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CONVOCATORIA PÙBLICA                                                           INVITACIÒN A COTIZAR





	Nombre funcionario responsable del área ejecutora
	JOSÉ ALEXANDER CARREÑO DUEÑAS

	
	

	Cargo del funcionario solicitante:
	COORDINADOR GRUPO ÁREA DE INVESTIGACIONES

	1. Descripción de la necesidad y justificación.



	
1.1. DESCRIPCIÓN DE LA  NECESIDAD:

Se procede a realizar la presente justificación técnica, teniendo en cuenta que el Instituto Nacional de Cancerología ESE, requiere adquirir el servicio objeto del contrato, y que éste sea bajo la modalidad de invitación a cotizar en virtud que los servicios prestados van a constituirse en un apoyo a la gestión de los procesos institucionales. Para la selección se tendrá en cuenta la oferta más favorable para la entidad, que se fundamente en el cumplimiento del perfil solicitado y en la experiencia certificada.

Dentro del marco de los procesos de habilitación y acreditación institucional, se hace necesario la creación de estándares que permitan reducir las inequidades y la variabilidad injustificada en la prestación de servicios en salud de las condiciones clínicas que se atienden con mayor frecuencia en la institución.


1.2. JUSTIFICACIÓN: 

El Instituto Nacional de Cancerología presta servicios oncológicos que exigen altos estándares de calidad manteniendo un enfoque sistémico, integral y de seguridad para el paciente. Por lo que se necesita implementar, mantener y mejorar la atención a los usuarios cumpliendo con los estándares de acreditación en salud.

Se requiere contar con herramientas para la gestión de la excelencia en salud, con procesos que agreguen valor al Instituto y que estos se reflejen en la satisfacción del usuario ante una atención efectiva, centrada en sus necesidades, con calidad técnica y seguridad. Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud en materia de calidad deben cumplir con una serie de requisitos de tipo legal; enmarcados en el Decreto 1011 de 2006, por el cual se establece el Sistema Obligatorio de Garantía de Calidad de la Atención de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud, para evaluar y mejorar la calidad de la atención en salud. El Instituto ha adelantado las actividades necesarias para el cumplimiento de este decreto para mantener la habilitación y lograr la acreditación siguiendo la Resolución 2082 del 2014 la cual  dicta las disposiciones para la operatividad del Sistema Único de Acreditación en Salud. 

La norma colombiana para la habilitación de servicios de salud, el manual para la acreditación de instituciones prestadoras de servicios en salud contemplan dentro de sus criterios el desarrollo y la disponibilidad de guías de práctica clínica  dentro de las instituciones, a su vez, el Plan de Desarrollo Institucional 2015-2018 del Instituto Nacional de Cancerología plantea dentro de sus estrategias, el desarrollo de Guías de Práctica Clínica. 
Dentro de las temáticas prioritarias para el desarrollo de Guías de Práctica Clínica, el cáncer gástrico es una de las condiciones más críticas; esto se debe a que el Cáncer Gástrico es la primera causa de mortalidad por cáncer en ambos sexos y en hombres y la tercera en mujeres. Dada su importante carga de mortalidad, esta entidad ha sido catalogada como prioritaria en el Plan Decenal de Salud Pública y como parte de las estrategias preventivas incluidas en el plan decenal de control del cáncer, se han establecido actividades encaminadas a reducir su incidencia. Dadas estas circunstancias, se ha considerado el desarrollo de la Guía de Práctica Clínica para la prevención y el diagnóstico temprano de cáncer gástrico en población adulta con el propósito de impactar en la incidencia de cáncer gástrico y aumentar su detección en estadios tempranos.
Se requiere que la elaboración de las Guías de Práctica Clínica, sea un proceso sistemático, estructurado y eficiente que dé como resultado un documento válido, informado en la evidencia, que permita disminuir la variabilidad en la atención, mejorar la calidad y hacer más racional la prestación de servicios de salud. Teniendo en cuenta que esto requiere de un equipo con experiencia en el área, se requiere de la contratación de una persona jurídica o natural que realice las actividades de revisión sistemática de la literatura dentro del desarrollo de la Guía de Práctica Clínica. 



	1. Objeto 

Registrar aquí concretamente el objeto del contrato.



	
Contratar una persona jurídica o natural para el desarrollo metodológico de una Guía de Práctica Clínica  que cumpla los estándares propuestos por la “Guía metodológica para la elaboración de guías de práctica clínica con evaluación económica en el sistema General de Seguridad Social en Salud colombiano”.

