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RESUMEN:

Se presentan las Directrices metodoldgicas para la evaluacion de tecnologias sanitarias,
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Methodological guidelines for assessing health technologies including objectives, methodology
to be used and implementing strategy, as well as the self-assessment guide attached.
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1. INTRODUCCION

La Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (ETS), constituye una forma exhaustiva de analisis
sobre las consecuencias técnicas (generalmente clinicas), econémicas y sociales derivadas del
uso de tecnologias sanitarias, incluyendo sus efectos directos e indirectos, deseados y no
deseados, a corto y medio plazo.
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La ETS es una combinacion de analisis y sintesis de la evidencia cientifica disponible y del
juicio de profesionales relacionados con el tema. Los resultados son contextualizados para
generar informacion que facilite la toma de decisiones.

La rapidez de introduccion de las tecnologias sanitarias acentla el interés de disponer de
informacién objetiva y precisa sobre sus riesgos y beneficios globales. En ausencia de
evidencia de que el ritmo de adquisicién de las mismas fuera atenuado en un futuro, los
paises miembros encuentran necesario establecer politicas de adopcidon e incorporacion de
nuevas tecnologias y de mantenimiento de aquellas que actualmente se encuentran en uso
en el sistema de salud, de manera que sean minimizados sus potenciales efectos adversos,
para asi contribuir a mejorar la calidad y seguridad de la atencidn de los sistemas sanitarios.

2. OBJETIVOS DE LA EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

KD

% Contribuir a la formulacion de las politicas de salud informando las alternativas
posibles para la optimizacion de los recursos disponibles.

KD

% Colaborar en la toma de decisiones dirigidas a la introduccion sistematizada,
instalacion y utilizacién de las tecnologias sanitarias, conforme a criterios basados en
el conocimiento cientifico y la mejor evidencia disponible.

KD

« Identificar y desarrollar criterios y procesos de priorizacién de tecnologias sanitarias a
ser evaluadas.

7

< Divulgar los resultados de la Evaluaciéon de las Tecnologias Sanitarias acompanados del
impacto producido por la incorporacion de las mismas.

7

< Desarrollar acciones que puedan estimular, en los servicios de salud, una cultura en la
toma de decisiones basada en la mejor evidencia cientifica disponible.

3.- METODOLOGIA EMPLEADA PARA LA EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS
ESTRUCTURA PARA LA EVALUACION DE UNA TECNOLOGIA SANITARIA
A. Establecer la pregunta de evaluacién
. Objetivo de la evaluacion
Definir Criterios de BUsqueda Sistematica de la evidencia

. Andlisis y Sintesis de la Evidencia

Diseminacion de Resultados

B

C

D

E. Informe de Resultados
F

G. Implementacion

H

. Evaluacion

A. Establecer adecuadamente la pregunta de analisis, teniendo en cuenta

o

% Paciente o problema: identificacion del problema o incertidumbre que se requiere
investigar. (Ej.: Costo, Efectividad, Utilidad, etc.)

7

% Tipo de intervencién a evaluar: explicitar la tecnologia Sanitaria. (Ej.:
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Ultrasonido ginecoldgico).

% Comparacién: en caso de buscar dos alternativas para la atencion de un mismo
problema (Ej.: Tacto Vaginal).

% Resultados: estos deben ser explicitos en cuanto a qué parametros nos serviran
para medir los resultados (Ej: QALY, DALY, Mortalidad, Morbilidad, etc.)

B.- Objetivo de la Evaluacion

Constituye la razén que fundamenta la solicitud de un informe de Evaluaciéon de
Tecnologia Sanitaria, este puede referirse desde un problema no bien definido de una
autoridad o gestor sanitario hasta una pregunta muy concreta desde el ambito clinico.

C.- Definir Criterios de Blisqueda Sistematica de la Evidencia

Incluye definir la estrategia de busqueda de bases de datos que se consultaran,
periodo consultado, criterios de inclusién y exclusion y otras fuentes de literatura. No
se descartara el uso de Informes de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y Literatura
Cientifica no indexada, por ejemplo de literatura gris.

D.- Analisis y Sintesis de la Evidencia

Luego se debe realizar el analisis critico de la literatura cientifica de acuerdo a tablas
de analisis segln se trate de una intervencion terapéutica, pruebas diagndsticas, guias
de practica clinica, evaluacion econdmica, etc.

a) Informacion basica para la aplicacion del estudio al contexto local.

Datos Epidemiolégicos de la enfermedad o condicidon clinica implicada, referidos
fundamentalmente a la magnitud y distribucion de ésta.

