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Presentacion

La puesta en marcha de la Red de Agencias de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud (SNS) en 2012 ha
supuesto para todas las agencias que la integran un compromiso con el desa-
rrollo de proyectos de manera coordinada, con una metodologia comtin,
bajo el principio del reconocimiento mutuo, evitando duplicidades en los
proyectos de evaluacién y maximizando asi la eficiencia del proceso. En este
sentido se ha priorizado en el plan de trabajo anual de la Red una linea de
actividad continuada para el desarrollo de proyectos metodolégicos, siendo
este el contexto en el que se enmarca la presente Guia metodoldgica para la
elaboracién y adaptacion de informes de evaluacion.

La Guia trata de sintetizar los aspectos mds importantes en relacién
con la estructura, el contenido y la metodologia de elaboracion de informes
rapidos de evaluacion (IRE) de tecnologias sanitarias en el contexto del SNS'y
ofrecer un marco general que permita producir y adaptar informes elaborados
por otras agencias de evaluacion, tanto a nivel internacional como nacional.

Integra las propuestas metodoldgicas elaboradas en el marco colabora-
tivo de la European Network for Health Technology Assessment (EUnetHTA),
junto con las desarrolladas por la colaboraciéon Cochrane o las descritas en
las guias metodoldgicas elaboradas por otras agencias u organizaciones de
evaluacion de tecnologias sanitarias. Con ello este documento contribuird a
facilitar el desarrollo de proyectos colaborativos a nivel nacional e internacio-
nal, asi como el proceso de adaptacion de productos de evaluacién elaborados
por otras agencias.

Este es un proyecto en el que han participado activamente todas las
agencias y unidades de evaluacién que conforman la Red nacional, coordinado
por la Unidad de Asesoramiento Cientifico-técnico (avalia-t) y la Agencia de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia (AETSA).

Desde la Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovaciéon
agradecemos el trabajo realizado y esperamos que los objetivos aqui plan-
teados contribuyan a mejorar la calidad de los productos desarrollados en
el marco colaborativo de la Red. Asimismo, esperamos que esta Guia sea
util y sirva de referencia a todos aquellos profesionales involucrados en la
planificacion y desarrollo de proyectos de evaluaciéon de tecnologias sanitarias
(ETS): técnicos en elaboracién de informes, clinicos, gestores/decisores u
otros grupos de interés.

Elena Andradas Aragonés
Directora General de Salud Publica, Calidad e Innovacién
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1 Introduccion

1.1 Laevaluaciéon de tecnologias sanitarias

El término tecnologia sanitaria hace referencia a cualquier intervenciéon que
puede se empleada para promover la salud, prevenir, diagnosticar, tratar una
determinada condicion clinica o rehabilitar a pacientes con dicha condicién
(1). Algunos ejemplos de tecnologias sanitarias son (2):

e Métodos diagndsticos y terapéuticos;

¢ Dispositivos y equipos médicos;

e Farmacos;

e Me¢étodos de rehabilitacion y prevencion;
e Modelos o sistemas organizativos.

La Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (ETS) se ha descrito en el
Health Technology Assessment (HTA) Glossary,como el proceso sistematico
de valoracién de las propiedades, los efectos y/o el impacto de una tecnologia
sanitaria. Puede abordar tanto las consecuencias directas y deseadas de las
tecnologias como las indirectas y no deseadas. Su objetivo principal es infor-
mar para la toma de decisiones en la atencion sanitaria (1, 3).

Segtn la red de colaboracién, European Network for Health Technology
Assessment (EUnetHTA) la ETS se define como un proceso multidisciplinar
que sintetiza la informacién sobre aspectos médicos, sociales, econémicos y
éticos relacionados con el uso de la tecnologia sanitaria mediante un proceso
sistemadtico, transparente, robusto y libre de sesgos. Su objetivo es informar
la puesta en marcha de politicas sanitarias efectivas y seguras centradas en
el paciente para alcanzar la mayor eficiencia (2).

En el contexto actual, en el que la incorporacion de nuevas tecnologias
sanitarias al mercado aumenta rapidamente, es necesario disponer de la mejor
evidencia publicada en el momento en que la toma de decisiones sobre su
incorporacion en los sistemas sanitarios tiene lugar. En este sentido,la ETS es
un proceso cuya principal finalidad es la de revisar y evaluar el valor afiadido
de dichas tecnologias para los pacientes y sus familias, el sistema sanitario y,
en un sentido mas amplio, para la sociedad (1).
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En Espafia la audiencia principal de los informes de ETS estd formada
por los responsables de la toma de decisiones en el ambito de la gestién
sanitaria, aunque sus resultados también tienen una repercusion importante
en otros agentes del sistema, fundamentalmente profesionales, pacientes y
usuarios del sistema.

A pesar de que sus objetivos principales estan ligados a las politicas
sanitarias, la ETS estd profundamente ligada a la investigacion y al método
cientifico (2) y se caracteriza por fundamentarse en procesos rigurosos y
sistematicos de valoracion de las propiedades, los efectos y/o el impacto de
la tecnologia sanitaria. Para ello emplea marcos analiticos explicitos basados
en diversos métodos (1), entre los que destacan las revisiones sistematicas.

Las revisiones sistematicas tienen como objetivo reunir toda la evidencia
empirica que cumple unos criterios previamente establecidos, con el fin de
responder una pregunta especifica de investigacion. Se utilizan métodos siste-
madticos y explicitos, que permiten minimizar sesgos, aportando asi resultados
mas fiables a partir de los cuales se puedan extraer conclusiones y tomar
decisiones (4). En el ambito de la ETS la metodologia de las revisiones siste-
madticas y los productos derivados han ido evolucionando en funcién de los
requerimientos de los sistemas sanitarios y de las audiencias, principalmente
debido a factores como el tiempo necesario para su elaboracién y la contex-
tualizacion requeridos para facilitar la toma de decisiones.