CARACTERÍSTICAS Y ESPECIFICACIONES TÉCNICAS:

Perfil del CONTRATISTA:

Persona Jurídica que incluya dentro de su personal expertos con formación y experiencia en el campo de la epidemiología clínica, investigación en salud, salud pública o similares, y en sus objetivos empresariales la realización de actividades de producción de investigación en salud, con experiencia reconocida en el desarrollo de estudios integrativos (Guías de Práctica Clínica, Protocolos Clínicos, revisiones sistemáticas, evaluaciones económicas, evaluaciones de tecnologías en salud).

Persona natural con formación en el campo de la epidemiología clínica, investigación en salud, salud pública o similares,  y experiencia reconocida y verificable en el desarrollo de estudios integrativos (Guías de Práctica Clínica, Protocolos Clínicos, revisiones sistemáticas, evaluaciones económicas, evaluaciones de tecnologías en salud).

Dentro de la propuesta deberá incluir: 

1. Presentación de los resúmenes de las hojas de vida del personal que participará en el desarrollo de la Guía de Práctica Clínica.
2. Reseña de la empresa, reportando los estudios secundarios desarrollados por ésta en los últimos 5 años (deben incluir enlaces o copias de dichos productos que confirmen dicha experiencia).
3. La propuesta debe incluir como mínimo:
a) Justificación y aproximación del desarrollo de la GPC (de novo, adaptada)La revisión sistemática de la literatura
b) Resumen de la metodología de revisión sistemática de la literatura a realizar
c) Resumen de la metodología de consenso a realizar para la formulación de recomendaciones.
d) Cronograma de actividades
e) Presupuesto detallado
Los ítems metodológicos generales deben dar cumplimiento a la metodología contemplada como  “Guía metodológica para la elaboración de guías de práctica clínica con evaluación económica en el sistema General de Seguridad Social en Salud colombiano”

El oferente deberá garantizar la prestación de los servicios según los requerimientos del Instituto. De tal forma que se cumpla con las condiciones técnicas del servicio y acorde con la normatividad legal vigente, el cual será avalado por el SUPERVISOR del contrato, EL INSTITUTO revisará sus procesos y procedimientos internos establecidos y posteriormente se reunirá con el CONTRATISTA a fin de determinar las condiciones del servicio.

EL CONTRATISTA debe entregar al Instituto Nacional de Cancerología Empresa Social del Estado  los siguientes productos:



	ITEM
	CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
	VALOR DEL PRODUCTO

	1
	Productos:
Plan de trabajo para la realización de 1 (una) Guía de Práctica Clínica.

El plan debe contener como mínimo:
1- Bitácoras de búsqueda para las preguntas a desarrollar
2- Criterios de elegibilidad de la evidencia, incluyendo estudios primarios, si aplica.
3- Metodología de calificación de calidad de la evidencia
4- Metodología para la obtención de evidencia que brinde la información requerida para el desarrollo de las matrices EtD 
5- Cronograma que indique fechas para la validación de las recomendaciones mediante panel de expertos
6- Descripción de las actividades que garanticen la participación ciudadana en el proceso de desarrollo de la guía.
7- Descripción de la metodología a usar en la elaboración del capítulo de implementación de la guía
8- Descripción de la metodología de reporte de la GPC propuesto. 

	$85.000.000

	2
	1 (una) Guía de Práctica Clínica para Cáncer Gástrico –versión completa-  

Características del producto:

1- Debe ser desarrollada de acuerdo a la “Guía metodológica para la elaboración de guías de práctica clínica con evaluación económica 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 soportes de cumplimiento de cada una de las etapas de desarrollo.


	$45.000.000

	3
	
1 (una) Guía de Práctica Clínica para Cáncer Gástrico –versión completa-  en su versión final. Esta entrega comprende la realización de la versión con los ajustes finales, resultado de la evaluación de los revisores externos y soportes de solicitud de permisos de uso de guías de práctica clínica, en caso en que aplique.

Entrega de los 1 (una) Guía de Práctica Clínica para Cáncer Gástrico – versión profesionales.


Debe incluir:
· Respuesta a observaciones realizadas por los revisores externos
· Respuesta de permisos de uso de guías de práctica clínica o información similar, en caso en que aplique.


	$10.000.000


	
	TOTAL
	$140.000.000





	2. Obligaciones del contratista para la correcta ejecución del contrato



	
[bookmark: _GoBack]Dentro de la ejecución del documento contractual, el  CONTRATISTA se obliga a:

