1 (una) Guia de Practica Clinica para Cancer Gastrico -versién completa-
Caracteristicas del producto:

2 1- Debe ser desarrollada de acuerdo a la “Guia metodolégica para la elaboracion de
guias de practica clinica con evaluacién econémica en el sistema General de
Seguridad Social en Salud colombiano”.

2- Debe ser consistente con lo propuesto en el plan de trabajo y debe contener los
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soportes de cumplimiento de cada una de las etapas de desarrollo.

1 (una) Guia de Practica Clinica para Cancer Gastrico -version completa- en su
version final. Esta entrega comprende la realizacién de la version con los ajustes
finales, resultado de la evaluacién de los revisores externos y soportes de solicitud
de permisos de uso de guias de practica clinica, en caso en que aplique.

3 Entrega de los 1 (una) Guia de Practica Clinica para Cancer Gastrico - version
profesionales. :
Debe incluir: : _
- Respuesta a observaciones realizadas por los revisores externos
- Respuesta de permisos de uso de guias de practica clinica ¢ informacién
similar, en caso en que aplique.
2. Clausulas sobre propiedad intelectual y derechos de autor:
e

La propiedad moral de las investigaciones o trabajos en las que participe el contratista, tal como
lo determina la ley, es exclusiva de los investigadores o coordinadores de trabajos; la propiedad
patrimonial pertenece al Instituto Nacional de Cancerologia y entidades patrocinadoras. Los
contratistas seran merecedores de los agradecimientos especificos en el desarrollo de la
investigacion o trabajos, pero ello no los convierte en investigadores o coautores de la misma.
Los productos totales o parciales obtenidos por los contratistas no podran ser utilizados de
manera total o parcial sin previa autorizacion del Instituto Nacional de Cancerologia.

3. CRITERIOS DE CALIFICACION TECNICA DE PUNTAJE

Se calificara de acuerdo a las especificaciones de cada item.
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ELEMENTOS DE LA
PROPUESTA

VALOR
PONDERADO

CRITERIOS DE EVALUACION

Resiimenes de hojas de
vida de personal que
liderara el desarrollo
metodoldgico de la guia.
Los lideres deberan tener
experiencias reconocida
en el desarrolio de
estudios integrativos.

15

Cumple criterios minimos: (9 puntos)

- Incluye resimenes de hojas de vidas de los |

lideres propuestos '

- Los lideres tienen ‘experiencias en la|

coordinacién o participacién de Guias de
Practica Clinica (GPC)

Criterios adicionales (6 puntos)

- Las hojas de vidas presentan soportes que
demuestren la experiencia de los lideres
propuestos en la coordinacién la GPC
(Certificados laborales, paginas
preliminares de guias pu'blicadas)

- Los Lideres propuestos han participado en
calidad de coordinadores en el desarrollo
de GPC patrocinadas por el Ministerio de
Proteccion Social. _

- Los lideres propuestos tienen trayectoria
demostrada en el desarrolio de GPC en

Cancer.
- Los lideres propuestos cuentan con
membresia a organizaciones intencionales.
- Llos lideres propuestos cuentan con

clasificacion de tipo “Investigador senior”
segun Colciencias.

Cumple criterios minimos: (15 puntos)

- Seincluye una resefia de la empresa

- Se incluye soportes de verificacion de
existencias de los productos relacionados
(DOl o URL de documentos publicados,
paginas preliminares de documentos
publicados, copias de contratos, articulos
publicados, etc.)