En esta relacion entre la rigurosidad y rapidez estd en juego un tercer
factor, la oportunidad de la revision, por la cual el informe a realizar debe
servir para tomar una decision en el momento oportuno a un gestor, un clinico
o cualquier potencial usuario de la tecnologia evaluada.

En cuanto al tiempo, la relacién inversa que existe entre la rigurosidad
de las revisiones sistematicas y la urgencia en la que se produce la toma de
decisiones, ha favorecido un abanico de productos mas flexible, que intenta
promover la funcionalidad de la ETS, y que va desde los informes de eva-
luaciéon completos a los informes breves y respuestas rapidas (5). Por otro
lado, ademds de evidencia de calidad, es conveniente que los informes de
ETS integren todos los elementos clave en este proceso, teniendo en cuenta
que las politicas sanitarias estan influenciadas por factores como el impacto
econdémico y organizativo en el sistema, aspectos sociales, éticos y legales,
entre otros (5).
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1.2 El marco internacional y europeo

En la actualidad el proceso de ETS ligado a la toma de decisiones se realiza en
mas de 33 paises en todo el mundo, la mayoria de ellos con sistemas sanitarios
ptblicos administrados por gobiernos regionales o nacionales (1).

La relevancia de la ETS y su rdpida evolucién ha favorecido el desa-
rrollo de redes cuya principal mision es la de aunar esfuerzos a través de la
cooperacion y el conocimiento compartido. En el &mbito internacional han
surgido las siguientes colaboraciones:

e La International Network of Agencies for HTA (INAHTA) formada
por 55 organizaciones y agencias de América, Europa, Asia, Africa
y Oceania sin dnimo de lucro dependientes de gobiernos regionales
o nacionales que realizan informes de ETS;

e La Health Technology Assessment International (HTAi) cuyos miem-
bros proceden de 65 paises e incluye a investigadores, agencias, deci-
sores, profesionales del dmbito académico, proveedores de servicios
sanitarios y pacientes/consumidores;

e La International Information Network on New and Emerging Health
Technologies (EuroScan International Network) que consiste en una
red colaborativa formada por agencias procedentes de Dinamarca,
Holanda, Espaiia, Suecia y Reino Unido ademds de miembros
asociados de Canadd y Suiza cuya finalidad es el intercambio de
informacién acerca de tecnologias sanitarias nuevas y emergentes.

A nivel europeo, dando continuidad a proyectos de colaboracién finan-
ciados con fondos de la Unién Europea (UE) como el EUR-ASSESS Project
vy The European Collaboration for Assessment of Health Interventions and
Technology Project (ECAHI/ECHTA Project), en 2006 surgié EUnetHTA,
red colaborativa de agencias publicas de ETS de la UE. Esta red tiene como
mision favorecer las actividades relacionadas con la ETS que apoyan a los
sistemas de salud y la colaboracién entre las diferentes Agencias. Desde el
2006, EUnetHTA ha desarrollado sus actividades en el marco de diferentes
Joint Actions, en las que han venido colaborando més de 50 instituciones.
A dia de hoy, EUnetHTA es un referente en la promocién del uso de la mejor
evidencia disponible y de estdndares metodoldgicos comunes y transparencia.
Mas recientemente, en la Directiva sobre los derechos de los pacientes en
la asistencia sanitaria transfronteriza (2011/21/EU), la Comisién Europea
establece un nuevo modelo de colaboracién en ETS, al recoger en su articulo
15 el establecimiento de una red voluntaria, HTA Network, de la cual Espaiia
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es miembro. Esta red estd integrada por los 6rganos responsables de la ETS
en cada pais y desarrolla funciones a nivel estratégico en el relativo a la
ETS. La propia HTA Network designé a la colaboracion EUnetHTA como
organo de soporte cientifico-técnico y responsable del desarrollo operativo
de determinadas acciones en relacion a la ETS, encaminadas a la consecucion
de un modelo de red europeo sostenible.

Mis recientemente, en Noviembre del 2014 se adoptd unanimemente
por los 27 Estados Miembros de la red, el documento estratégico de la HTA
Network (Strategy of EU Cooperation on Health Technology Assessment)
cuyo objetivo es dar soporte a la colaboracion entre los diferentes organismos
nacionales responsables de la ETS (6).

Como resultado de la intensa colaboracion surgida a nivel europeo
se han elaborado herramientas como el HTA Core Model (7-11) y diversos
manuales metodoldégicos (12, 13) para el desarrollo de diferentes productos
relacionados con la ETS, documentos que serdn de referencia para la elabo-
racion de la presente guia metodoldgica.

1.3 La Red Espariola de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del
Sistema Nacional de Salud

Aunque las actividades ligadas a la ETS comenzaron en Espafia hace mas
de 20 afios, no fue hasta el aflo 2007 cuando se comenzé a promover la
coordinacién entre las distintas agencias y unidades de ETS del Sistema
Nacional de Salud (SNS) en el marco del Plan de Calidad del SNS.
Estos esfuerzos propiciaron en el 2012 la creacién de la Red Espaiiola de
Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del SNS cuya
mision es la de generar, difundir y facilitar la implementacién de informacién
destinada a fundamentar la toma de decisiones en el SNS, contribuyendo a
la calidad, equidad, eficiencia y cohesion (14).

