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RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACION N° / 59 -IETSI-ESSALUD-2021

Lima, 30 DIC 202
VISTA:

La Nota N° 56-DGPCFyT-IETSI-ESSALUD-2021 de fecha 29 de diciembre de 2021,
elaborada por la Direccion de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia vy
Tecnovigilancia del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion -
IETSI; y,

CONSIDERANDO:

Que, el numeral 1.2 del articulo 1 de la Ley N° 27056, Ley de Creacion del Seguro Social
de Salud, establece que EsSalud tiene por finalidad dar cobertura a los asegurados y
sus derechohabientes, a través del otorgamiento de prestaciones de prevencion,
promocion, recuperacion, rehabilitacién, prestaciones econémicas y prestaciones
sociales que corresponden al régimen contributivo de la Seguridad Social en Salud, asi
como otros seguros de riesgos humanos”;

Que, el articulo 200 del Reglamento de Organizacion y Funciones del Seguro Social de
Salud (ESSALUD), aprobado por Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 656-PE-
ESSALUD-2014 y sus modificatorias, sefiala que el IETSI es el 6rgano desconcentrado
responsable, entre otras funciones, del petitorio de medicamentos y del listado de bienes
de tecnologias sanitarias y guias de practica clinica en la institucion;

Que, mediante Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2015 se
aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones del IETSI, el cual establece en su
articulo 5, inciso j, como una de sus funciones “Evaluar y aprobar guias de practica
clinica, asi como elaborar las mismas en casos se traten de temas priorizados en
ESSALUD";

Que, el articulo 8 del Reglamento de Organizacién y Funciones del IETSI, incisos dy e
respectivamente, establece que la Direccién del Instituto es el érgano responsable de
“Aprobar las prioridades en la evaluacion de tecnologias sanitarias, la elaboracion de
guias de practica clinica y el desarrollo de la investigacién” y “Conducir la evaluacién
sistematica y objetiva de tecnologias sanitarias, la elaboracion de guias de practica
clinica y el desarrollo de la investigaciéon en salud en ESSALUD";

Que, asimismo, el articulo 16 del citado Reglamento, inciso f, establece que la Direccién
de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia es el érgano de linea
encargado de “Elaborar o adaptar y proponer la aprobaciéon de las guias de practica
clinicas priorizadas” (sic);

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 414-2015/MINSA del Ministerio de Salud, se
aprueba el Documento Técnico “Metodologia para la elaboracién de Guias de Practica
Clinica”, el cual es de obligatorio cumplimiento para el Ministerio de Salud y los
establecimientos de salud publicos, entre los cuales este documento normativo
considera a EsSalud;
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Que, mediante Resolucién de Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacién N° 12-IETSI-ESSALUD-2016 se aprueba la Directiva N° 02-IETSI-
ESSALUD-2016 “Directiva para el Desarrollo de Guias de Practica Clinica en
ESSALUD", la cual establece las normas, criterios y procedimientos que regulan la
priorizacion, elaboracién, evaluacién, aprobacion y difusién de Guias de Préctica Clinica
en EsSalud, acorde con la normativa sectorial;

Que, mediante el documento de Vista, la Direccién de Guias de Practica Clinica,
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia remite el Informe N° 027-DGPCFVyTV/2021 y sus
anexos, el cual contiene el sustento de la propuesta de “Guia de Practica Clinica para
el Manejo de Glaucoma de Angulo Abierto” en sus versiones extensa, corta, y anexos,
y solicita la emisién del acto resolutivo respectivo para su aprobacion;

Que, por tanto, toda vez que la propuesta remitida se ha efectuado de conformidad con
la normativa institucional, asi como con las demas normas de nuestro ordenamiento
juridico que guardan relacién con la materia, corresponde proceder con la aprobacién
de la Guia de Practica Clinica citada;

En ese sentido, estando a lo propuesto por la Direccién de Guias de Practica Clinica,
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, y en uso de las facultades conferidas en el
Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en
Salud e Investigacién, aprobado por Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-
ESSALUD-2015;

SE RESUELVE:

1. APROBAR la “Guia de Practica Clinica para el Manejo de Glaucoma de Angulo
Abierto” que, en sus versiones extensa, corta, y anexos, forma parte integrante
de la presente Resolucion.

2. DISPONER que la Direccién de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia haga de conocimiento la presente Resolucién a todos los
érganos de EsSalud, incluyendo los 6rganos desconcentrados, organos
prestadores nacionales, establecimientos de salud y demas o6rganos que
correspondan; asi como que realice las acciones pertinentes para la difusién de
la presente Guia a nivel nacional.

3. DISPONER que la Direccion de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia coordine con la Gerencia Central de Tecnologias de Informacion

y Comunicaciones la publicacién de la presente Resolucion en la pagina web de
EsSalud.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE

------------------------------------

CRIS AZ VELEZ
Directd pefiiito de Evaluacion
de Tepflologias en Salud e Investigacion

IETSI - ESSALUD
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GUIA DE PRACTICA CLiNICA

PARA EL MANEJO DE GLAUCOMA DE ANGULO ABIERTO

VERSION EXTENSA

Lista de recomendaciones y puntos de buena practica clinica

Ne |

Enunciado

Tipo *

Certeza **

Pregunta 1. En poblacidn general adulta, écudles son los factores de riesgo para desarrollar glaucoma
primario de angulo abierto?