Criterios adicionales (10 puntos)

- Envio de_soporte de trayectoria de la
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Resefia de la empresa,
reportando los estudios

empresa relacionada con el desarrollo de
Revisiones Sistematicas o Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias de interés nacional o

secundarios 25 Internacional.
desarrollados por ésta en - Envio de soportes de trayectoria de la
tos Oltimos 5 afios empresa relacionada con el desarrollo de
GPC en prevencion o promocion.
- Envio de soportes de trayectoria de la
empresa relacionada con el desarrollo de
GPC en cancer.
- Envio de soporte de membresia a
organizaciones o redes internacionales.
Propuesta técnica, gque Criterios minimos: (33 puntos)
debe incluir como - La propuesta coincide con la totalidad del
minimo: alcance, objetivos y preguntas a desarrollar.
- La propuesta incluye una breve justificacion
1- Justificacion y de la aproximacion de desarrollo propuesta
aproximacion del (de novo, adaptacion) ‘
desarrollo de la GPC (de - Lla propuesta incluye la metodologia de la
novo,' adaptada). revision sistematica a realizar. '
2- Resumen de la - La propuesta considera la irclusion de
metodologia de revision estudios primarios no aleatorizados, en
sistematica de la caso que aplique.
literatura a realizar. 55 - La propuesta incluye un cronograma de

3- Resumen de la
metodologia de
consenso a realizar para
la formulacion de
recomendaciones.

4- Cronograma de
actividades

Los items metodolégicos
generales deben dar
cumplimiento a la
metodologia

contemplada como “Guia
metodoldgica para la
elaboracion de guias de
practica  clinica  con

actividades.
La propuesta es factible de desarrollarse en
el tiempo establecido.

Criterios adicionales: (22 puntos)

La propuesta incluye de las metodologias y
herramientas usadas en el desarrollo de la
GPC actualizadas.
La propuesta incluye informacién detallada
relacionada con el desarrollo de ia GPC

La aproximacion de desarrcile de la GPC
es de novo.

For ef control del cancer
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evaluacién econdmica en

el sistema General de

Seguridad Social en Salud

colombiano” h

Criterios minimos: (5 puntos)

Precio ' - - Se adjunta presupuesto detallado por

Se incluye presupuesto 5 rubros y tipo de personal.

detallado - lLa propuesta incluye como item la
remuneracidon contemplada a los expertos
clinico. |

TOTAL 100 PUNTOS

4. MARCO DE DESARROLLO DE LA GUIA

La GPC a desarrollar debe dar contestacién a los siguientes alcances, objetivos y preguntas
propuestas:

4.1. Alcances y Objetivos

Poblacién diana e Pacientes mayores de 18 afios asintomaticos con y sin factores de riesgo
para cancer gastrico
e Pacientes mayores de 18 afios con sospecha o diagnéstico de lesiones
preneoplasicas gastricas (gastritis atrofica, metaplasia intestinal,
displasia o pdlipos)
e Pacientes mayores de 18 afios con gastritis crénica con y sin infeccion
por Helicobacter pylori
. "Pobla'c.ién general (nifios y adultos) con o sin factores de riesgo de
lesiones preneoplasicas gastricas.

Poblacién no incluida e Pacientes con diagnostico confirmado de cancer gastrico en cualquier
' estadio ' '
» Pacientes embarazadas o en lactancia.

Aspectos clinicos ¢ Prevencion primaria
incluidos * Prevencién secundaria

o Diagndstico y tratamiento de lesiones preneoplasicas gastricas

e Diagnéstico temprano de cancer gastrico (seqguimiento de lesiones
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preneoplasicas gastricas)
» Diagnéstico masivo (screening) de cancer gastrico en poblacién sin
factores de riesgo o con factores de riesgo de lesiones preneoplasicas

gastricas

Aspectos clinicos no
incluidos

o Estadificacion y tratamiento de cancer géstrico
¢ Cuidado paliativo
¢ Rehabilitacion

Intervenciones
incluidas

Prevencion primaria:

+ Factores de riesgo

. - ] \"/
» Infeccién por Helicobacter pylori
Diagndstico de lesiones preneoplasicas gastricas
e Endoscopia - biopsia
e Gastrina-17
¢ Pepsindgeno
s Test para' Helicobacter pylori: directos e indirectos
* Uso de pruebas en paralelo o de forma independiente
Tratamiento lesiones preneoplasicas gastricas
e Dieta
+ Antioxidantes ~