Datos que describan la utilizaciéon actual de la tecnologia y la practica clinica
habitual, a través de Ila informacidn contenida en registros sanitarios,
encuestas o estudios ad-hoc.

Datos sobre los costos que conllevard la utilizacion de la tecnologia. Datos
economicos y/o sociales de la poblacion afectada.

Otros datos que ayuden a responder a las preguntas de investigacion en el contexto
local.

b) Sintesis de la Evidencia

Establecer los aspectos mas relevantes encontrados, nivel de evidencia (de acuerdo a
escalas de evidencias comunes y estandarizadas) desde la mejor evidencia que
provenga de meta-analisis hasta la opinion de expertos. Por otra parte especificar
aquellos aspectos en que aun el nivel de evidencia no permite realizar
recomendaciones, lo que estimulard futuras investigaciones (establecer nivel de
incertidumbre). Siempre debera incluirse una descripciéon formal del nivel de evidencia
a fin de proporcionar un marco uniforme para los datos para conducir a
recomendaciones especificas.
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E.- Informe de Resultados:

Este debe permitir una adecuada comprension, ser reproducible, explicitar los aspectos de
seguridad, eficacia, efectividad, costos, utilidad, eficiencia o impacto de acuerdo al
contexto de la pregunta definida. (Anexo 1)

F.- Diseminacion de Resultados: esto significa, entre otras actividades, trabajar con
los equipos profesionales relacionados con la TS, contextualizar los resultados, para pasar
al punto 4.7.

G.- Implementacion: siendo ésta la fase mas importante para el logro del cambio o
mejoramiento en la toma de decisién, se recomienda establecer la pertinencia de los
resultados a implementar, el grupo que toma la decision a quien va dirigido, tipo
de pacientes a quienes se pretende beneficiar y plazos en que se comenzara la etapa
de evaluacion posterior.

H.- Evaluacién: corresponde a la evaluacion ex -post de la aplicacion de la ETS, cuyo
fin Gltimo es restablecer las prioridades de evaluacion en el sistema sanitario.

4.-ESTRATEGIA DE IMPLEMENTACION DE EVALUACIONDE TECNOLOGIAS
SANITARIAS

Se entiende que el proceso conducente a la implementacién de actividades de ETS como
componente habitual de la practica de atencion de salud debe tener un caracter gradual
hasta la existencia de una necesidad reconocida en el medio y un grupo de Centros y
Profesionales suficientes, para dar respuesta a esta necesidad.

Dentro de los componentes de |la estrategia de implementacion de ETS se
encuentran:

Mecanismos basicos de induccion:

Liberacién para el uso.

Inclusién en la cobertura.

Otro que resulte de la combinaciéon de los items anteriores.
Identificacion de tipos de Tecnologia:

Productos para la Salud.

Procedimientos individuales.

Procedimientos colectivos.

Campanfas educativas.

Técnicas de gerencia de Servicios de Salud. f) Otros.

Identificacion de los mecanismos de control existentes para cada
tipo de Tecnologia.
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Modelo de Estructura de Informe de ETS
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Resumen

Contexto Sanitario
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© ® N o U A WD =
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ANEXO 1
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
DIRECCION DE CIENCIA E INNOVACION TECNOLOGICA

DEPARTAMENTO DE INNOVACION Y EVALUACION DE
TECNOLOGIAS SANITARIAS

Guia de autoevaluacion para informes de Evaluaciéon de Tecnologias
Sanitarias

Su objetivo es contar con un instrumento que permita estandarizar el proceso cuando se
elabora un informe de ETS, y le permita a los autores identificar como se ha llevado a cabo
la evaluacion y cuales son las principales limitaciones del analisis.

El proceso de autoevaluacion, puede ser clave para mejorar la utilidad de los informes de ETS
y para hacerlos mas generalizables.

Las evaluaciones varian en cuanto al alcance del analisis y la profundidad por los diversos
problemas que se abordan, las caracteristicas de la necesidad o demanda que ha dado lugar
al informe, y en el tiempo y recursos de que se dispone para su realizacion.

En cualquier caso, la obtencion rapida y facil de una serie de informacion estandar sobre los
objetivos, métodos, asunciones previas y conclusiones a que ha llegado un informe de ETS
es una necesidad habitual.

El listado esta dirigido tanto a investigadores que los elaboran como a lectores de informes
de ETS y a evaluadores.

A los autores de informes les ofrece una serie de recomendaciones Utiles en la planificacion,
elaboracion y redaccion de informes.