Entre las principales misiones de la Red estd la de gestionar y coordinar
la elaboracion de informes de ETS y establecer los procedimientos requeridos,
mediante un marco metodoldgico comun. Para ello, existe una linea transversal
de trabajo,dentro del Plan Anual de Trabajo de la Red Espafiola de Agencias
de ETS y Prestaciones del SNS, orientada a:

¢ Actualizar, normalizar y armonizar los procedimientos y métodos
entre los miembros de la Red, para minimizar la variabilidad evitable
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en el abordaje y ejecucién de los proyectos de ETS que se desa-
rrollan y adaptarlos a las necesidades actuales de los solicitantes y
destinatarios;

Hacer explicitos estos procedimientos y métodos, asumiendo asi un
compromiso de transparencia y calidad en la ETS.

Esta guia de elaboracion de informes pretende responder a estas dos
necesidades, a través del planteamiento de un marco metodoldgico comun.

1.4 Tipologia de informe de evaluacion de

tecnologias sanitarias

En el documento titulado “Propuesta de uniformidad y criterios de calidad
de los informes de evaluacion de tecnologias sanitarias. Tipologia de los
informes”(15), aprobado por consenso y adoptado en enero de 2013 por todos
los integrantes de la Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias y Prestaciones del SNS, se definieron cuatro tipos de informes:

Informes de evaluacion, “Documentos en los que se evaliia una
tecnologia sanitaria mediante una revision sistematica de la literatura
cientifica. Ademas de seguridad, eficacia, efectividad y eficiencia del
objeto de estudio, se realizard una contextualizacidn y valoracion de
su impacto en el sistema sanitario y se tendrdn en cuenta aspectos
legales, éticos, econdmicos, sociales u organizativos”;

Consultas técnicas, “Documentos en los que se evaliian aspectos
concretos (uso actual de la tecnologia, descripcion y caracteristicas
técnicas de la tecnologia, seguridad y efectividad clinica) de una
tecnologia sanitaria mediante una revision sistematica. Su contenido
estard condicionado al marco temporal en el que se desenvuelve la
respuesta’”;

Fichas técnicas de tecnologias nuevas y emergentes, “Documentos
breves que resumen la evidencia cientifica mds relevante sobre
tecnologias nuevas y emergentes, que pueden impactar de manera
clave sobre los sistemas sanitarios, incluyendo nuevas aplicaciones
de tecnologias ya existentes, con el fin de facilitar a los decisores
sanitarios informacién til y a tiempo”;

Respuestas breves, “Documentos de uso interno (a nivel regional
o nacional) destinados a contestar con mucha brevedad preguntas
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concretas o consultas puntuales. Su contenido estara condicionado
por el marco temporal en el que se desea la respuesta”

A raiz de la elaboracion de este proyecto, se ha considerado de interés la
revision de la denominacién de las consultas técnicas a fin de que se asemeje
a la terminologia empleada en EUnetHTA. De modo que para referirse a
documentos de ETS que evaldan la seguridad y efectividad de una determi-
nada tecnologia sanitaria a desarrollar en un marco temporal de 4-6 meses
(consultas técnicas) se empleard el término informe rapido de evaluacion
(IRE) de tecnologias sanitarias que a nivel europeo se corresponderian con
los Rapid Relative Effectiveness Assessment (REA) Reports.

1.5 Identificacion de necesidades de evaluacion
en el SNS

En el campo de la ETS, la identificacion de necesidades en el sistema sanitario
tiene como finalidad dirigir los recursos disponibles a realizar informes de
evaluacion sobre tecnologias sanitarias que previsiblemente tendran un alto
impacto en la practica clinica, ya que suponen un avance en el manejo de una
determinada condicién clinica, tanto desde un punto de vista de mejoria del
perfil de seguridad/eficacia de la tecnologia, como de satisfaccion del paciente
e incluso de optimizacion de recursos por parte del sistema sanitario.

Dentro del SN, el sistema de identificacion de necesidades se encuentra
protocolizado y descrito en la legislacién vigente. El 29 de febrero de 2012,
el Pleno del Consejo Interterritorial del SNS abordé el desarrollo y actua-
lizacién de la cartera de servicios del SNS y creé la Red de Agencias de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones (RedETS) del SNS,
responsable de evaluar las técnicas y procedimientos médicos para valorar su
inclusion, exclusion y/o modificacion de las condiciones de uso en la Cartera
de servicios comunes del SNS. Las propuestas de actualizacion de la cartera
de servicios, inclusién/exclusién/modificacion, son formuladas por el propio
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI), por las admi-
nistraciones sanitarias de las comunidades auténomas (CCAA) o a instancia
de terceros interesados, cuando exista una peticién motivada.

En este contexto, y con la finalidad de detectar tecnologias sanitarias que
previsiblemente tendrdn un impacto en el sistema sanitario, es fundamental el
desarrollo de sistemas de notificacion de tecnologias por parte de los especialis-
tas pertenecientes a la organizacion sanitaria (identificacion pasiva). Ejemplo
de ello son los sistemas puestos en marcha en las diferentes CCAA, como la
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Red DETECTA-T desarrollada por la Unidade de Asesoramento Cientifico-
Técnico —avalia-t—, el sistema SINTESIS perteneciente a la Agencia de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias — AETS — Instituto de Salud Carlos I11,
el Observatori d’Innovacié en Gestid de la Agencia de Calidad y Evaluacién
Sanitaria de Catalufia — AQuAS— o el programa Sortek de identificaciéon y
evaluacion temprana de tecnologias emergentes del Servicio de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias —OSTEBA —. También se considera de interés la
identificacién de tecnologias mediante busquedas bibliograficas especificas
(identificacion activa) como la estrategia desarrollada por avalia-t (16, 17),
el Observatorio de Tecnologias Emergentes (AETSA) o la colaboracién
GEnTECS surgida entre varias agencias de ETS a nivel nacional en la que la
identificacién de tecnologias se realiza en diferentes fuentes de informacién
tal y como se recomienda en el documento EuroScan Methods Toolkit (18).