1. Garantizar que el servicio contratado cumpla con las condiciones técnicas especificadas.
1. Garantizar la confidencialidad de la información obtenida y suministrada por parte del Instituto Nacional de Cancerología (manuales, herramientas, plantillas), como resultante del proceso de elaboración de la GPC. La información y los datos de esta oferta no pueden ser utilizados con ningún otro fin por parte del contratista. La persona jurídica /natural se compromete a firmar acuerdo de confidencialidad del proyecto.
1. Garantizar la entrega oportuna del servicio contratado y el cumplimiento de los estándares de calidad solicitados.
1. Dar cumplimiento a las garantías pactadas.
1. Asistir y participar en las reuniones en las cuales el supervisor o el solicitante del servicio lo  requiera, por los medios físicos o tecnológicos que se definan.
1. Entregar los documentos ajustados en los tiempos definidos.
1. Velar por la calidad y confidencialidad de la información que se maneje.
1. Declarar su compromiso y dedicación al contrato
1. Mantener una comunicación 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 desarrollo del contrato.
1. Realizar los ajustes necesarios y acatar las sugerencias para el mejoramiento del producto a entregar.
1. Acatar las recomendaciones del supervisor.
1. Desarrollar las actividades operativas y administrativas requeridas para facilitar el cumplimiento del objeto contractual.
1. Al terminar el contrato contribuir a la liquidación del mismo.
1. Las demás que correspondan al objeto del contrato y que la Ley disponga.


PARAGRAFO: El incumplimiento de cualquiera de una de las obligaciones aquí señaladas será motivo para que el INSITITUTO declare la terminación anticipada o caducidad del presente contrato.


	3. Plazo estimado de ejecución del contrato.

“


	El plazo estimado para que el contratista de cumplimiento al objeto pactado será desde  la fecha de legalización del contrato hasta  el 12 de diciembre de 2018.


	4. Análisis del Sector: revisión de las condiciones jurídicas, económicas, financieras y técnicas del sector económico al cual pertenece el bien servicio u obra a contratar.

	Este servicio está enmarcado dentro de otras actividades profesionales Científicas y Técnicas 


	5. Valor y Forma de Pago

		ITEM
	CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
	VALOR DEL PRODUCTO

	1
	Productos:
Plan de trabajo para la realización de 1 (una) Guía de Práctica Clínica.

El plan debe contener como mínimo:
9- Bitácoras de búsqueda para las preguntas a desarrollar
10- Criterios de elegibilidad de la evidencia, incluyendo estudios primarios, si aplica.
11- Metodología de calificación de calidad de la evidencia
12- Metodología para la obtención de evidencia que brinde la información requerida para el desarrollo de las matrices EtD 
13- Cronograma que indique fechas para la validación de las recomendaciones mediante panel de expertos
14- Descripción de las actividades que garanticen la participación ciudadana en el proceso de desarrollo de la guía.
15- Descripción de la metodología a usar en la elaboración del capítulo de implementación de la guía
16- Descripción de la metodología de reporte de la GPC propuesto. 

	$85.000.000

	2
	1 (una) Guía de Práctica Clínica para Cáncer Gástrico –versión completa-  

Características del producto:

3- Debe ser desarrollada de acuerdo a la “Guía metodológica para la elaboración de guías de práctica clínica con evaluación económica en el sistema General de Seguridad Social en Salud colombiano”.
4- Debe ser consistente con lo propuesto en el plan de trabajo y debe contener los soportes de cumplimiento de cada una de las etapas de desarrollo.


	$45.000.000

	3
	
1 (una) Guía de Práctica Clínica para Cáncer Gástrico –versión completa-  en su versión final. Esta entrega comprende la realización de la versión con los ajustes finales, resultado de la evaluación de los revisores externos y soportes de solicitud de permisos de uso de guías de práctica clínica, en caso en que aplique.

Entrega de los 1 (una) Guía de Práctica Clínica para Cáncer Gástrico – versión profesionales.


Debe incluir:
· Respuesta a observaciones realizadas por los revisores externos
· Respuesta de permisos de uso de guías de práctica clínica o información similar, en caso en que aplique.


	$10.000.000


	
	TOTAL
	$140.000.000




	6. Garantías exigibles en el proceso de contratación.

“En esta casilla se debe indicar el amparo que cubre cada garantía”

Los montos mínimos y vigencia de las garantías están detallados en el Manual de Contratación del INC

	Las garantías exigibles en el proceso de contratación son:

FASE DE LA SELECCIÓN
[bookmark: Casilla1]X|_| Póliza de seriedad de la oferta. 

FASE DE LA CONTRATACIÓN
x|_| Calidad del servicio

|_| Calidad y correcto funcionamiento de los bienes 

x|_| Cumplimiento

|_| Pago de salarios, prestaciones sociales e indemnizaciones laborales

|_| Responsabilidad civil extracontractual 

|_| Estabilidad  y calidad de la obra

|_| Correcta inversión del anticipo

Cuando el INC requiera el amparo de otros riesgos, estos serán establecidos en los términos de condiciones junto con los porcentajes y vigencias de cada riesgo allí descritos.


