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PROYECTO DE RECOMENDACIONES SER SOBRE LA GESTION DE
RIESGO DEL TRATAMIENTO CON FAME BIOLOGICOS O FAME
DIRIGIDOS EN PACIENTES CON ARTRITIS REUMATOIDE

CONVOCATORIA PARA EXPERTOS REVISORES DE LA EVIDENCIA CIENTIFICA

1. Descripcion del proyecto

El proyecto tiene como objetivo la elaboracién de recomendaciones, basadas en la mejor
evidencia cientifica disponible, orientadas a ayudar a los especialistas en reumatologia y otros
profesionales sanitarios que puedan estar implicados en el manejo de pacientes con artritis
reumatoide (AR) en la toma de decisiones terapéuticas para minimizar el riesgo asociado con el
tratamiento. El propdsito final es contribuir a mejorar el control de estas patologias, asi como la
calidad de vida de los pacientes.

Las Recomendaciones SER se centraran en el tratamiento farmacolégico de la AR con FAME
bioldgicos o FAME dirigidos. Se precisan revisores de la evidencia para responder a las siguientes
preguntas clinicas:

1. En pacientes con AR ¢cudl es el riesgo de aparicion de infecciones graves de los
tratamientos con FAME biolégicos o FAME dirigidos?

2. En pacientes con AR écual es el riesgo de reactivacién del virus de la hepatitis B de los
tratamientos con FAME biolégicos o FAME dirigidos?

3. En pacientes con AR écual es el riesgo de reactivacion del virus varicela-zoster de los
tratamientos con FAME bioldgicos o FAME dirigidos?

4. En pacientes con AR ¢cual es el riesgo de aparicion de cancer de piel (melanoma y no
melanoma) o hematoldgico de los tratamientos con FAME biolégicos o FAME dirigidos?

5. En pacientes con AR ¢écudl es el riesgo de aparicidn de enfermedad tromboembdlica de
los tratamientos con FAME biolégicos o FAME dirigidos?

2. Participacion en el proyecto de los expertos en revisidon de la evidencia

En el proyecto de gestidn del riesgo del tratamiento de pacientes con AR, los expertos revisores
de la evidencia cientifica participaran:

- Apoyando en el proceso de formulacidon de las preguntas PICO (Paciente, Intervencion,
Comparador, Outcomes/resultados): en el desarrollo del proyecto se va a dar respuesta a
una serie de preguntas clinicas que son las que componen la estructura del documento, y
gue servirdn como base para la elaboracién de las recomendaciones que finalmente se
incluyan. Las preguntas clinicas se reformulan siguiendo el formato PICO. En esta tarea
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participan IP, panelistas, metoddlogos documentalista de la Ul. La versidn final de las

preguntas PICO sera revisada por los expertos en revision de la evidencia cientifica.
- Desarrollando las RS que se establezcan, con el apoyo metodoldgico y bibliografico de la Ul.

A continuacion, se definen las funciones de los revisores de la evidencia:

- Revision de la literatura cientifica recuperada a partir de la estrategia de busqueda disefiada
por la Ul.

- Cribado de los articulos identificados para seleccionar aquellos que se incluirdn en la RS.

- Descripcién del motivo de exclusidén de aquellos articulos no seleccionados tras lectura de
texto completo.

- Realizacién de la lectura critica de los articulos incluidos en la RS siguiendo la metodologia
GRADE.

- Realizacién de tablas de perfiles de evidencia y resumen de hallazgos en el modelo GRADE.

- Elaboracion del informe con los resultados de la RS - envio del informe de RS al metoddlogo
implicado en el proceso de la RS.

- Incorporacién de las sugerencias de mejora aportadas por los metoddlogos e IP - envio del
informe final de la RS al metoddlogo.

- Colaboracién en la respuesta a las alegaciones enviadas tras la exposicidon publica de los
documentos de MBE que estén relacionadas, directamente, con el informe de RS.

3. Seleccion de expertos revisores de la evidencia

Por la naturaleza de su trabajo, los revisores de la sintesis de la evidencia son proveedores de la
SER. Consecuentemente, la SER es la responsable de contar con los expertos disponibles, del
grupo RBE, socios de la SER o externos mas sélidos en la revision de la sintesis de la evidencia
para sus documentos.

Para el desarrollo de este proyecto se requiere de la participacién y colaboracién de 10 expertos
en revisiones sistematicas de la evidencia cientifica, para la realizacidn de la revisidn sistematica

por pares de cada una de las cinco preguntas de investigacion referidas anteriormente.

Participar como experto en revisiones sistematicas de la evidencia cientifica requiere de una serie
de competencias y compromisos (ver tabla 1).

Tabla 1

Revisores de la evidencia cientifica

Competencias Experiencia previa probada en elaboracién de revisiones sistematicas
deseables dentro del marco metodolégico GRADE
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Compromisos Compromiso a trabajar en los plazos acordados y de acuerdo a la
metodologia de elaboracién de los documentos de Guias de Practica
Clinica y Recomendaciones, establecida por la SER

Compromiso a trabajar en estrecha colaboracidn con el equipo
coordinador metodolégico

De acuerdo a la normativa de la SER (disponible en este enlace) se exigira a los miembros del
grupo de revisores que cumplan con los compromisos que asumen al aceptar participar en la
elaboracion de estas RS (ver tabla 1).

4. Solicitud para participar como revisor experto

La seleccién de los revisores de la evidencia cientifica para la elaboracidn de las recomendaciones
de uveitis se realizara de acuerdo al procedimiento de la SER, disponible aqui. Los interesados en
participar deberan remitir a la direccién proyectos@ser.es la siguiente documentacion, hasta el

lunes 22 de marzo:

1- CV delimitado para la realizacidn de RS segln este modelo.

2- Declaracién de interés, disponible en el siguiente enlace cumplimentada y firmada.

3- Orden de preferencia de las revisiones sistematicas en las que desee participar. Hay que
tener en cuenta que cada solicitante solo puede optar a realizar una revisién sistematica por
proyecto.

Para favorecer la incorporacion de nuevos revisores de la evidencia en la elaboracion de este tipo
de documentos, los socios con formacidon en evaluacidon de la evidencia cientifica, pero sin
experiencia previa en revisiones sistematicas, pueden optar a realizar una revision mediante la
férmula “por pares”, junto a un socio experto en evidencia cientifica.

Entre las solicitudes recibidas, el lider clinico del documento de Recomendaciones, el responsable
de la Comisidon de Guias y el director de la Ul de la SER elegiran a los expertos en revisiones
participantes en la elaboracién de este documento de Recomendaciones.

La SER contactara con todos los solicitantes para comunicarles si han sido seleccionados.


https://www.ser.es/wp-content/uploads/2019/06/Normativa-DBE_SER_unificado_DEF.pdf
https://www.ser.es/wp-content/uploads/2019/10/proc_seleccion_expertos_sintesis_evidencia.pdf
mailto:proyectos@ser.es
https://www.ser.es/wp-content/uploads/2021/03/Modelo-de-CV_RS.docx
https://www.ser.es/wp-content/uploads/2017/12/declaracion-conflicto-intereses_DEF.doc