1.6 Priorizacién de tecnologias sanitarias

Aligual que en el proceso de identificacion, la fase de priorizacion se encuentra
reglada, de modo que es la Comision de Prestaciones, Aseguramiento y
Financiacién del MSSSI la que tiene la competencia de priorizar las técnicas a
evaluar, teniendo en cuenta variables como criterios de gravedad y frecuencia
del proceso al que van dirigidos, existencia de alternativas diagnédsticas y tera-
péuticas, grado de incertidumbre sobre rendimiento diagndstico, seguridad,
eficacia, efectividad y eficiencia de la tecnologia y beneficios para el paciente,
la practica profesional y el sistema sanitario.

Con el objetivo de facilitar este proceso, en el 2009 fue desarrollada
la Herramienta PriTec, disefiada tanto para la priorizacién de tecnologias
sanitarias susceptibles de observacion postintroduccién como para tecnolo-
gias potencialmente obsoletas (19-22). Actualmente, se encuentra en fase de
desarrollo un documento metodoldgico cuyo objetivo es la adaptacion de la
Herramienta PriTec para la priorizacion de tecnologias sanitarias relevantes
para la Cartera de servicios comunes del SNS y que por tanto deberian ser
evaluadas.
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2.1

Alcance y objetivos

Alcance de la guia

La Guia para la elaboracion y adaptacion de los IRE de tecnologias
sanitarias se centrard en:

El desarrollo de la estructura y dominios que conforman un IRE de
Tecnologias Sanitarias. En el IRE se abordaran los dominios descritos
en el HTA Core Model® paralos Rapid REA elaborado en el marco
de la colaboracion EUnetHTA;

Asimismo, los autores pueden considerar necesario evaluar aspectos
econdmicos, organizativos, éticos, sociales y legales de la tecnologia
sanitaria dada su importancia en la implementacion de ésta en el
sistema sanitario, por lo que podrian ser incluidos dichos dominios
en el informe;

La descripcién de la metodologia que se empleard en su realizacion.

En la presente guia no se abordaran las siguientes areas:

Desarrollo de IREs sobre farmacos. La realizacion de este tipo de
documentos se recoge en la “Guia para la elaboracion de informes
de sintesis de evidencia: medicamentos. Documento metodoldgico”
elaborada por AETSA (23);

Cuestiones organizativas relativas a la realizacion del IRE. La compo-
sicién del grupo técnico responsable de la realizacion del IRE de novo
o adaptado y otros agentes implicados (clinicos, gestores, pacientes,
entre otros) que pueden participar en distintas fases de su elaboracién
con diferentes niveles de participacion, distribucién de tareas/respon-
sabilidades, circuito de solicitud y aprobacion de los informes, entre
otras cuestiones, se desarrollard de manera més especifica en el manual
de procedimiento de elaboracién de los IREs en el marco del SNS;

Elaboracién de recomendaciones encaminadas a resolver cuestiones
sobre el uso de la tecnologia o ayudar a la toma de decisiones con
respecto a la implementacion de la intervencién evaluada en el
sistema sanitario. En cualquier caso, se trata de un proceso complejo
que debe llevarse a cabo mediante una sistemadtica transparente y
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en el cual se deberia implicar a profesionales sanitarios, sociedades
cientificas (SSCC), decisores y asociaciones de pacientes, entre otros,
tal y como se ha descrito en documentos metodoldgicos desarrollados
en el marco de colaboracion EUnetHTA (24) o en el procedimiento
disefiado por el grupo de trabajo GRADE (25-27). Teniendo en cuenta
la complejidad de este proceso y el marco temporal en el que debera
desarrollarse un IRE (4-6 meses), se considera poco factible la inclu-
sion en este tipo de documentos de recomendaciones, siguiendo una
metodologia rigurosa y transparente como la descrita anteriormente.

2.2 Objetivos
Objetivo general

El objetivo general de este documento es sintetizar los aspectos mas impor-
tantes en relacion con los principios, procedimientos y metodologia de la
elaboracion de IREs de tecnologias sanitarias en el contexto de la Red
Espaiiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones
del Sistema Nacional de Salud.

Objetivos especificos

Dentro del objetivo general de la guia se han identificado tres objetivos
especificos:

e Detallar la informacién que debe contener un IRE y su estructura;

e Describir y desarrollar los aspectos metodoldgicos a tener en cuenta
en la elaboracién o adaptacion del IRE, considerando todas las fases
de ambos procesos;

e Elaborar una lista de verificacion de calidad para informes rapidos
de evaluacién de novo e informes adaptados.

Mediante la consecucion de los objetivos mencionados anteriormente
se pretende ofrecer un marco general que permita producir y compartir los
informes elaborados tanto a nivel nacional como internacional. Para ello
siguiendo la propuesta del modelo europeo (11,12) se describiran los siguien-
tes elementos:

e Informacién que debe incluirse en un informe (ontologia);
e Principales aspectos metodoldgicos (marco metodoldgico);

* Presentacion de los resultados (estructura).
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3 Metodologia

3.1 Grupo de trabajo

Para la elaboracion de esta guia se constituyd un grupo de trabajo integrado
por:

*  Grupo Técnico, formado por 4 técnicos de la Agencia de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias de Galicia (avalia-t) y 3 técnicos de la
Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia
(AETSA);

¢ Grupo de Expertos, formado por 8 miembros de las diferentes
agencias/unidades de evaluaciéon que conforman la RedETS
(1 por agencia).