	7. Justificación de los factores de selección que permiten escoger  la oferta más favorable

El INC evaluará las propuestas así:

	REQUISITOS HABILITANTES: 
· JURÍDICOS: no tiene puntaje. Habilita o Deshabilita, cuyos documentos serán solicitados en los términos de condiciones.
· FINANCIEROS: No tiene puntaje. Habilita o Deshabilita. Cuyos indicadores serán establecidos en los términos de condiciones.
· TÉCNICOS: Será realizada de acuerdo con los siguientes criterios serán establecidos en los términos de condiciones. Ver anexo 1

	8. Análisis del riesgo y la forma de mitigarlo

“


	La matriz de riesgos debe ser resultado del análisis del objeto contractual, en el marco de la previsibilidad, de tal manera que al estar identificados, el INC pueda mitigarlos, valorar su ocurrencia y distribuirlos entre contratante y contratista.
Los riesgos previsibles que pueden afectar la correcta ejecución del proceso de contratación, están relacionados con el cumplimiento del oferente y el contratista, entre los cuales tenemos: 

1. Incumplimiento en el ofrecimiento económico
1. Incumplimiento de las especificaciones técnicas
1. Incumplimiento de las obligaciones contractuales
1. Mala calidad del servicio adquirido
Para mitigar los riesgos antes descritos se utilizarán los mecanismos de cobertura mediante las pólizas requeridas en los términos de condiciones. Así mismo se vigilará permanentemente la correcta ejecución del contrato, para lo cual el director general o su delegado nombrará un supervisor o interventor del contrato según corresponda. En el evento de incumplimiento se adelantará el proceso administrativo sancionatorio que señala la ley 1437 de 2011 (Código de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo), garantizando en todo caso el debido proceso y los derechos de defensa y contradicción. 
Otros riesgos previsibles que pueden afectar los procesos de selección serán las declaratorias desiertas por concepto técnico, precio y oferente, para lo cual el Instituto optara por surtir nuevos procesos de selección replanteando la modalidad del proceso.


	9. Número de Certificado de Disponibilidad Presupuestal que respalda la solicitud 
	1201800527                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                

	10. Número de la solicitud de pedido.
	
10012644/ 0001







Firman: 

	Nombre y cargo del solicitante. ALEXANDER CARREÑO DUEÑAS                                                                                         Coordinador Grupo Área De Investigaciones 

	
OBSERVACIONES:














































ANEXOS


ANEXO 1.   REQUISITOS HABILITANTES TÉCNICOS

El Instituto Nacional de Cancerología presta servicios oncológicos que exigen altos estándares de calidad manteniendo un enfoque sistémico, integral y de seguridad para el paciente. Por lo que se necesita implementar, mantener y mejorar la atención a los usuarios cumpliendo con los estándares de acreditación en salud.

Se requiere contar con herramientas para la gestión de la excelencia en salud, con procesos que agreguen valor al Instituto y que estos se reflejen en la satisfacción del usuario ante una atención efectiva, centrada en sus necesidades, con calidad técnica y seguridad. Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud en materia de calidad deben cumplir con una serie de requisitos de tipo legal; enmarcados en el Decreto 1011 de 2006, por el cual se establece el Sistema Obligatorio de Garantía de Calidad de la Atención de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud, para evaluar y mejorar la calidad de la atención en salud. El Instituto ha adelantado las actividades necesarias para el cumplimiento de este decreto para mantener la habilitación y lograr la acreditación siguiendo la Resolución 2082 del 2014 la cual  dicta las disposiciones para la operatividad del Sistema Único de Acreditación en Salud. 

La norma colombiana para la habilitación de servicios de salud, el manual para la acreditación de instituciones prestadoras de servicios en salud contemplan dentro de sus criterios el desarrollo y la disponibilidad de guías de práctica clínica  dentro de las instituciones, a su vez, el Plan de Desarrollo Institucional 2015-2018 del Instituto Nacional de Cancerología plantea dentro de sus estrategias, el desarrollo de Guías de Práctica Clínica. 
Dentro de las temáticas prioritarias para el desarrollo de Guías de Práctica Clínica, el cáncer gástrico es una de las condiciones más críticas; esto se debe a que el Cáncer Gástrico es la primera causa de mortalidad por cáncer en ambos sexos y en hombres y la tercera en mujeres. Dada su importante carga de mortalidad, esta entidad ha sido catalogada como prioritaria en el Plan Decenal de Salud Pública y como parte de las estrategias preventivas incluidas en el plan decenal de control del cáncer, se han establecido actividades encaminadas a reducir su incidencia. Dadas estas circunstancias, se ha considerado el desarrollo de la Guía de Práctica Clínica para la prevención y el diagnóstico temprano de cáncer gástrico en población adulta con el propósito de impactar en la incidencia de cáncer gástrico y aumentar su detección en estadios tempranos.
Se requiere que la elaboración de las Guías de Práctica Clínica, sea un proceso sistemático, estructurado y eficiente que dé como resultado un documento válido, informado en la evidencia, que permita disminuir la variabilidad en la atención, mejorar la calidad y hacer más racional la prestación de servicios de salud. Teniendo en cuenta que esto requiere de un equipo con experiencia en el área, se requiere de la contratación de una persona jurídica o natural que realice las actividades de revisión sistemática de la literatura dentro del desarrollo de la Guía de Práctica Clínica. 
Descripción de los productos requeridos:
	ITEM
	CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
	VALOR DEL PRODUCTO