¢ Protectores de mucosa: Sucralfate, sales de bismuto
+ Cirugia endoscépica
e Cirugia abierta

Tratamiento de Helicobacter pylori en lesiones preneoplésicas gastricas
» Erradicacion/no erradicacién de Helicobacter pylori
Diagndstico temprano de cancer gastrico:

e Seguimiento lesiones pre neopldsicas gastricas

o Endoscopia
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o Pepsindgeno
o Gastl_'ina -17
» Diagndstico masivo en poblacién sin factores de riesgo
o Endoscopia |
o Pepsinégeno
o Gastrina-17

o Radiologia indirecta

Usuarios diana

Usuarios directos: médicos generales, médicos especialistas en medicina

interna, medicina familiar, gastroenterélogos, cirujanos y patdlogos.

Usuarios indirectos: profesionales del darea de la salud y de otros campos que
aborden los temas de salud, involucrados en prevencién primaria y secundaria,
la atencion asistencial y administrativa, servicios de imagenes diagnésticas,
laboratorios, médicos en formacién de primera o segunda especialidad médico

quirlirgica y pacientes.

También son potenciales usuarios: Tomadores de decisiones en salud,
directivos de instituciones de salud, aseguradoras, pagadores del gasto en
salud, generadores de politicas en salud y demads actores del sistema que estan
involucrados en el SGSSS.

Ambito asistencial

Consulta externa
Servicio de endoscopia digestiva

Cirugia ambulatoria

Desenlaces
elegibles/
priorizados

 incidencia de gastritis atrofica, metaplasia intestinal, displasia y pélipos
. * Incidencia cancer gastrico temprano / avanzado

+ Mortalidad por cancer gastrico

¢ Eventos adversos |

o C(Calidad de vida

+ Rendimiento operativo

* Remision/ progresion lesiones preneoplasicas gastricas

» Tiempo de remision / progresion lesiones preneoplasicas gastricas

 Cambios en OLGA | " |
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Objetivo General Formular recomendaciones para la prevencidon primaria, la prevencion
secundaria, el manejo de lesiones preneoplasicas gastricas {gastritis atréfica,
metaplasia intestinal, displasia y pélipos) y el diagnéstico temprano de cancer
gastrico en poblacion adulta, con el propdsito de impactar en la incidencia de
cancer gastrico y aumentar la deteccién del cancer gastrico en estadios

tempranos.

Objetivos Especificos o Fomentar la identificacion y control de los factores de riesgo para el
desarrollo de lesiones preneoplasicas gastricas (gastritis atrofica,
metaplasia intestinal, displasia y pdlipos).

e Establecer las pautas de rhanejo de los pacientes con sospecha o
diagndstico de lesiones preneoplasicas gastricas.

e Establecer las recomendaciones de la erradicacién de la infeccién por
Helicobacter pylori en pacientes con y sin factores de riesgo y con
presencia de lesiones preneoplasicas gastricas.

¢ Definir las pautas para el uso de la endoscopia en el diagnéstico de
lesiones preneoplasicas gastricas y diagnéstico temprano de cancer
gastrico en pacientes con lesiones preneoplasicas y el diagndstico
masivo (pesquisa) en poblacion con y sin factores de riesgo.

Soporte para La guia incluira indicadores de evaluacidon de cumplimiento.
auditoria
Actualizacion De acuerdo a lo contemplado con las metodologias nacionales vigentes, las

recomendaciones de la guia deben ser actualizadas en los proximos 3 afos o
antes en caso en ¢que exista nueva evidencia que modifiquen s
recomendaciones generadas en este proceso. Esto debe hacerse mediante la
metodologia contemplada en la “Guia metodoldgica para la elaboracion de
guias de préctica clinica con evaluacién econdmica en el sistema General de
Seguridad Social eén Salud colombiano.” )

4.2 . Preguntas a desarrollar.