3.2 ldentificacion de documentos de referencia

Dada la importancia de los avances realizados en el dmbito del marco de
colaboracion EUnetHTA, se ha considerado de interés tomar como docu-
mentos metodoldgicos de referencia para la elaboracion de la presente guia
los siguientes:

e HTA Core Model for full asseessment of Diagnostic Technologies,
Medical and Surgical Interventions, Pharmaceuticals and Screening
Technologies (11);

e Procedure manual WP5 Strand A: Rapid Relative Efectiveness
Assessment of Pharmaceuticals (28);

e HTA Core Model for Rapid Relative Effectiveness Assessment (29).

Ademads, con el objetivo de identificar otros documentos sobre la
elaboracion y adaptaciéon de informes de evaluacidon anédlogos publicados
por Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del &mbito nacional
e internacional, se realiz6 una busqueda sistemdtica, mediante estrategias
especificamente disefiadas para localizacion de documentos metodoldgicos
en los siguientes recursos (anexo I):
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e Centre for Reviews and Dissemination (CRD) Database;
e Cochrane Database;

e [nternational Network of Agencies for Health Technology Assessment
(INAHTA) Database.

Dicha estrategia fue ejecutada en marzo de 2015 y complementada
con una busqueda manual de documentos metodolégicos publicados en las
paginas web de organizaciones y agencias de ETS nacionales e internacionales
y metabuscadores como Google Académico, con el fin de localizar informacién
relevante no localizada en las bases de datos citadas anteriormente.

La seleccién de documentos se realizé de acuerdo a criterios de selec-
cion explicitos, de modo que se consideraron aquellos que describiesen
metodologia de elaboracién de informes de evaluacién de tecnologias
sanitarias, publicados en inglés o castellano y disponibles a texto completo.
Finalmente fueron identificadas 12 guias o documentos metodolégicos, pro-
cedentes en su mayoria de organizaciones pertenecientes a paises europeos
(ver anexo II).

3.3 Disefio de la estructura de un IRE. Seleccion
de dominios y elementos a evaluar

Para desarrollar la estructura de los IRE elaborados en el marco de RedETS,
se ha partido de la propuesta recogida en el manual para la elaboracién de
informes rapidos (Rapid Effectiveness Assessment o REA) (10, 12, 13, 30)
desarrollada en el marco de colaboracién EUnetHTA. En esta propuesta se
incluye los siguientes 4 dominios:

e Descripcion del problema de salud y uso actual de la tecnologia;
e Descripcion y caracteristicas técnicas de la tecnologia;

e Seguridad;

e Efectividad clinica.

Ademas se ha considerado relevante afiadir los dominios relativos a
aspectos econdmicos, organizacionales, sociales, legales y éticos recogidos en
el HTA Core Model para la elaboracion de informes de ETS completos (Full
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HTA Report) (11) y en la lista de verificacion de aspectos éticos, organizacio-
nales, sociales y legales (29) elaborados por la Red EUnetHTA.

En el contexto del SNS y de RedETS, la evaluacién de una determinada
tecnologia sanitaria tiene como finalidad decidir sobre su inclusion/exclu-
siéon o modificacion de las condiciones de uso, en la mayoria de la ocasiones,
en la Cartera de servicios comunes del SNS; y en el caso de su inclusion, si ésta
se produce bajo determinadas condiciones como el uso tutelado, el especial
seguimiento o los estudios de observacion post-introduccion. Por tanto en
algunos casos, a criterio de los autores del IRE, el andlisis de este tipo de
informacién puede considerarse importante de cara a la toma de decisiones.

A partir de la propuesta desarrollada en el marco de colaboraciéon
EUnetHTA, el grupo técnico de la Guia elabor6 una plantilla de la estruc-
tura del IRE, asi como de la denominacidn, estructura y contenido de los
dominios. Esta propuesta fue revisada por todos los miembros de las Agencias
y Unidades que conforman RedETS y finalmente consensuada por el grupo de
trabajo de la Guia. Las cuestiones recogidas en los dominios fueron valoradas
como criticas (deben evaluarse en el informe) u opcionales (su valoracién
dependera de la tecnologia a estudio) de manera independiente por cada
uno de los miembros del grupo de expertos. Finalmente, fueron clasificadas
como criticas u opcionales segun la cualificacién otorgada por la mayoria los
expertos.
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4 Proceso de elaboracion
de un informe rapido
de evaluacion

4.1 Planificacién y elaboracién del protocolo del
informe rapido de evaluacion

Una vez identificadas y priorizadas las tecnologias sanitarias a evaluar,
el siguiente paso en la elaboraciéon de un IRE consiste en la definicion del
alcance, objetivos y metodologia del IRE que se propone realizar.

Esta fase es de vital importancia, puesto que requiere un primer acer-
camiento al contexto en el que se va a aplicar la tecnologia, los pacientes,
indicaciones o alternativas terapéuticas. En esta fase se elaborard el protocolo
del proyecto, en el que se concretaran los objetivos y métodos que van a ser
empleados.

Algunos manuales metodoldgicos, asi como algunos protocolos de docu-
mentos desarrollados en el marco de colaboracién EUnetHTA consultados
(project plan), establecen que el tiempo méaximo en que debe desarrollarse
el protocolo del proyecto se sitda entre 1-2 meses. En este proceso incluyen
la elaboracion de un borrador del protocolo, revisiéon y aprobacién por parte
de autores/co-autores, revisores externos y consulta publica de este con el
objetivo de incorporar la vision de otros agentes implicados e industria (31,32).