	1
	Productos:
Plan de trabajo para la realización de 1 (una) Guía de Práctica Clínica.

El plan debe contener como mínimo:
17- Bitácoras de búsqueda para las preguntas a desarrollar
18- Criterios de elegibilidad de la evidencia, incluyendo estudios primarios, si aplica.
19- Metodología de calificación de calidad de la evidencia
20- Metodología para la obtención de evidencia que brinde la información requerida para el desarrollo de las matrices EtD 
21- Cronograma que indique fechas para la validación de las recomendaciones mediante panel de expertos
22- Descripción de las actividades que garanticen la participación ciudadana en el proceso de desarrollo de la guía.
23- Descripción de la metodología a usar en la elaboración del capítulo de implementación de la guía
24- Descripción de la metodología de reporte de la GPC propuesto. 

	$85.000.000

	2
	1 (una) Guía de Práctica Clínica para Cáncer Gástrico –versión completa-  

Características del producto:

5- Debe ser desarrollada de acuerdo a la “Guía metodológica para la elaboración de guías de práctica clínica con evaluación económica en el sistema General de Seguridad Social en Salud colombiano”.
6- Debe ser consistente con lo propuesto en el plan de trabajo y debe contener los soportes de cumplimiento de cada una de las etapas de desarrollo.


	$45.000.000

	3
	
1 (una) Guía de Práctica Clínica para Cáncer Gástrico –versión completa-  en su versión final. Esta entrega comprende la realización de la versión con los ajustes finales, resultado de la evaluación de los revisores externos y soportes de solicitud de permisos de uso de guías de práctica clínica, en caso en que aplique.

Entrega de los 1 (una) Guía de Práctica Clínica para Cáncer Gástrico – versión profesionales.


Debe incluir:
· Respuesta a observaciones realizadas por los revisores externos
· Respuesta de permisos de uso de guías de práctica clínica o información similar, en caso en que aplique.


	$10.000.000


	
	TOTAL
	$140.000.000



Cláusulas sobre propiedad intelectual y derechos de autor:

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 Cancerología y entidades patrocinadoras. Los contratistas serán merecedores de los agradecimientos específicos en el desarrollo de la investigación o trabajos,   pero ello no los convierte en investigadores o coautores de la misma. Los productos totales o parciales obtenidos por los contratistas no podrán ser utilizados de manera total o parcial sin previa autorización del Instituto Nacional de Cancerología.


ANEXO 2.  CRITERIOS DE CALIFICACIÓN TÉCNICA DE PUNTAJE

Se calificará de acuerdo a las especificaciones de cada ítem.

	ELEMENTO DE LA  PROPUESTA
	CRITERIOS DE EVALUACIÓN

	Resúmenes de hojas de vida de personal que liderará el desarrollo de los protocolos clínicos. Los líderes deberán tener experiencia reconocida en el desarrollo de estudios integrativos
	· Trayectoria documentada con soportes
· Trayectoria en el desarrollo de GPC patrocinadas por el Ministerio de Protección Social
· Trayectoria en el desarrollo de GPC en prevención o promoción
· Trayectoria en el desarrollo de GPC en cáncer
· Membresías a organizaciones internacionales
· Reporte de tipo de investigador según clasificación Colciencias

	Reseña de la empresa, reportando los estudios secundarios desarrollados por ésta en los últimos 5 años (deben incluir enlaces o copias de dichos productos que confirmen dicha experiencia)
	· Trayectoria documentada con soportes en el desarrollo de Revisiones Sistemáticas o Evaluación de Tecnologías Sanitarias de interés nacional o internacional. 
· Realización de revisiones sistemáticas o evaluaciones de tecnologías sanitarias publicadas.
· Desarrollo de GPC patrocinadas por el Ministerio de Protección Social
· Desarrollo de GPC en prevención o promoción
· Desarrollo de GPC en cáncer
· Membresías a organizaciones internacionales

	Propuesta técnica, que debe incluir como mínimo:  