4.2.1. Aspectos: Prevencién primaria del cincer gastrico.

4.2.1.1. jCudles son los factores de riesgo que predicen la aparicion de lesiones preneoplasticas
gastricas?
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MARCO

E gpfORES DE RIESGO

Tabaquismo

Consumo de alcohol

Dieta: consumo de sal, baja
ingesta de frutas y verduras,
consumo de antioxidantes
Procedencia geografica
Antecedentes familiares de
Ca. Gastrico
Susceptibilidad genética
Sexo

Deficiencia de vitamina B12

Antecedente de

" gastrectomia subtotal por

patologia benigna-BI-BI|

Condiciones sanitarias

{potabilidad del agua,

manejo de excretas,
hacinamiento, higiene de

alimentos)

Incidencia lesiones

preneopldsicas gastricas
(gastritis atréfica,
metaplasia intestinal,
displasia y polipos)
Incidencia cancer
gastrico temprano /
avanzado '

TEMPORAL
10 a 20 afics

4.2.1.2. ;Cual es la efectividad y seguridad de tratar la infeccion por Helicobacter pylori en la

prevencion de la aparicién de lesiones preneoplasicas gastricas y de cancer gastrico en poblacion

con y sin factores de riesgo? - -

Poblacion maor
de 18 afos con
factores de riesgo
para aparicion de
lesiones
preneoplasicas
gastricas con
infeccién por
Helicobacter
pylori

_ INTERVENCION

Tratamiento /
erradicacién de la
infeccién por
Helicobacter pylori

COMPARACION

No tratamiento =

DESENLACES

- Incidencia
lesiones
preneoplasicas
gastricas
(gastritis
atréfica,
metaplasia
intestinal,
displasia y

MARCO

TEMPORAL
10 a 15 anos
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polipos) :

¢ Incidencia
cancer gastrico
temprano /
avanzado

e Eventos
adversos

e Calidad de vida

+. Resistencia
antimicrobiana

o Costos

4.2.2. Aspecto: Prevencion secundaria del cancer géastrico.

—
4.2.2.1. ;Cual es la exactitud diagnéstica (rendimiento operativo) de las pruebas usadas en el
diagnéstico de lesiones preneoplasicas gastricas (gastritis atréfica, metaplasia intestinal,
displasia, pélipos)?
POBLACION PRUEBAS DESENLACES | | | &
Poblacién mayor de | ¢ Endoscopia ¢ Sensibilidad
18 afios con o Convencional (luz blanca) | « Especificidad
sospecha de o Alta definicion » Valor predictivo negativo
lesiones o Cromoendoscopia vital y ¢ Valor predictivo positivo
preneoplasicas electrénica e Verdaderos positivos/ Falsos
gastricas (gastritis | e Estudio histopatolégico (H- positivos
atrofica, metaplasia E, Giemsa, Asian Blue) » Verdaderos negativos / Falsos | - N
intestinal, displasia | « Pepsindgeno |y Il negativos
y pélipos) =~ . e Gastrina~-17 o - i* LR+
N ' . -Test:para.ihfetci;’)n por B “|e LR-
Helicobacter pylori « DOR
i ¢ Eventos adversos
+ Uso de pruebas en paralelo:

o Endoscopia + Test para

-. 'in-feccién por H. pylori

o Pepsindgeno + gastrina +
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Test para infeccién por H. |
pylori (ABC)

4.2.2.2. ;Cual es la efectividad y seguridad del tratamiento de las lesiones preneoplasicas

gastricas en poblacién adulta?