A continuacion se describe detalladamente la informacién que debe
contener el protocolo de un IRE, asi como el procedimiento a seguir en su
elaboracion.

Estructura del protocolo

El protocolo de un proyecto determinado se define como aquel documento
que recoge una descripcion detallada de este, con la finalidad de establecer el
marco metodoldgico en el que se desarrollara el proyecto, asi como, promover
la transparencia y la comunicacion entre las partes implicadas y disminuir el
riesgo de sesgo de la revision sistematica.
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Idealmente, el protocolo se desarrollara con la cooperacién de todas las
partes implicadas y debera incluir los siguientes apartados (4, 33):

Introduccion/Justificacion, que incluye el planteamiento de los
factores contextuales y conceptuales mds relevantes y justificacion
de la elaboracion del informe;

Alcance, objetivos y pregunta de investigacion (formato PICO);

Método, en este apartado se describe la estrategia de busqueda
bibliografica planeada, asi como los criterios de seleccion de estudios
fijados ajustados a la pregunta PICO planteada;

Andlisis, sintesis y presentacion de resultados, se indicara la meto-
dologia a emplear en esta fase tanto para el andlisis como para la
sintesis y presentacion de la evidencia recuperada. El proceso de
elaboracién de IREs de tecnologias sanitarias se desarrollara de
forma mas detallada en el apartado 4.3 del presente documento;

Difusién/diseminacién de los resultados, incluye la identificacion de
la audiencia diana del IRE y la elaboracién de un plan de difusién
adecuado dirigido a organismos nacionales e internacionales, que
incluya la publicacién en la pagina web propia, en la de RedETS y
difusion a otras agencias pertenecientes al SNS, SSCC y asociaciones
de pacientes a través de boletines informativos, notificaciéon de la
publicacion a INAHTA, Centre for Reviews and Dissemination-CRD
Database y Cochrane para su inclusion en bases de datos especiali-
zadas de informes de ETS, difusion en redes sociales y presentacion
de resultados en congresos y/o reuniones cientificas;

Organizacion y cronograma, aspecto fundamental para alcanzar los
objetivos propuestos, sobre todo en el caso de proyectos colaborativos.
Se deben incluir aspectos relacionados con los participantes en el
proyecto (por ejemplo si participa una agencia o varias, colaboracién
con agentes de interés, revisores externos, ademas de cuestiones
metodoldgicas especificas);

Revision interna/externa, se deberd describir el procedimiento de
revision interna/externa que estd previsto seguir, asi como identificar
el perfil y nimero de revisores.

La estructura propuesta para la elaboracion de un protocolo se encuentra
disponible en el anexo III.
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Ademas se considera un aspecto de calidad metodoldgica incluir en el
protocolo del IRE, los formularios de extraccion de datos que serdn empleados
durante el proceso de obtencion de informacion de los estudios primarios
seleccionados en la busqueda bibliografica, con el objetivo de minimizar la
aparicién de sesgos. Estos formularios son empleados para extraer de forma
homogénea toda la informacion relevante de los estudios primarios y poste-
riormente incluirla en las denominadas tablas de evidencia. Al no existir un
disefio uniforme, normalmente son los autores de la revision los que acuerdan
los puntos mds relevantes y cuanta informacién desean obtener de los estudios
primarios para contestar a las preguntas de investigacion planteadas. De forma
general, los componentes del formulario para estudios de efectividad pueden
consultarse en el apartado de metodologia del protocolo del IRE (anexo III).

Elaboracion del protocolo

Los siguientes epigrafes describen el procedimiento a seguir para cumpli-
mentacién de los distintos apartados que conforman el protocolo del IRE,
como son el establecimiento del alcance y objetivos del proyecto, la formu-
lacién de la pregunta de investigacidn, la descripcion de la metodologia que
se empleard en el desarrollo del IRE y el tipo de informe répido a realizar
(de novo o adaptado).

En esta etapa seria recomendable la implicacion de profesionales clinicos,
gestores u otros agentes en calidad de peticionarios del IRE o expertos
participantes en distintas fases del desarrollo del informe, favoreciendo la
incorporacién del punto de vista de distintos niveles del sistema sanitario en
la elaboracién del protocolo de investigacion.

Establecimiento del alcance y objetivos del proyecto

El alcance y objetivos de un IRE constituyen una etapa fundamental en
su desarrollo, que facilitard la elaboracion de la pregunta clinica y ayudara
al correcto desarrollo del resto de sus partes. En esta fase inicial deberian
participar conjuntamente al menos el solicitante del informe y/o la agencia de
evaluacion a la que se ha asignado el proyecto. Para tratar de orientar el tema
a desarrollar y ayudar a definir la estructura del informe, se debe comenzar con
una busqueda bibliogréfica exploratoria. El apartado de alcance y objetivos
del informe debe ser claro, estructurado y ha de incluir los siguientes aspectos:

e Antecedentes/Justificacion: de los motivos que hacen necesaria la
elaboracién del informe: por ejemplo, la frecuencia del problema
de salud (prevalencia o incidencia, segtn el caso), la carga de la
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enfermedad o condicion clinica, el impacto sobre la persona/pobla-
cion, la variabilidad en el manejo clinico, la presencia de areas de
incertidumbre, entre otros;

Objetivos: se deben definir los objetivos, tanto generales como espe-
cificos, del informe y con ello, los beneficios que se esperan alcanzar;

Alcance:

»

»

Aspectos a cubrir: poblacion diana, aspectos contemplados en el
informe (preventivos, diagndsticos, de tratamiento, econdmicos,
éticos u organizativos), ambito o contexto (hospitalizacion
domiciliaria, atencién primaria, especializada o ambas) y otros
aspectos;

Aspectos no cubiertos: se deben detallar claramente aquellas
areas que no son abordadas en el IRE. Aunque en ocasiones
sean complementarias a los aspectos cubiertos, su especificacion
ayuda a delimitar claramente el alcance. Por ejemplo: si el IRE
no contempla los aspectos diagndsticos o preventivos de la pato-
logia, la inclusion o exclusidon de determinados grupos de edad
(infancia y adolescencia, personas mayores, entre otros) o ciertas
condiciones clinicas (por ejemplo, el postparto).