1- Justificación y aproximación del desarrollo de la GPC (de novo, adaptada)
2- Resumen de la metodología de revisión sistemática de la literatura a realizar
3- Resumen de la metodología de consenso a realizar para la formulación de recomendaciones. 
4- Cronograma de actividades
5- Presupuesto detallado 

Los ítems metodológicos generales deben dar cumplimiento a la metodología contemplada como  “Guía metodológica para la elaboración de guías de práctica clínica con evaluación económica en el sistema General de Seguridad Social en Salud colombiano”
	· Consistencia de la propuesta con el alcance, objetivos y preguntas a desarrollar
· Coherencia de la aproximación de desarrollo (de novo, adaptación) con la evidencia disponible (Anexo 3)
· Factibilidad de desarrollo de la guía en el tiempo establecido
· Actualidad de las metodologías y herramientas usadas en el desarrollo de GPC
· Inclusión de estudios primarios
· Presupuesto que incluya la remuneración de expertos clínicos.
· Presencia de información adicional o detallada relacionada con el desarrollo de la GPC.







ANEXO 3.   MARCO DE DESARROLLO DE LA GUÍA

Alcances y objetivos
	Población diana
	· Pacientes mayores de 18 años asintomáticos con y sin factores de riesgo para cáncer gástrico
· Pacientes mayores de 18 años con sospecha o diagnóstico de lesiones preneoplásicas gástricas (gastritis atrófica, metaplasia intestinal, displasia o pólipos)
· Pacientes mayores de 18 años con gastritis crónica con y sin infección por Helicobacter pylori
· Población general (niños y adultos) con o sin factores de riesgo de lesiones preneoplásicas gástricas.

	Población no incluida
	· Pacientes con diagnóstico confirmado de cáncer gástrico en cualquier estadio
· Pacientes embarazadas o en lactancia.

	Aspectos clínicos incluidos
	· Prevención primaria 
· Prevención secundaria
· Diagnóstico y tratamiento de lesiones preneoplásicas gástricas
· Diagnóstico temprano de cáncer gástrico (seguimiento de lesiones preneoplásicas gástricas) 
· Diagnóstico masivo (screening) de cáncer gástrico en población sin factores de riesgo o con factores de riesgo de lesiones preneoplásicas gástricas

	Aspectos clínicos no incluidos
	· Estadificación y tratamiento de cáncer gástrico
· Cuidado paliativo
· Rehabilitación

	Intervenciones incluidas
	Prevención primaria: 
· Factores de riesgo
· Infección por Helicobacter pylori 
Diagnóstico de lesiones preneoplásicas gástricas
· Endoscopia - biopsia
· Gastrina - 17
· Pepsinógeno
· Test para Helicobacter pylori: directos e indirectos
· Uso de pruebas en paralelo o de forma independiente
Tratamiento lesiones preneoplásicas gástricas
· Dieta
· Antioxidantes 
· Protectores de mucosa: Sucralfate, sales de bismuto 
· Cirugía endoscópica
· Cirugía abierta
Tratamiento de Helicobacter pylori en lesiones preneoplásicas gástricas
· Erradicación/no erradicación de Helicobacter pylori
Diagnóstico temprano de cáncer gástrico:
· Seguimiento lesiones pre neoplásicas gástricas
· Endoscopia
· Pepsinógeno
· Gastrina – 17
· Diagnóstico masivo en población sin factores de riesgo 
· Endoscopia 
· Pepsinógeno 
· Gastrina – 17
· Radiología indirecta

	Usuarios diana
	Usuarios directos: médicos generales, médicos especialistas en medicina interna, medicina familiar,  gastroenterólogos, cirujanos y patólogos.
Usuarios indirectos: profesionales del área de la salud y de otros campos que aborden los temas de salud, involucrados en prevención primaria y secundaria, la atención asistencial y administrativa, servicios de imágenes diagnósticas, laboratorios, médicos en formación de primera o segunda especialidad médico quirúrgica y pacientes.
También son potenciales usuarios: Tomadores de decisiones en salud, directivos de instituciones de salud, aseguradoras, pagadores del gasto en salud, generadores de políticas en salud y demás actores del sistema que están involucrados en el SGSSS.

	Ámbito asistencial
	Consulta externa
Servicio de endoscopia digestiva
Cirugía ambulatoria

	Desenlaces elegibles/ priorizados
	· Incidencia de gastritis atrófica, metaplasia intestinal, displasia y pólipos 
· Incidencia cáncer gástrico temprano / avanzado
· Mortalidad por cáncer gástrico
· Eventos adversos
· Calidad de vida
· Rendimiento operativo
· Remisión/ progresión lesiones preneoplásicas gástricas
· Tiempo de remisión / progresión lesiones preneoplásicas gástricas
· Cambios en OLGA

	Objetivo General
	Formular recomendaciones para la prevención primaria, la prevención secundaria, el manejo de lesiones preneoplásicas gástricas (gastritis atrófica, metaplasia intestinal, displasia y pólipos) y el diagnóstico temprano de cáncer gástrico en población adulta, con el propósito de impactar en la incidencia de cáncer gástrico y aumentar la detección del cáncer gástrico en estadios tempranos. 