En poblacion general adulta, recomendamos identificar como
factores de riesgo mas importantes para el desarrollo de

leve

(GPAA Leve) existen menos de 8 puntos con una

depresion por debajo del nivel 1%.

* En la gréfica de valores crudos ningun
punto de los 5° centrales debe tener una
sensibilidad menor a 15 dB.

* La DM debe ser menora-12 dB

* En la grafica de desviacion del modelo,
menos de 26 puntos (menos del 50% del
total de puntos) se encuentran

Dafio glaucomatoso
moderado
(GPAA Moderado)

1.1 | glaucoma primario de angulo abierto (GPAA) a la presién Rfe:;)rrtr;e;\?:\fgn (ggg}ag)
intraocular elevada, la edad avanzada, la miopia, la etnia negra o
latina, el antecedente familiar de glaucoma, y la diabetes.

En personas de 40 afios o mas con factores de riesgo para
glaucoma o con sospecha de glaucoma, considerar Ila
combinacién de las siguientes pruebas durante la evaluacién
oftalmoldgica completa realizada por un médico oftalmdlogo,
como estrategia diagndstica confirmatoria de GPAA:
e Evaluacion de la agudeza visual
e Anamnesis completa
e Evaluacidon completa del segmento anterior
e Examen completo con lampara de hendidura:
o Evaluacién del dngulo camerular mediante gonioscopia
(excepcionalmente realizar biomicroscopia ultrasénica
1.2 [uBM]) BPC
o Evaluacidén de la cabeza del nervio éptico
o Examen de fondo de ojo con dilatacién pupilar
e Medicion de la presidén intraocular (PIO) mediante
tondmetro aplanatico de Goldmann o similares
e Evaluacion del campo visual mediante campimetria
estandar automatizada
e Medicion del espesor corneal central (ECC) mediante
paquimetria
e Evaluacidn estructural de la cabeza del nervio 6éptico,
grosor de la capa de células ganglionares y grosor de la capa
de fibras nerviosas retinales
En adultos con GPAA, clasificar la severidad de la enfermedad
segun la Clasificacién de Hodapp:
* La DM debe ser menor a -6 dB
* En la gréfica de desviacion del modelo,
menos de 13 puntos (menos del 25% del
Dafio glaucomatoso total. .de puntos) _ se en_cuentran
1.3 deprimidos por debajo del nivel 5% y BPC
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deprimidos por debajo del nivel 5% vy
existen menos de 18 puntos con una
depresion por debajo del nivel 1%.

* En la grafica de valores crudos no debe
existir ningin punto en los 5° centrales,
con una sensibilidad de 0 dB; solamente
un hemicampo puede tener 1 punto con
sensibilidad <15 dB dentro de los 5° de
fijacion.

* La DM esigual o mayora-12 dB

* En la gréfica de desviacion del modelo,
26 0 mas puntos (50% o mas del total de
puntos) se encuentran deprimidos por
debajo del nivel 5% y existen mas de 18

Daio glaucomatoso puntos con una depresion por debajo

avanzado del nivel 1%.

(GPAA Avanzado) * En la grafica de valores crudos la
presencia de uno o mas puntos en los 5°
centrales con una sensibilidad de 0 dB;
existen puntos dentro de los 5°
centrales con sensibilidad <15 dB en
ambos hemicampos.

DM: Desviacidn media; dB: Decibelios
Adaptado de: European Glaucoma Society (EGS). Terminology and
Guidelines for Glaucoma. 4th Edition. EU: EGS;2014
Disponible en: https://www.eugs.org/eng/guidelines.asp

Pregunta 2. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto,
hipotensor para el tratamiento de la enfermedad?

ése deberia indicar tratamiento

21 En adultos con GPAA, recomendamos brindar tratamiento Recomendacion Baja
' hipotensor. fuerte a favor (SIISIS)
En adultos con GPAA, se buscara una reduccion significativa de la
29 presion intraocular (P10), cuya PIO meta sera determinada y BPC

ajustada de manera individual para cada paciente en base a

criterio del médico tratante y reevaluacion periddica.

Pregunta 3. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto,

farm

acoldgico para el tratamiento de la enfermedad?

ése deberia indicar tratamiento

Iniciar con monoterapia

31 En adultos con GPAA leve o moderado, recomendamos Recomendacién Moderada
" | administrar un analogo de prostaglandina como monoterapia de fuerte a favor (DDDO)
primera eleccion.
Cambiar a otra monoterapia
En adultos con GPAA leve o moderado que presenten
contraindicacion para el uso de analogos de prostaglandinas o no Recomendacion Baja
3.2 | los toleren, sugerimos cambiar de grupo farmacoldgico, condicional a
considerando un betabloqueador como primera opcién o un favor (BDO0O)
inhibidor de la anhidrasa carbdnica como siguiente opcidn
terapéutica.
Aiadir un segundo farmaco
En adultos con GPAA leve o moderado en los que no se logre la .,
L - o Recomendacién .
33 PIO objetivo o que presgnten progre5|oln del dafio glaucomatpso condicional a Baja
a pesar de monoterapia con un andlogo de prostaglandina, favor (BDPOO)
sugerimos anadir un segundo farmaco como un betabloqueador
o un inhibidor de la anhidrasa carbdnica como coadyuvante.
En adultos con GPAA con PIO inicial muy elevada en donde se
3.4 | prevé que la monoterapia sea insuficiente, considerar afiadir un BPC

segundo farmaco de inicio.
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3.5

En adultos con GPAA e indicacién de trabeculectomia,
administrar tratamiento farmacolégico hasta el dia de la cirugia
programada. Después de la cirugia, en caso no se logre la PIO
objetivo o de que se presente progresion del dafio glaucomatoso,
administrar tratamiento farmacolégico como coadyuvante.