Usuarios: deberan especificarse los principales usuarios a los que va
dirigido el IRE.

Formulacién de la pregunta de investigacion

Una vez definidos el alcance y los objetivos del IRE, el siguiente paso es la
formulacion de la pregunta clinica. Las diferentes partes de una pregunta
clinica bien definida, conforman el denominado formato PICO (34, 35): P
(pacientes), I (intervenciones), C (comparaciones) y O (outcomes o resul-
tados)(tabla 1).

Un aspecto opcional a incluir en la pregunta es el disefio de los estudios

a evaluar (estructura PICOD o PICOS, study design). También se puede
considerar afiadir dos elementos més a la pregunta PICO, uno referido a las
comorbilidades y otro al tiempo para la recogida de resultados.
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Tabla 1: Componentes de la pregunta clinica en formato PICOD

Descripcion  Aspectos de interés

Poblacion e Describir la enfermedad o condicion de interés. Aportar cédigo CIE-10;
e Describir la poblacion diana, haciendo referencia a posibles acotaciones en rela-
cién a factores como la edad, riesgo o gravedad;
e Describir el uso de la tecnologia en la poblacion de interés y el contexto clinico: por
ejemplo diagndstico, tratamiento, primera/segunda linea.

Intervencion e Describir la intervencién/tecnologia de la forma mas detallada posible y los modos
de administracion y/o instrucciones de uso.

Comparacion e Seleccionar los comparadores: otra tecnologia especifica, tratamiento habitual sin
la tecnologia, no tratamiento o placebo;
¢ Incluir la justificacién de su eleccién y los criterios empleados, siguiendo la guia de
seleccion de comparadores de EUnetHTA (36).

Variables de e Seleccionar las variables de resultado mas adecuadas para la evaluacion;
resultado e Incluir la justificacién de su eleccion, siguiendo para ello las gufas elaboradas por
(outcomes) EUnetHTA sobre variables resultado (37-41).

Disefio del e Especificar los disefios de los estudios que seran considerados;

estudio ¢ Diferenciar entre rendimiento diagnostico, eficacia y seguridad, es decir qué disefio

se considerara para valorar cada tipo de variable.

Fuente: adaptado de EUnetHTA WP5 JA2, Rapid assessments of other health technologies. Procedure manual for
piloting rapid assessments, version 3 (12).

Seleccion de las variables de resultado y comparadores

Para la selecciéon de los comparadores y las variables mas adecuadas para la
evaluacion de la seguridad, efectividad/eficacia o el rendimiento diagndstico
de una determinada tecnologia, se considera de interés seguir las recomen-
daciones elaboradas en el marco de la colaboraciéon EUnetHTA para el
desarrollo de este proceso.

La eleccion del comparador mds adecuado para una determinada
intervencion puede guiarse mediante el empleo de un breve cuestionario
desarrollado a partir del elaborado por la AETSA (23) en el que se recogen
los aspectos principales a tener en cuenta en el proceso de seleccion de
comparadores y que se ha adaptado para la elaboracion de los IREs (tabla 2).
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Tabla 2: Identificacion de el/los comparador/es apropiado/s

Comparador A Comparador B Comparador C

Tratamiento de referencia para

la condicion clinica o indicacion
evaluada en guias o documentos de
consenso (si/no)

Seguridad y efectividad del
comparador superada por otras
opciones terapéuticas (grado de
obsolescencia) (si/no)

Evidencia disponible (especificar
estudios y su calidad metodoldgica)

Dispone de marcado CE respecto
de la indicacion y/o linea de
tratamiento considerada (si/no)

Uso del comparador de acuerdo a la
metodologia basada en la evidencia
y las instrucciones de uso (si/no)

Fuente: adaptado de Guia para la elaboracion de informes de sintesis de evidencia: medicamentos. Documento me-
todoldgico (23).

Clasificacion de la importancia de las variables de resultado

En la fase de definicion de la pregunta de investigacion, el sistema GRADE
(Grading of Recomendations, Assessment, Development, and Evaluation)
contempla ademads realizar una graduacion de la importancia de las variables
de resultado que finalmente se empleardn en el proceso de valoracion de
la evidencia (42). De modo que, siguiendo las directrices propuestas por
el grupo GRADE, las variables se clasificardn utilizando una escala del 1
al 9 (1 menor importancia, 9 mayor importancia). Se recomienda que esta
clasificacion se realice por clinicos expertos en el tema a evaluar. Las variables
con puntuaciones entre 7y 9 se consideraran claves para tomar una decision,
las de puntuaciones entre 4 y 6, importantes pero no claves, y las que reciban
puntuaciones entre 1 y 3 serdn catalogadas como no importantes. En caso
de desacuerdo en la gradacion de la importancia de alguna de las variables,
se debera llegar a un consenso entre los miembros del grupo de expertos clinicos.