A los lectores les puede servir como orientacion sobre los contenidos que puede encontrar en
un informe, y un breve analisis sobre la validez y calidad de la informacion que
proporciona.

La guia de autoevaluacion, se ha realizado con el deseo de que pueda contribuir a mejorar la
calidad de los informes.

Deberia ser considerado como un complemento a las guias metodoldgicas para la realizacion de
informes que han elaborado colectivos de autores

Es importante sefialar que los informes de ETS pueden ser fuentes de informacion validas
y utiles aun cuando no cubran varios de los puntos del listado. No es esencial que los
informes de ETS cumplan todos los atributos incluidos en este instrumento de
comprobacion.

La guia de autoevaluacién es util para comprobar los elementos incluidos y los ausentes de
los informes de ETS, lo cual puede ser de interés tanto para lectores como autores de
informes. La importancia de un elemento ausente depende del uso que el lector haga del
informe. Finalmente, la inclusiéon de la direccion de contacto puede ser de utilidad para
aquellos que precisen mas datos sobre las caracteristicas y calidad de la evaluacion.

El listado se compone de 15 aspectos sobre los informes de ETS, que pueden plantearse tanto
los que elaboran informes como los que revisan.
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[l Se ofrecen los datos de contacto apropiados que permitan solicitar mas
informacion?

(Se deben incluir el nombre/puesto de trabajo y direccidon de contacto a quien dirigirse.)

[ Se identifican con claridad los autores o participantes en la elaboraciéon
del informe?

(Con independencia del formato empleado, es deseable que se informe de la identidad y
tipo de contribucion de los participantes en la elaboracidon del informe. Entre ellos
pueden estar los autores propiamente dichos, los asesores o0 miembros de comités (si
procede), y otras personas que hayan proporcionado apoyo técnico o administrativo.

Puede resultar de utilidad indicar que la evaluaciéon se ha basado en la bibliografia
disponible y comentarios de experto, y que esta actualizada en la fecha de publicacién
del informe).

0 Se informa sobre la posible existencia de conflicto de interés?

(El conflicto de interés preocupa debido a que puede sesgar los resultados de la evaluacién
mas alla de lo razonable. La declaracion de conflicto de intereses, que debe hacer
referencia a aquellos que han participado en la elaboracién del informe, puede ser
necesaria incluso para hacer explicito que no existe tal conflicto.)

[0 Se informa sobre si ha habido revision externa?

La revision externa del informe se considera generalmente una practica que incrementa su
calidad y credibilidad. Los detalles relativos al proceso de revisiéon del informe pueden ser
diversos, pero, en cualquier caso, siempre es util incluir los nombres y especialidad
profesional de las personas que han realizado comentarios o han proporcionado
informacion durante la elaboracion del informe.

[1 Se incluye un resumen redactado de forma que sea comprensible para
lectores ajenos a la material?

(Su inclusion es altamente recomendable en todos los informes de ETS. Muchos de los
politicos, administradores sanitarios u otros destinatarios no especializados en la materia,
so6lo llegaran a leer el resumen. Este es, por tanto, un elemento importante para ampliar la
difusion del mensaje de la evaluacion. El resumen podria incluir el propdsito, el alcance o
aspectos cubiertos por la evaluacion, el enfoque, los resultados principales y las
conclusiones a que ha llegado el informe expresadas de forma clara. La extension no
deberia exceder de dos paginas, ya que un resumen mayor tiende a no leerse. Es muy
deseable que los informes elaborados en lengua no inglesa incluyan un resumen en
inglés.

La inclusion de un resumen estructurado con un formato estandar es asimismo util para la
presentacion concisa de los elementos esenciales del informe.)

[l Se especifica la pregunta de politica sanitaria planteada?

(Es importante describir la razén por la cual se realiza un informe de ETS con el objetivo de
identificar explicitamente aquellos factores que puedan haber influido en el informe, tales
como las politicas y prioridades de los sistemas sanitarios, asi como las influencias sociales y
politicas. Los informes de ETS deben explicar las razones que han motivado su
realizacion e identificar los solicitantes del encargo, cuando proceda).

[ Se especifica la(s) pregunta(s) de investigacion planteadas(s)?

(Es importante definir con claridad la(s) pregunta(s) de investigacion. éComo se va a
evaluar esta tecnologia? Una pregunta de investigacién bien elaborada debera contener
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elementos de criterio sobre la inclusidon de estudios, especificamente la poblacion diana o
poblacién objetivo, la tecnologia o intervencidon de interés, el elemento comparador (p. €j.
servicios sanitarios y tecnologias relacionadas) frente al que se evalla la tecnologia y los
resultados que se consideraran en la evaluacion.)