BPC

3.6

Con respecto a las dosis recomendadas para los medicamentos
utilizados en pacientes con GPAA:

Grupo farmacoladgico ‘ Farmaco ‘ Dosis

1 gota cada 24 horas por la
noche
(dosis Unica diaria)

Analogos de
prostaglandinas

Latanoprost
0.005%

Timolol
0.5%

Betabloqueadores

L . 1 gota cada 12 horas
adrenérgicos

1 gota cada 8 horas en
monoterapia
1 gota cada 12 horas en
coadyuvancia

Dorzolamida
2%

Inhibidores de la
anhidrasa carbdnica

BPC

3.7

Las contraindicaciones en el uso del timolol incluyen la
insuficiencia cardiaca congestiva, bloqueo cardiaco de primer y
segundo grado, bradicardia, asma, enfermedad pulmonar
obstructiva crdonica, y otras enfermedades pulmonares
preexistentes.

BPC

3.8

Con el fin de mejorar la adherencia, se deberia: utilizar
idealmente maximo dos frascos para el uso diario, considerar el
tipo de preservantes ainadidos a los farmacos debido a que son
los causantes de incomodidad, asi como mejorar la educacion y
conocimiento del paciente respecto de su enfermedad.

BPC

Pregu
para

el tratamiento de la enfermedad?

nta 4. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto, ése

deberia indicar tratamiento laser

4.1

En adultos con GPAA leve o moderado, sugerimos realizar

trabeculoplastia |aser en alguno de los siguientes casos:

e Como tratamiento inicial en casos de GPAA de reciente
diagndstico o en los que se prevé mala adherencia al
tratamiento farmacoldgico.

Recomendacion
condicional a
favor

Baja
(C>ISIS)

Pregu

quirurgico para el tratamiento de la enfermedad?

nta 5. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto,

ése deberia indicar tratamiento

5.1

En adultos con GPAA, sugerimos realizar trabeculectomia en
alguno de los siguientes casos:

e Cuando no se logre la PIO objetivo o se presente progresion
del dafio glaucomatoso a pesar de terapia médica maxima
tolerada y/o tratamiento laser.

e Cuando el tratamiento farmacoldgico y/o tratamiento laser
no son aplicables al paciente.

e Cuando es un caso de GPAA avanzado al momento del

diagnéstico.

Recomendacion
condicional a
favor

Baja
(BDOO)

Pregunta 6. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto e indicacion de trabecu
deberia administrar antimetabolitos como tratamiento adyuvante a la

trabeculectomia?

lectomia, ése

6.1

En adultos con GPAA e indicacidon de trabeculectomia, sugerimos
administrar antimetabolitos (mitomicina-C o 5-fluorouracilo)
como tratamiento adyuvante, luego de realizar un cuidadoso
balance de beneficios y dafios para cada paciente.

Recomendacién
condicional a
favor

Muy baja
(BOOO)
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Pregunta 7. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto, ése deberia indicar dispositivos de
drenaje para el tratamiento de la enfermedad?

7.1

En adultos con GPAA, sugerimos colocar dispositivos de drenaje
en alguno de los siguientes casos:

e Cuando no se logre la PIO objetivo o se presente progresion
del dafio glaucomatoso a pesar de terapia médica maxima
tolerada y trabeculectomia.

e Cuando es un caso de GPAA con alto riesgo de fracaso de la
trabeculectomia.

Recomendacidén
condicional a
favor

Muy baja
(BOOO)

Pregunta 8. En adultos con glaucoma primario de angulo abierto, ése deberia indicar procedimientos
ciclodestructivos para el tratamiento de la enfermedad?

8.1

En adultos con GPAA, sugerimos realizar procedimientos

ciclodestructivos en alguno de los siguientes casos:

e Cuando es un caso de GPAA con ojo ciego doloroso.

e Cuando no se logre la PIO objetivo o se presente progresion
del dafo glaucomatoso a pesar de diferentes estrategias
terapéuticas (tratamiento farmacoldgico, laser vy/o
quirargico) o en quienes la colocacion de dispositivos de
drenaje no es aplicable.

Recomendacion
condicional a
favor

Muy baja
(BOOO)

* Recomendacion (R) o punto de buena practica clinica (BPC)
** |a fuerza, direccidn y calidad de la evidencia sélo se establecen para las recomendaciones, mas
no para los puntos de BPC ni notas de implementacion
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Il. Flujogramas

Flujograma para el manejo de adultos con glaucoma primario de angulo abierto

Si

Poblacidén general adulta

v

Identificacion de factores de riesgo:
presion intraocular elevada, la edad avanzada, la miopia,
la etnia negra o latina, el antecedente familiar de glaucoma,

y la diabetes.

v

Evaluacion oftalmoldgica inicial

¢éExisten
hallazgos compatibles

con glaucoma de angulo abierto

en la evaluacién
oftalmoldgica?