INTERVENCION -
COMPARACION

DESENLACES

Pacientes adultos | » Antioxidantes y | e Incidencia c_.éncer géstrico
con lesiones micronutrientes en terﬁprano / avanzado
preneoplésicas suplemento + Eventos adversos
gastricas (gastritis | e Protectores de la mucosa » Calidad de vida
atréfica, metaplasia gastrica (Sulcralfate, sales e Remision / progresion de las
intestinal, displasia de bismhto, caléndula, aloe lesiones preneoplasicas
y polipos) vera) gastricas

e Aspirina e Tiempo de remision /

e Cambios en la dieta progresion de las lesiones

¢ Cirugia endoscopica preneoplasicas gastricas

| » . Cambios en OLGA/OLGIM

4.2.3. Aspectb: Diag nést_ico"tempran'o_ de céhcer gastrico

4,2.3.1. .,gCué;I' debe ser la periOQiCi_dad de _'la__end.o_Scopia para el seguimiento de Ias__lesioneS"

preneoplasicas gastricas para la deteccion temprana de cancer gastrico en poblacién adulta?

4.2.3.2. ;Cudl es mejor método para el diagnéstico temprano y masivo (pesquisa) de cancer
gastrico en Colombia?

5. REFERENCIAS GUIAS ELEGIBLES PARA EVALUACION DE ADAPTACION VS DESARROLLO DE
NOVO.

1. Lee JH, Kim JG, Jung HK, Kim JH, Jeong WK, Jeon TJ, et al. Clinical practice guidelines for gastric
cancer in Korea: an evidence-based approach. ] Gastric Cancer. 2014;14(2):87-104.
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2. Smyth EC, Verheij M, Allum W, Cunningham D, Cervantes A, Arnold D, et al. Gastric cancer;

ESMO Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up. Ann Oncol.
2016;27(suppl 5):v38-v49.

3. Otero W, Trespalacios AA, Otero L, Vallejo MT, Torres M, Pardo R, et al. Guia de préactica clinica
para el diagnéstico y tratamiento de la infeccidn por Helicobacter pylori en adultos. Rev Col
Gastroenterol. 2015;30(Supl 1):17-33.

4. Gémez-MA_, Riveros JR, Concha OA, Angel DM, .Pa'rdo.R, Otero W, et al. Guia de préctica clinica
para la prevencién, diagnéstico y tratamiento del cancer gastrico tempfano — 2015. Rev Col
Gastroenterol. 201'5;30(Supl 1):34-42.

5. Subsecretaria de Salud Piblica, Divisibn de prevencién y Control de Enfermedades,
Departamento Manejo Integral del Cancer y otros Tumores. Guia Clinica AUGE Cancer Gastrico.
Chile: Ministerio de Salud de Chile; 2014. p. 1-70. ' N
6. Kim SG, Jung HK, Lee HL, Jang JY, Lee H, Kim CG, et al. Guidelines for the diagnosis and
treatment of Helicobacter pylori infection in Korea, 2013 revised edition. ) Gastroenterol Hepatol.
2014;29(7):1371-86.

7. National Collaborating Centre for Cancer- NICE. Suspected cancer: recognition and referral.
National Collaborating Centre for Caricer; 2015. p. 1-378.

6. RESULTADOS DE ADAPTACION VERSUS DESARROLLO DE NOVO

: Gi‘upo Actualidad Ca’lid-ai_;d' Consistencias ' Desarrollo

desarrolladory  (est: (AGREE il alcances y - de'la GPC

afio Bisqueda) - Met) objetivos - G D !
Tablas

The Korean No | GRADE ~
Gastric Cancer . 57% PARCIAL De Novo realizadas, NO
- , publicadas
Association 2014 no
publicadas
Tablas
European Society N GRADE
for Medical No o |- ; -
Oncology —ESMO | publicadas 43% PARCIAL De Novo realizadas, NO
20186 po
publicadas
és;)ma;_lon d Incluye Tablas
G° im 'at"a Ie | Disponible | 88% PARCIAL | adaptacién | GRADE PARCIAL
as roenterologia 1 1pregunta | disponibles
(H. pylori) 2015
Asociacion . . o Tablas
. AL De Novo
Colombianade | D'sPonble | 75% | PARCI ovo | oane | PARCIAL
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Gastroenterologia disponibles
(Ca. Gastrico)
2015
Tablas
Ministerio de GRADE
Salud de Chile) Disponible 44% PARCIAL De Novo realizadas, Si
2014 . no
publicadas