[ Se especifica claramente el ambito o alcance de la evaluacion?

(El informe debe indicar cuales son los aspectos o aplicaciones de la tecnologia que se
evallan, siendo asimismo deseable que se especifiquen las areas no cubiertas por el
mismo).

[ Se describe la tecnologia sanitaria evaluada?

(Al lector no especializado puede serle de ayuda una breve descripcion de la tecnologia.
Este apartado debe detallar para qué sirve la tecnologia y su funcionamiento, pero debe ser
conciso, no es necesario un libro de texto. También puede ser Util hacer una breve
referencia a otras tecnologias alternativas).

[1 Se detallan las Fuentes de informacion utilizadas?

- Se informa con detalle acerca de la busqueda bibliografica, especificando los términos
clave de busqueda aplicados y sus combinaciones, las bases de datos utilizadas, el
periodo de tiempo cubierto, y cualquier restriccion sobre el idioma de los articulos.

- Se Detalla el uso de datos primarios y otras fuentes de informacion.

- Se informa sobre las fuentes y las caracteristicas de los datos econdmicos, incluyendo,
preferiblemente, una valoracién sobre su exactitud.

- Se especifican los criterios de inclusidon e exclusidon. El informe deberia indicar quién
ha realizado la seleccion y como se realizd el proceso.

- Se incluye un listado completo de las referencias bibliograficas/estudios incluidos.

- Se incluye un listado de los estudios que, cumpliendo los criterios de inclusion, los
que fueron definitivamente excluidos y la razén de su exclusién.

Algunos informes de ETS detallan con mayor extension los aspectos relativos a la
busqueda bibliografica. En ese sentido, se recomienda que los detalles completos de la
blsqueda estén disponibles por si se solicitan, no habiendo necesidad de que se
incluyan en el informe. La calidad vy la relevancia de los datos economicos dependen de su
fuente de origen y de sus caracteristicas, pudiendo ser desde datos administrativos
recogidos de forma rutinaria, hasta datos obtenidos especificamente para el informe. En
el supuesto de que se asignen valores arbitrarios a los costes, éstos deberan ser
justificados.

El material seleccionado para su inclusion en el informe debe cumplir lo siguiente:

- Informacion técnica (si se ofrece informacién técnica deberia incluir la fuente de
obtencion y los criterios de seleccién)

- Seguridad (p. ej.: decisiones regulatorias, informacién sobre efectos adversos;
deberia mencionar los criterios de seleccion de esa informacion).

- FEficacia/Efectividad (deberian especificarse detalladamente los criterios de seleccidn
de los estudios. Por ejemplo, el disefo del estudio, nimero de pacientes. ¢Se
indica con claridad por qué se han seleccionado unos estudios y otros no?).

Algunos aspectos pueden no haber sido objeto del informe (p. ej. la seguridad de la
tecnologia).

%94



ISSN 1996-3521 (RPNS: 2097) INFODIR. 2016; 23 (julio — diciembre): 87-96.

Habitualmente los informes de ETS so6lo presentan las referencias bibliograficas
seleccionadas para el andlisis o comentario critico. Sin embargo, los datos sobre la
bibliografia excluida deben estar disponibles por si se solicitan.

0 Se informa sobre los criterios de evaluacion e interpretaciéon de los
datos e informacién seleccionada?

- ¢Describe el método de extraccidon de datos?. La exactitud y la consistencia son dos
atributos de importancia capital en el proceso de obtencion de datos. Para minimizar
errores en ese proceso es Util disefar un formulario estandar con instrucciones claras y
que sean, al menos, dos revisores los que obtengan los datos de forma
independiente.

¢Indica el método empleado de lectura critica (para evaluacién de la calidad de la
literatura)?. El analisis de la calidad de la literatura disponible debe ser uno de los
componentes mas importantes de un informe de ETS. En la valoracién de estudios
sobre calidad de vida debe considerarse la validez de los instrumentos utilizados.
Ademas, en este tipo de estudios, y en general en cualquier estudio, debe ponerse
especial atenciéon en que exista una buena comparativa entre grupos.

¢Describe el método de sintesis de datos?. Se debe incluir una sintesis del analisis de la
literatura seleccionada, ya sea cuantitativa o cualitativa. Deberia describir el método
detalladamente.

¢Presenta con claridad los resultados de la evaluacién (p. ej. tablas de evidencia)?

La presentacion del material en formato de tabla es bastante comdn y resulta muy
atil.
O Se consideran las implicaciones médico-legales?