Evaluacion oftalmoldgica de seguimiento

v

Glaucoma Leve

A 4

v

Glaucoma Moderado

DM: <-6 dB

A 4

Tratamiento farmacolégico

A 4

.. . +
Iniciar con monoterapla
1. Andlogos de prostaglandinas

2. Betabloqueadores adrenérgicos
3. Inhibidores de la anhidrasa carbdnica

Si

¢Se ha logrado la
PIO objetivo?

éPresenta buena
tolerancia?

Individualizar
cada caso

DM:>-6dBa<-12dB

Glaucoma Avanzado
DM: >-12 dB

A 4

Tratamiento laser

\ 4

éSe ha logrado la
PIO objetivo?

Si

v

Cambiar a otra monoterapia

N
N

y

Afadir un segundo farmaco

Seguimiento
Evaluacion oftalmoldgica:
e Campo visual
 Disco optico
* PIO
e Pruebas estructurales

—Si

¢Se ha logrado la
PIO objetivo?

v

v

Seguimiento
Evaluacion oftalmolégica:
* Campo visual

Individualizar cada caso |

A 4

. . . t
No—bl Tratamiento quirtrgico |

¢Se ha logrado la

A

* Disco 6ptico
* PIO
® Pruebas estructurales

Cambiar el segundo farmaco

Considerar otras terapias
¢ Tratamiento laser
¢ Tratamiento quirurgico

DM: Desviacién media; dB: decibelios; PIO: presidn intraocular

PIO objetivo?

No

-

Considerar otras terapias
 Dispositivos de drenaje
¢ Procedimientos ciclodestructivos

7 En adultos con GPAA con PIO inicial muy elevada en donde se prevé que la monoterapia sea insuficiente, considerar afiadir un segundo farmaco de inicio.
71 En adultos con GPAA e indicacidn de trabeculectomia, administrar tratamiento farmacoldgico hasta el dia de la cirugia programada. Después de la cirugia, en
caso no se logre la PIO objetivo o de que se presente progresion del dafio glaucomatoso, administrar tratamiento farmacoldgico como coadyuvante.
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Generalidades

Presentacion del problema y fundamentos para la realizacion de la guia

El tratamiento oportuno de personas con glaucoma primario de dngulo abierto busca minimizar
el numero de complicaciones por esta enfermedad. Por ello, el Seguro Social de Salud del Peru
(EsSalud) priorizd la realizacidn de la presente guia de practica clinica (GPC) con la finalidad de
establecer recomendaciones basadas en evidencia para gestionar de la mejor manera los
procesos y procedimientos asistenciales relacionados a esta condicién clinica.

Esta GPC fue realizada por la Direccién de Guias de Prdctica Clinica, Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia del Instituto de Evaluacidn de Tecnologias en Salud e Investigacidn (IETSI) de
EsSalud.

Objetivo y poblacion de la GPC
* Objetivos de la GPC:

o Brindar recomendaciones basadas en la mejor evidencia cientifica disponible al
momento y la experiencia clinica para el manejo del glaucoma primario de
angulo abierto, con el fin de contribuir a reducir las complicaciones de los
pacientes con esta condicion.

* Poblacidn a la cual se aplicard la GPC:

o Pacientes de 18 afios 0 mds con glaucoma primario de angulo abierto.

Usuarios y ambito de la GPC
* Usuarios de la GPC:

o Estas recomendaciones clinicas estan dirigidas al personal sanitario médico y no
médico, que participa en el manejo de pacientes con sospecha o confirmacion
glaucoma primario de angulo abierto.

+ Ambito asistencial:

o El presente documento es de aplicacién en el dmbito nacional, en todas las
IPRESS de EsSalud.
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IV. Métodos

a. Conformacion del Grupo Elaborador de la Guia de Practica Clinica

La Direccidn de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del IETSI, EsSalud,
conformdé el Grupo Elaborador de la GPC (GEG) mediante invitaciones convocando a
metoddélogos con experiencia en la metodologia de elaboracién de GPC y especialistas clinicos

con experiencia en el manejo del glaucoma primario de angulo abierto.

El GEG se conformd mediante la Resoluciéon de [ETSI N° 122—IETSI-ESSALUD-2021.

La listay el rol de los miembros del GEG se detallan a continuacion:

Institucion

Funciones

Nombre

Encinas Zeballos,
Santiago

Hospital Nacional
Alberto Sabogal
Sologuren. EsSalud,
Callao, Peru.

Rol o profesion

Lider de la guia

Especialista Clinico —

Oftalmologia

Cauti Ramon,
Armando Martin

Hospital Nacional
Guillermo Almenara
Yrigoyen. EsSalud,
Lima, Peru.

Especialista Clinico —

Oftalmologia

Quezada Gémez,
Gabriela del Rosario

Hospital Nacional
Edgardo Rebagliati
Martins. EsSalud,
Lima, Peru.

Especialista Clinico —

Oftalmologia

Carpio Medina,
Ana Yolanda

Instituto Nacional de
Oftalmologia. MINSA,
Lima, Peru.