	Objetivos Específicos
	· Fomentar la identificación y control de los factores de riesgo para el desarrollo de lesiones preneoplásicas gástricas (gastritis atrófica, metaplasia intestinal, displasia y pólipos).
· Establecer las pautas de manejo de los pacientes con sospecha o diagnóstico de lesiones preneoplásicas gástricas.
· Establecer las recomendaciones de la erradicación de la infección por Helicobacter pylori en pacientes con y sin factores de riesgo y con presencia de lesiones preneoplásicas gástricas.
· Definir las pautas para el uso de la endoscopia en el diagnóstico de lesiones preneoplásicas gástricas y diagnóstico temprano de cáncer gástrico en pacientes con lesiones preneoplásicas y el diagnóstico masivo (pesquisa) en población con y sin factores de riesgo. 

	Soporte para auditoría
	La guía incluirá indicadores de evaluación de cumplimiento.

	Actualización
	De acuerdo a lo contemplado con las metodologías nacionales vigentes, las recomendaciones de la guía deben ser actualizadas en los próximos 3 años o antes en caso en que exista nueva evidencia que modifiquen las recomendaciones generadas en este proceso. Esto debe hacerse mediante la metodología contemplada en la “Guía metodológica para la elaboración de guías de práctica clínica con evaluación económica en el sistema General de Seguridad Social en Salud colombiano.”


[bookmark: _Toc494365068][bookmark: _Toc498443786]
Preguntas a desarrollar
Aspecto: Prevención primaria del cáncer gástrico
1. ¿Cuáles son los factores de riesgo que predicen la aparición de lesiones preneoplásicas gástricas?

	POBLACIÓN
	FACTORES DE RIESGO
	DESENLACES
	MARCO TEMPORAL

	Población general (niños y adultos)
	· Tabaquismo
· Consumo de alcohol
· Dieta: consumo de sal, baja ingesta de frutas y verduras, consumo de antioxidantes
· Procedencia geográfica
· Antecedentes familiares de Ca. Gástrico
· Susceptibilidad genética
· Sexo
· Deficiencia de vitamina B12
· Antecedente de gastrectomía subtotal por patología benigna–BI-BII
· Condiciones sanitarias (potabilidad del agua, manejo de excretas, hacinamiento, higiene de alimentos)
	· Incidencia lesiones preneoplásicas gástricas (gastritis atrófica, metaplasia intestinal, displasia y pólipos)
· Incidencia cáncer gástrico temprano / avanzado
	10 a 20 años
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2. ¿Cuál es la efectividad y seguridad de tratar la infección por Helicobacter pylori en la prevención de la aparición de lesiones preneoplásicas gástricas y de cáncer gástrico en población con y sin factores de riesgo?

	POBLACIÓN
	INTERVENCIÓN
	COMPARACIÓN
	DESENLACES
	MARCO TEMPORAL

	Población mayor de 18 años con factores de riesgo para aparición de lesiones preneoplásicas gástricas con infección por Helicobacter pylori
	Tratamiento / erradicación de la infección por Helicobacter pylori
	No tratamiento
	· Incidencia lesiones preneoplásicas gástricas (gastritis atrófica, metaplasia intestinal, displasia y pólipos)
· Incidencia cáncer gástrico temprano / avanzado
· Eventos adversos
· Calidad de vida
· Resistencia antimicrobiana
· Costos
	10 a 15 años


0. 
Aspecto: Prevención secundaria del cáncer gástrico


3. ¿Cuál es la exactitud diagnóstica (rendimiento operativo) de las pruebas usadas en el diagnóstico de lesiones preneoplásicas gástricas (gastritis atrófica, metaplasia intestinal, displasia, pólipos)?

	POBLACIÓN
	PRUEBAS
	DESENLACES

	Población mayor de 18 años con sospecha de lesiones preneoplásicas gástricas (gastritis atrófica, metaplasia intestinal, displasia y pólipos)
	· Endoscopia 
· Convencional  (luz blanca)
· Alta definición
· Cromoendoscopia vital y electrónica
· Estudio histopatológico (H-E, Giemsa, Asian Blue)
· Pepsinógeno I y II
· Gastrina – 17
· Test para infección por Helicobacter pylori

· Uso de pruebas en paralelo:
· Endoscopia + Test para infección por H. pylori
· Pepsinógeno + gastrina + Test para infección por H. pylori (ABC)
	· Sensibilidad
· Especificidad 
· Valor predictivo negativo
· Valor predictivo positivo
· Verdaderos positivos/ Falsos positivos 
· Verdaderos negativos / Falsos negativos
· LR+
· LR-
· DOR
· Eventos adversos




4. ¿Cuál es la efectividad y seguridad del tratamiento de las lesiones preneoplásicas gástricas en población adulta?