The Korean Tablas
Society of No GBADE

. \ 75% PARCIAL - De Novo realizadas, NO
Gastroenterclogy | disponibles no.
2013 publicadas
National
Collaborating
g::ir:rf"r:" cE Disponibles |  84% PARCIAL | De Novo real::z das | PARCIAL
(10) '
2015

6.1. Aspectos evaluados

6.1.1. Actualidad: Disponibilidad de las fechas y estrategias de busqueda a partir de las cuales se
emitieron las recomendaciones al interior de cada GPC elegible. Las biusquedas debian tener
fecha de realizacién en los dltimos 5 afios (2013-2018)

6.1.2. Calidad: Resultados de la evaluacion estandarizada del dominio metodolégico (dominio 3)
realizados con el instrumento AGREE II. ' |

6.1.3. Consistencia de los alcances y objetivos: Evaluacién del grado de consistencia y similitud

de los aicances y objetivos entre la guia elegible y los propuestos por el grupo desarroliador.

6.1.4. Desarrolio de la guia: Eval_uacién'del tipo de desarrollo de la guia: de novo o por
adaptacién.

6.1.5. Contenido de la Guia: Presencia de preguntas de la GPC que potencialmente podrian ser
adaptadas. Disponibilidad de tablas de andlisis de calidad de la evidencia realizadas mediante
los lineamientos propuestos por el grupo GRADE (3)

6.1.6. Aplicabilidad: Disponibilidad de elementos que permitan construir la implementacién de la
guia en el contexto colombiano.
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7. OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA PARA LA CORRECTA EJECUCI()N DEL CONTRATO

Dentro de la ejecucion del documento contractual, ei CONTRATISTA se obliga a:

1} Garantizar que el servicio contratado cumpla con las condiciones técnicas especificadas.

2) Garantizar la confidencialidad de la informacién obtenida y suministrada por parte del
Instituto Nacional de Cancerologia {(manuales, herramientas, plantillas), como resultante
del proceso de elaboracién de la GPC. La informacion y los datos de esta oferta no pueden
ser utilizados con ningtin otro fin por parte del contratista. La persona juridica /natural se
compromete a firmar acuerdo de confidencialidad del proyecto. '

3) Garantizar la entrega oportuna del servicio contratado y el cumplimiento de los
estandares de calidad solicitados.

4) Dar cumplimiento a las garantias pactadas.

5) Asistir y participar en las reuniones en las cuales el supervisor o el solicitante del servicio ~
lo requiera, por los medios fisicos o tecnolégicos que se definan.

6) Entregar los documentos ajustados en los tiempos definidos.

7) Velar por la calidad y confidencialidad de la informacién que se maneje.

8) Declarar su 'compromiso y dedicacién al contrato

9) Mantener una comunicacion fluida con los actores que participen en las actividades, de
manera directa o indirecta, con el objeto de solucionar de manera oportuna los
inconvenientes que puedan afectar el desarrolio del contrato. _

10)Realizar los ajustes necesarios y acatar las sugerencias para el mejoramiente del producto
a entregar.

11)Acatar las recomendaciones del supervisor. _ _

12)Desarrollar las actividades operativas y administrativas requeridas para facilitar el
cumplimiento del objeto contractual. | | g

13)Al terminar el contrato contribuir a 1a liquidacién det mismo.

14)Las demds que correspondan al objeto del contrato y que la Ley disponga. 7

PARAGRAFO: El incumplimientc de cualquiera de una de las obligaciones aqui sefialadas sera

motivo para que el INSITITUTO declare la terminacién anticipada o caducidad del presente”
contrato.