Especialista Clinico —

Oftalmologia

Teruya Agarie,
Eduardo Raul

Hospital Nacional
Daniel Alcides Carrion.
MINSA, Callao, Peru.

Especialista Clinico —

Oftalmologia

Molina Socola,
Juan Carlos

Instituto Regional de
Oftalmologia - Trujillo.
MINSA, La Libertad,
Peru.

Especialista Clinico —

Oftalmologia

Geronimo Meza,
Javier César

Hospital Nacional
Hipdlito Unanue.
MINSA, Lima, Peru.

Especialista Clinico —

Oftalmologia

Nifio Montero,
José Segundo

Hospital Nacional Dos
de Mayo. MINSA,
Lima, Peru.

Especialista Clinico —

Oftalmologia

Rivas Souza,
Maria Angélica

ESN Salud Oculary
Prevencion de la
Ceguera. MINSA, Lima,
Peru.

Especialista Clinico —

Oftalmologia

Quispe Yataco,
Eladia

ESN Salud Oculary
Prevencion de la
Ceguera. MINSA, Lima,
Peru.

Enfermera

Formulaciéon de preguntas
clinicas y preguntas PICO
de la GPC.

Por cada pregunta PICO:
revision de la evidencia,
evaluacion de la
aceptabilidad y
aplicabilidad de las
potenciales
recomendaciones,
formulacion de
recomendaciones finales,
y revision de los
borradores de la GPC.
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Shimabuku Ysa,
Héctor Eduardo

ESN Salud Oculary
Prevencion de la

Ceguera. MINSA, Lima,

Peru.

Gestor

Montes Alvis,
José Manuel

IETSI, EsSalud

Metoddlogo

Becerra Chauca,
Naysha Yamilet

IETSI, EsSalud

Metoddlogo

Por cada pregunta PICO:
busqueda, seleccidn,
evaluacidn de riesgo de
sesgo, sintesis y
determinacién de certeza
de la evidencia. Guia
durante la realizacién de
los marcos de la evidencia
a la decisién. Redaccion de
las versiones finales de la
GPC.

Salvador Salvador,
Stefany

IETSI, EsSalud

Coordinadora del
Grupo Elaborador

Carrera Acosta,
Lourdes del Rocio

IETSI, EsSalud

Coordinadora del
Grupo Elaborador

Planificacién del desarrollo
de la GPC.

b. Declaracion de conflictos de interés y derechos de autor

Todos los integrantes del GEG firmaron una declaracién de conflictos de interés antes de iniciar
las reuniones en las que se formularon las recomendaciones:

* Todos los integrantes del GEG afirmaron no tener conflictos de interés con respecto a las
recomendaciones de la GPC. Asimismo, afirmaron no tener ningun tipo de relacién
financiera o laboral ni haber recibido financiacidn alguna por cualquier actividad (en el
ambito profesional, académico o cientifico) de alguna institucién o empresa que pueda
tener conflictos de interés con respecto a las recomendaciones de la GPC; en los ultimos 24
meses previos a la elaboracion de la GPC.

Asimismo, los integrantes del equipo elaborador cedieron los derechos de autor de la presente
GPC a EsSalud.

c¢. Formulacidn de las preguntas clinicas, preguntas PICO, e identificacion de desenlaces

En concordancia con los objetivos y alcances de esta GPC, el GEG realizé discusiones periddicas
para formular un listado de preguntas clinicas que aborden las decisiones mas importantes que
debe tomar el personal de salud con respecto al ambito de la GPC.

Una vez elaborada la lista definitiva de preguntas clinicas, se formularon las preguntas en
formato PICO (Population, Intervention, Comparator, Outcome) para cada pregunta clinica,
teniendo en cuenta que cada pregunta clinica puede albergar una o mas preguntas PICO, y que
cada pregunta PICO tuvo una poblacién e intervencidén/exposicidn definidas.

Finalmente, el GEG, en base a la revision de la literatura y su experiencia, elaboré una lista de
desenlaces (outcomes) por cada pregunta PICO, los cuales fueron calificados por el GEG usando
un puntaje de 1 a 9, para poder categorizarlos en: desenlaces poco importantes (con puntaje
promedio menor a 4), desenlaces importantes (con puntaje promedio mayor o igual a 4, pero
menor a 7), y desenlaces criticos (con puntaje promedio de 7 o mas). Los desenlaces para cada
pregunta se presentan en la descripcidon de las preguntas PICO de cada pregunta clinica.
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Para la toma de decisiones en el proceso de elaboracion de esta GPC, se seleccionaron los
desenlaces importantes y criticos.

d. Busqueda de GPC previas

Se realizé una busqueda sistematica de GPC previas que puedan adoptarse. Para ello, durante
enero del 2021 se revisaron las GPC que cumplieron con los siguientes criterios de inclusion:

* La GPC emitié recomendaciones

* La poblacién de la GPC fue pacientes con glaucoma primario de dngulo abierto

* El tépico de la GPC incluye prevencidn, diagndstico o manejo

* La GPC fue publicada entre enero del 2016 y enero del 2021

* La GPC basé sus recomendaciones en revisiones sistematicas de la literatura

* La GPC no es adaptada o adoptada

* Presenté un puntaje mayor de 60 % en el dominio 3 (rigor metodoldgico) del instrumento
Appraisal of Guidelines Research and Evaluation-ll (AGREE-II)
(http://www.agreetrust.org/agree-ii/) (1). El punto de corte fue el propuesto por el
Documento Técnico: Metodologia para la elaboracién de guias de practica clinica del
Misterio de Salud del Peru (2)