	POBLACIÓN
	INTERVENCIÓN -COMPARACIÓN
	DESENLACES

	Pacientes adultos con lesiones preneoplásicas gástricas (gastritis atrófica, metaplasia intestinal, displasia y pólipos)
	· Antioxidantes y micronutrientes en suplemento
· Protectores de la mucosa gástrica (Sulcralfate, sales de bismuto, caléndula, aloe vera)
· Aspirina
· Cambios en la dieta
· Cirugía endoscópica
	· Incidencia cáncer gástrico temprano / avanzado 
· Eventos adversos 
· Calidad de vida
· Remisión / progresión de las lesiones preneoplásicas gástricas
· Tiempo de remisión / progresión de las lesiones preneoplásicas gástricas
· Cambios en OLGA/OLGIM



Aspecto: Diagnóstico temprano de cáncer gástrico


5. ¿Cuál debe ser la periodicidad de la endoscopia para el seguimiento de las lesiones preneoplásicas gástricas para la detección temprana de cáncer gástrico en población adulta?

6. ¿Cuál es mejor método para el diagnóstico temprano y masivo (pesquisa) de cáncer gástrico en Colombia?

	POBLACIÓN
	PRUEBAS
	DESENLACES

	Población mayor de 18 años con y sin factores de riesgo, sintomáticos y asintomáticos, sin lesiones preneoplásicas gástricas
	· Endoscopia – Biopsia
· Test para Helicobacter pylori

· Periodicidad de las pruebas
· Uso de las pruebas en serie o paralelo

	· Sensibilidad
· Especificidad 
· Valor predictivo negativo
· Valor predictivo positivo
· LR+
· LR-
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Resultados decisión de adaptación versus desarrollo de novo
	Grupo Desarrollador y año
	Actualidad
(est. Búsqueda)
	Calidad (AGREE II- Met)
	Consistencia alcances y objetivos
	Desarrollo de la GPC
	Contenido (Tablas GRADE)
	Aplicabilidad (implemt)

	The Korean Gastric Cancer Association 2014 
	No publicadas
	57%
	PARCIAL
	De Novo
	Tablas GRADE realizadas, no publicadas
	NO

	European Society for Medical Oncology –ESMO  2016
	No publicadas
	43%
	PARCIAL
	De Novo
	Tablas GRADE realizadas, no publicadas
	NO

	Asociación Colombiana de Gastroenterología
(H. pylori) 2015
	Disponible
	88%
	PARCIAL
	Incluye adaptación 1 pregunta
	Tablas GRADE disponibles
	PARCIAL

	Asociación Colombiana de Gastroenterología
(Ca. Gástrico) 
2015
	Disponible
	75%
	PARCIAL
	De Novo
	Tablas GRADE disponibles
	PARCIAL

	Ministerio de Salud de Chile )
2014
	Disponible
	44%
	PARCIAL
	De Novo
	Tablas GRADE realizadas, no publicadas
	SI

	The Korean Society of Gastroenterology 
2013
	No disponibles
	75%
	PARCIAL
	De Novo
	Tablas GRADE realizadas, no publicadas
	NO

	National Collaborating Centre for Cancer- NICE (10)
2015
	Disponibles
	84%
	PARCIAL
	De Novo
	No realizadas
	PARCIAL




Aspectos evaluados:
· Actualidad: Disponibilidad de las fechas y estrategias de búsqueda a partir de las cuales se emitieron las recomendaciones al interior de cada GPC elegible. Las búsquedas debían tener fecha de realización en los últimos 5 años (2013-2018)
· Calidad: Resultados de la evaluación estandarizada del dominio metodológico (dominio 3) realizados con el instrumento AGREE II.
· Consistencia de los alcances y objetivos: Evaluación del grado de  consistencia y similitud de los alcances y objetivos entre la guía elegible y  los propuestos por el grupo desarrollador.
· Desarrollo de la guía: Evaluación del tipo de desarrollo de la guía: de novo o por adaptación.
· Contenido de la Guía: Presencia de preguntas de la GPC que potencialmente podrían ser adaptadas. Disponibilidad  de tablas de análisis de calidad de la evidencia realizadas mediante los lineamientos propuestos por el grupo GRADE (3).
· Aplicabilidad: Disponibilidad de elementos que permitan construir la implementación de la guía en el contexto colombiano. 
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