{Se han considerado las implicaciones médico-legales en el uso de esta tecnologia en
particular?

Presenta un analisis econémico?

{Se ha realizado un analisis del impacto econdmico?. Pudiera incluir estudios econdmicos o
de costes realizados para tecnologias similares; deberia indicar los criterios de selecciéon de
esa informacion.

El informe deberia explicar la metodologia utilizada para la sintesis o extrapolacion de los
datos de los estudios seleccionados. En el caso de que el informe de ETS contenga
analisis economicos o de costes, es requisito especificar, con detalle, la metodologia
utilizada y las asunciones que se hayan hecho. La calidad de los estudios disponibles es
otro elemento que deberia ser comentado. También deberia incluirse un analisis de
sensibilidad adecuado.

0 Se consideran las implicaciones éticas?

(Deberia incluir cualquier aspecto ético relacionado con la tecnologia, y su aplicacion, que
se considere relevante. Esto incluiria aspectos tales como la accesibilidad, equidad y
consentimiento informado con relacion al uso de la tecnologia en el sistema sanitario y en
la comunidad. Deberia describir el analisis realizado incluyendo los argumentos y
enfoques realizados. Asimismo, deberia resaltar claramente los criterios de discusion.)
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1 Se consideran las implicaciones sociales?

(Deberia incluir cualquier aspecto social relacionado con la tecnologiay su uso que se
considere relevante. Esto incluiria aspectos del impacto de la tecnologia sobre los
cuidadores, dinamica familiar, aislamiento social, capacidad de permanencia mas
prolongada en el hogar, pronta incorporacion al trabajo, relevancia de subculturas
particulares, posibilidad de empleo, “etiquetado por enfermedad”, entre otros factores)

0 Considera una perspectiva mas amplia de los grupos de pacientes?

(Deberia discutir cualquier aspecto de organizacion especifico del sistema sanitario
nacional, regional o local relacionado con la incorporacién, implementacion, y
operatividad de la tecnologia. Podria incluir el impacto de la tecnologia en la provisién
de servicios hospitalarios, provision de servicios en areas rurales y remotas, o
implicaciones sobre la carga de trabajo y recursos humanos Podria asimismo
considerar aspectos tales como la formacion y acreditacion del personal encargado del
manejo de la tecnologia, paralelamente a la conformidad y comprensién del paciente.
Las fuentes de informacién deben ser claras, y el andlisis transparente.)

0 Analiza los resultados de la evaluacion?
La discusion de los resultados incluye:

- La relacion entre los resultados obtenidos y las preguntas de investigacion (puede que
la informaciéon procedente de la literatura sea sélo parcialmente util).El informe deberia
incluir una interpretacion clara de los resultados obtenidos. Es Gtil, asimismo, que se
comenten las posibles implicaciones que para la practica clinica y para el sistema de
salud puedan tener los resultados del informe. Un comentario sobre la informacion no
disponible o dudosa, asi como de la fiabilidad del andlisis. Los criterios de opinion y
conclusiones del informe (¢Se deducen los resultados de la evaluacion de los datos
obtenidos?..Se han adoptado afirmaciones y opiniones adicionales que contribuyan
a las conclusiones o recomendaciones?; en caso afirmativo, écudles son?, ¢(Se han
tenido en cuenta todas las posibles ventajas e inconvenientes de la intervencion?,
{Se han cumplido los objetivos de la evaluacion?).La discusion deberia integrar
todos los componentes previos considerados en el informe en el contexto de la
pregunta planteada.

Las conclusiones estan claramente especificadas?

Las conclusiones de los informes de ETS son claras, hacer referencia a la pregunta
abordada en la evaluacién y, en su caso, a su contexto de aplicacion. Las conclusiones
deberian deducirse de la evidencia cientifica revisada. Algunos informes de ETS incluyen
recomendaciones. Aunque, no todas las agencias de ETS tienen entre sus objetivos la
realizacion de recomendaciones explicitas, a los lectores les deberia quedar claro a qué
conclusiones ha llegado el informe.

Sugiere el informe futuras lineas de actuacion?

El informe incluye una discusion sobre las actuales lineas de investigacién, lagunas de
conocimiento, investigaciones o evaluaciones a desarrollar en el futuro y una discusion sobre
el abordaje de la difusion de los hallazgos y las implicaciones.

Recibido: 6/5/2016
Aprobado: 11/5/2016

Dra Ana Margarita Toledo Fernandez. Ministerio de Salud Publica. Cuba
Correo electronico: amtoledo@infomed.sld.cu
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