Los detalles de la busqueda y seleccién de las GPC se detallan en el Anexo N° 1. Se identificaron
3 GPC que obtuvieron un puntaje mayor a 60% en el dominio 3 del instrumento AGREE-II:

* American Academy Ophthalmology. Primary Open-Angle Glaucoma Suspect Primary Open-
Angle Glaucoma Preferred Practice Pattern® (PPP) guidelines (2020) (3)

* National Institute for Health and Care Excellence. Glaucoma: diagnosis and management
(2017) (4)

* Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad de Espafia. Guia de Prdctica Clinica
sobre Glaucoma de Angulo Abierto (2017) (5)

Sin embargo, el GEG considerd que debido a que las GPC fueron realizadas contextos diferentes
al nuestro, no era posible adoptar dichas guias. Por ello, se decidié elaborar una GPC de novo, y
tomar en cuenta las revisiones sistematicas realizadas por las GPC incluidas en esta busqueda
cuando sea necesario.

e. Busqueda y seleccidn de la evidencia para la toma de decisiones en cada pregunta PICO

Para cada pregunta PICO (en base a sus desenlaces criticos o importantes), se realizd la
busqueda y seleccion de la evidencia, siguiendo los siguientes pasos:

1. Se buscaron revisiones sistematicas (RS) realizadas como parte de alguna GPC o
publicadas como articulos cientificos.

2. Cuando no se encontrd ninguna RS de adecuada calidad que responda a nuestra PICO,
se realizé una RS de novo.

3. Cuando se encontré RS que respondieron a nuestro PICO y calidad aceptable, se eligié
una RS por cada uno de los desenlaces criticos e importantes priorizados.

4. Sila RS elegida realizd su busqueda sistematica con una antigiiedad mayor de 2 afios, se
evalud la necesidad de actualizar la RS segun el criterio del GEG.


http://www.agreetrust.org/agree-ii/
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Este proceso de seleccion de la evidencia se muestra en el siguiente flujograma:

Para cada desenlace critico o importante de cada pregunta PICO:
Se realizé una busqueda de RS (publicadas como articulos cientificos o
como parte de una GPC)

v

¢Se encontré una o mas RS que hayan respondido la
pregunta para el desenlace evaluado?

Si | No

¢Al menos una de las RS
tuvo adecuada calidad?

Si | No Se realizé una busqueda de novo de
¢ estudios primarios

Se eligio una RS para extraer la evidencia
para el desenlace evaluado. De ser
considerado necesario, se actualizé dicha RS

v

éSe encontro al menos un estudio que respondié la
pregunta, para el desenlace evaluado?

No | Si
v v

Se evalué la certeza de la
evidencia para dicho
desenlace

Se reportd que no se pudo
encontrar estudios

A continuacion, se detallan los procesos realizados para la busqueda y seleccidn de la evidencia:

Busqueda de RS realizadas dentro de las GPC

Se reviso si alguna de las GPC identificadas realizé una RS para cada una de las preguntas
PICO planteadas por el GEG. Para ello, se tomaron en cuenta las RS realizadas por las
GPC incluidas en el subtitulo II-d (busqueda de GPC previas).

Busqueda de RS publicadas como articulos cientificos

Para cada una de las preguntas PICO planteadas por el GEG, se realizé una busqueda
sistematica de RS que respondan la pregunta y que hayan sido publicadas como articulos
cientificos. Esta busqueda fue realizada en la base de datos PubMed. Posteriormente,
se escogieron aquellas RS que hayan cumplido con los criterios de inclusién de cada
pregunta PICO. Los términos de busqueda y las listas de RS incluidas y excluidas para
cada pregunta PICO se muestran en el Anexo N° 2.

Seleccion de la evidencia para la toma de decisiones para cada pregunta

Para cada pregunta PICO, se listaron las RS encontradas que hayan respondido dicha
pregunta (ya sea RS realizadas por alguna GPC, o RS publicadas como articulos
cientificos).
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Para cada desenlace critico o importante, cuando no se encontraron RS de calidad
aceptable a criterio del GEG, se realizd una busqueda sistematica de novo de estudios
primarios en PubMed y CENTRAL. Los términos de busqueda, criterios de inclusidn, y
numero de estudios encontrados en estas busquedas de novo se detallan en el Anexo
N° 2.

Cuando para un desenlace se encontrd al menos una RS de calidad aceptable a criterio
del GEG, se procedio a seleccionar una RS, que idealmente fue aquella que tuvo: la mas
alta calidad evaluada con la herramienta A MeaSurement Tool to Assess systematic
Reviews-Il (AMSTAR-II) (6), la mas reciente fecha en la que realiz6 su busqueda
bibliogréfica, y el mayor nimero de estudios encontrados.

Una vez seleccionada una RS, el GEG decidié si era pertinente actualizar dicha RS,
considerando para ello:

* El tiempo que ha transcurrido desde la busqueda realizada por la RS y la velocidad
de produccién cientifica de estudios en el tema (2 afios en aquellos temas en los
gue la produccion cientifica es abundante, 5 aifos en aquellos temas en los que la
produccién cientifica es limitada)

* La actualidad de la pregunta (pues para algunas preguntas ya no se realizan
estudios)

* La certeza de los resultados de la RS (optando por actualizar aquellas RS cuyos
estimados globales tuvieran una baja o muy baja certeza de la evidencia)

Cuando se decidid que era pertinente actualizar alguna RS, se realizdé una busqueda
sistematica de estudios primarios en PubMed y CENTRAL, desde la fecha en la que la RS
realizd su busqueda. Los términos de busqueda, criterios de inclusién, y nimero de
estudios encontrados de las actualizaciones realizadas para cada pregunta se detallan
en el Anexo N° 2.

Una vez que se definio la evidencia a usar para el desenlace en cuestion, para la toma
de decisiones, se realizé lo siguiente:

* Si la RS seleccionada realizd un MA, que a consideracion del GEG haya sido
correctamente realizado, se usé dicho MA.

* Sila RS seleccionada no realizé un MA o realizd un MA que a consideracion del GEG
no haya sido correctamente realizado, o si no se encontré una RS y se realizé una
busqueda de estudios primarios, se realizé un MA siempre que sea considerado util
y siempre que sea posible realizarlo con los datos recolectados. Para ello, se prefirié
usar modelos aleatorios, debido a la heterogeneidad de los estudios.

* Si no se encontré ni se pudo realizar un MA, se consideré el o los estudios mas
representativos para la toma de decisiones. Cuando solo se contd con un estudio,
se considero dicho estudio para la toma de decisiones.
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f.

8.

Evaluacion del riesgo de sesgo y de la certeza de la evidencia

Evaluacion de riesgo de sesgo

Para cada uno de los estudios primarios seleccionados, el GEG determind si era
necesario realizar la evaluacién de riesgo de sesgo. Esta evaluacién fue por lo general
realizada cuando la RS seleccionada no realizé la evaluacidn de los estudios que incluyd,
o cuando la RS seleccionada realizé dicha evaluacién pero ésta no fue de calidad o fue
hecha para varios desenlaces y esperablemente el resultado de la evaluacidon cambiaria
al enfocarnos en el desenlace que se estuviera evaluando (por ejemplo, el riesgo de
sesgo por no realizar el cegamiento de los evaluadores seria diferente para el desenlace
“dolor” que para el desenlace “muerte”).

Las herramientas usadas para evaluar el riesgo de sesgo fueron:

* Los ensayos clinicos aleatorizados (ECA) fueron evaluados usando la herramienta
de riesgo de sesgo de Cochrane. (7)

* Los estudios observacionales fueron evaluados usando la herramienta de
Newcastle-Ottawa. (8).

* Los estudios de diagndstico fueron evaluados usando la herramienta QUADAS-2 (9)

Evaluacion de la certeza de la evidencia

Para evaluar la certeza de la evidencia, se siguid la metodologia GRADE (Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation). La certeza de la evidencia
segln esta metodologia se basa en 9 aspectos: tipo de estudio, riesgo de sesgo,
inconsistencia, evidencia indirecta, imprecision, sesgo de publicacion, tamano de efecto,
relacién dosis-respuesta, y efecto de confusores (los tres ultimos aspectos son
evaluados en estudios observacionales) (10). Finalmente, la certeza de la evidencia para
cada desenlace evaluado pudo ser alta, moderada, baja, y muy baja.

Para resumir los resultados de la evaluacion de la certeza de la evidencia, se usaron
tablas de Summary of Findings (SoF) para cada pregunta PICO. Para aquellos desenlaces
para los cuales no se contd con una tabla de perfil de evidencias GRADE previa
(publicada en la RS o GPC seleccionada para dicha pregunta PICO), se elaboraron estas
tablas. De lo contrario, se evalud si se podian usar estas tablas o se debian elaborar
nuevas tablas. Se elaboraron nuevas tablas cuando se sospechd que la tabla previa no
correspondia a nuestro contexto o presentaba inconsistencias.

En cada pregunta PICO, luego de asignar el nivel de certeza de la evidencia para todos
sus desenlaces de interés, se le asignd a la pregunta PICO el nivel de certeza mas bajo
alcanzado por alguno de estos desenlaces.

Formulacidon de las recomendaciones y puntos de buena practica clinica

Para cada pregunta clinica planteada sobre intervenciones farmacolégicas, se formularon
recomendaciones y buenas practicas clinicas (BPC), el GEG realizé reuniones periddicas, en las
cuales los metodélogos presentaron la evidencia recolectada para cada una de las preguntas
clinicas, en base a la cual los especialistas clinicos determinaron las recomendaciones. Cuando
no se alcanzd consenso para alguna recomendacidn, se procedid a realizar una votacion vy llegar
a una decisién por mayoria simple.
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La elaboracion de las recomendaciones de la presente GPC estuvo en base a la metodologia
Evidence to Decision (EtD) (11, 12) que valora: beneficios, dafios, certeza, valoracidn de los
desenlaces, uso de recursos, equidad, aceptabilidad y factibilidad; para las intervenciones u
opciones a ser evaluadas. Para la presente GPC, el GEG considerd que no era imperativo realizar
busquedas sistematicas de costos, de valoracidon de los outcomes por los pacientes, ni de
factibilidad de implementacidn.

Teniendo todo esto en cuenta, se establecié la direccién (a favor o en contra) y la fuerza (fuerte
o condicional) de cada recomendaciéon (13). A continuacién, se presenta el significado de los
niveles de certeza de la evidencia y la fuerza de la recomendacion:

Significado de los niveles de certeza de la evidencia y de la fuerza de la recomendacion
Enunciado Significado

e Cuando se usa para describir la certeza para cierto
desenlace: significa que es muy probable que el
verdadero efecto sea similar al efecto estimado. Para
expresar esta certeza en los efectos de los desenlaces se
utilizé el fraseo “se evitaran/causaran,
incrementara/disminuird, no modificara ...”.

e Cuando se usa para describir la certeza para cierta
recomendacion: significa que nuestra confianza en la
evidencia usada para tomar la decision es alta.

e Cuando se usa para describir la certeza para cierto
desenlace: significa que es probable que el verdadero
efecto sea similar al efecto estimado. Para expresar esta
certeza en los efectos de los desenlaces se utilizé el fraseo
“probablemente se evitaran/causaran,
incrementara/disminuira, no modificara ...”.

e Cuando se usa para describir la certeza para cierta
recomendacion: significa que nuestra confianza en Ia
evidencia usada para tomar la decisidon es moderada.

e Cuando se usa para describir la certeza para cierto
desenlace: significa que el verdadero efecto podria ser
sustancialmente diferente al efecto estimado. Para
expresar esta certeza en los efectos de los desenlaces se
utilizé el fraseo “posiblemente se evitaran/causaran,
incrementara/disminuird, no modificara ...”.

e Cuando se usa para describir la certeza para cierta
recomendacion: significa que nuestra confianza en la
evidencia usada para tomar la decision es baja.

e Cuando se usa para describir la certeza para cierto
desenlace: significa que existe mucha incertidumbre
sobre los efectos evaluados. Para expresar esta certeza
en los efectos de los desenlaces se utilizd el fraseo
Muy baja “posiblemente se evitaran/causaran,

(BOBO) incrementard/disminuird, no modificara... pero esto es
incierto”.

e Cuando se usa para describir la certeza para cierta
recomendacion: significa que nuestra confianza en Ia
evidencia usada para tomar la decisidon es muy baja.

Alta
(BDDD)

Moderada
(DDDO)

Certezadela
evidencia

Baja
(SISPISIS))
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Recomenda | El GEG considera que esta recomendacion debe seguirse en
cion fuerte | todos o casi todos los casos, salvo excepciones puntuales y
(a favor o | bien justificadas. En la formulacidn de la recomendacion se
en contra) usa el término “recomendamos”.

Recomenda | El GEG considera que esta recomendacion se seguird en la
cion mayoria de los casos, aunque podria ser oportuno no
condicional | aplicarlas en algunos casos, siempre que esto sea
(a favor o | justificado. Enla formulacién de la recomendacién se usa el
en contra) | término “sugerimos”.

Fuerzadela
recomendacion

Finalmente, se establecieron puntos de BPC (enunciados que el GEG emite en base a su
experiencia clinica), notas de implementacion (NI) (enunciados que en opinién del GEG deberian
ser tomados en cuenta por la institucion para ser desarrollados futuramente en nuestro
contexto) y se disefiaron los flujogramas que resumen los principales enunciados de la GPC.

Para las preguntas que, en opinién del GEG, no pudieron ser contestadas con la evidencia actual
(debido a que la pregunta no podia responderse en base a evidencias, a que el contexto local
para esta pregunta era tan particular que la evidencia disponible no seria util, o a otros motivos),
no se formularon recomendaciones sino puntos de BPC.

h. Validacion de la Guia de Practica Clinica
Validacidn con especialistas clinicos

Se realizé unareunidn con un grupo de especialistas clinicos en la condicién a tratar, con quienes
se revisé y discutié las recomendaciones, los puntos de BPC, y los flujogramas de la GPC.
Seguidamente, se realizd la técnica Delphi para que los especialistas puedan evaluar qué tan
adecuada fue cada una de las recomendaciones y puntos de BPC. Las observaciones y los
puntajes obtenidos fueron tomados en cuenta para realizar cambios en la formulacién o
presentacién de las recomendaciones y puntos de BPC.

Los asistentes a esta reunién de validacién con expertos se exponen a continuacion:

Nombre Institucién / Red Asistencial Especialidad

Fernandez Llerena, Silvia |Instituto Nacional de Oftalmologia. MINSA,
Juana Lima, Peru.

Instituto Nacional de Oftalmologia. MINSA,
Lima, Peru.

Oftalmdéloga

Casafranca Santos, Carlos Oftalmdélogo

Luna Cérdova, Winston |Instituto Peruano de Oftalmologia. EsSalud,

Wilfredo Piura, Perd. Oftalmélogo

Loayza Gamboa, Waldo |Red Asistencial Cusco. EsSalud, Cusco, Peru. Oftalmdélogo

Validacion con tomadores de decisiones

Se realizd una reunién con tomadores de decisiones de EsSalud, con quienes se revisod y