En este punto, el sistema GRADE no define lo que se considera acuerdo,
ni la metodologia a emplear para su consecucion. En caso de existencia de
desacuerdo en la valoracién de la importancia de los desenlaces, podrian
emplearse sistemas de consenso como el método Delphi (43). También podria
valorarse el uso del método RAND/UCLA, aunque en este caso solo se
obtendria el nivel de acuerdo alcanzado, detecta dreas de discrepancia entre
expertos, ya que no se trata de un método en el que se fuerce el consenso (44).
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Otro aspecto a tener en cuenta durante la pregunta de investigacion
es la inclusion o no en el IRE de estudios que valoren aspectos econémicos
derivados de la implementacién de una determinada tecnologia (uso de
recursos, coste unitario o estudios de evaluaciéon econdmica), que quedard a
criterio de los autores del informe.

En el manual elaborado por el grupo GRADE (45), sugieren que no
seria preciso incluir informacién sobre el uso de recursos en los siguientes
casos:

e Ante la ausencia de datos fiables;
e Cuando el procedimiento a evaluar no es 1util;

e Silos efectos deseables de una intervencion superan claramente los
indeseables de modo que los aspectos econémicos no alterarian el
juicio final.

De considerar necesario la inclusion de este tipo de estudios esta debe
realizarse a través de una revision sistematica y deben valorarse una serie de
cuestiones durante el proceso de planificacion del proyecto. Se recomienda en
primer lugar definir claramente el alcance de la revision y establecer criterios
de inclusién y exclusion claros para este tipo de evidencia. Podria resultar
de ayuda definir un caso de referencia que contenga los parametros de lo
que se consideraria un estudio econémico idoneo para responder a nuestra
pregunta de interés.

Descripcién de la metodologia. Tipo de informe rapido de evaluacion
a realizar: de novo o adaptado

En la fase de planificacion también deben tenerse en cuenta los aspectos
relacionados con cémo va a responderse a la pregunta de ETS. Por tanto,
es importante describir cudles van a ser los métodos que van a seguirse para
localizar, revisar e interpretar la evidencia en el caso de que se disponga
de informacion clinica relevante publicada; es decir, se planteard el marco
analitico en el que se va a desarrollar el informe.

Por otro lado, uno de los objetivos de la cooperacién en la ETS es evitar
redundancias en los proyectos realizados y aprovechar al maximo el trabajo de
evaluacion de todas las agencias publicas, para con ello aumentar la eficiencia
en la actividad evaluadora. Con este fin la European HTA NetWork, ha promo-
vido durante 2015 la elaboracién de recomendaciones a los estados miembros
recogidas en el documento Reuse of joint work in national HTA activities (46),
y a su vez, la colaboracion EUnetHTA ha definido procedimientos y métodos
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para la reutilizacion de los informes de evaluacién conjunta o producidos por
otras agencias, que se veran posteriormente en otro apartado de esta guia.
Es asi, que en la fase de planificacién un punto clave a incluir es la decisién
sobre si el informe rdpido a elaborar serd un informe elaborado “de novo” o
si serd una adaptacion de un informe ya existente.

Para ello, es necesario durante esta fase, identificar informes sobre
el tema de estudio ya realizados por otras Agencias de ETS (nacionales e
internacionales), que puedan haber respondido a la pregunta de investigacion
planteada, determinar si estos son de calidad y valorar si es posible realizar
una adopcién o adaptacién del informe o si es preciso una actualizacion.
En este caso se seguirdn las recomendaciones para la adaptacion de informes
de evaluacion desarrolladas en el marco de colaboracion EUnetHTA y que
se recogen en la segunda parte de esta guia.

También en esta fase deben identificarse posibles proyectos en marcha
a través de Plan and Ongoing Projects (POP) Database (47), que pudieran,
bien adaptarse tras su finalizacion si ésta ocurre dentro de plazos aceptables
para el cronograma de trabajo del proyecto o, en caso contrario, plantear la
colaboracidn con la organizacidn responsable de su desarrollo como proyecto
de evaluacién conjunta. En definitiva, se trata de determinar en una fase
precoz si se desarrollard un informe de novo o una adaptacion.

4.2 Estructura del informe rapido de evaluacién

En este apartado se describe la estructura del IRE partiendo de la propuesta
recogida en el documento “Propuesta de uniformidad y criterios de calidad
de los informes de evaluacion de tecnologias sanitarias. Tipologia de los
informes”(15) elaborado en el marco de colaboracién del Plan de Calidad
para el SNS en enero de 2013 y adoptado por todos los miembros integrantes
de la Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del SNS.

La reciente publicacion a nivel europeo de dos documentos estratégicos,
Strategy for EU Cooperation on Health Technology Assessment (6) y Reuse of
joint work in national HTA activities (46) que tienen como objetivo impulsar
el trabajo colaborativo entre las agencias u organizaciones que conforman
la EU HTA Network, hace necesario el empleo de una metodologia comtn
en la elaboracion de informes de ETS.

Tal y como se describe en el apartado de metodologia, la estructura y
contenido de los dominios que conforman el IRE se consensud por el Grupo
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de trabajo de la Guia, partiendo de la propuestas recogidas en los documentos
metodoldgicos desarrollados desde EUnetHTA. Las modificaciones realizadas
en los dominios se explicitan en el apartado siguiente. En cuanto a los aspectos
econdmicos y organizacionales se incluyen en un apartado y los aspectos
sociales, éticos y legales, en otro. Ademds, los dominios y apartados incluidos
en el IRE pueden consultarse en el anexo I'V.

4.3 Contenidos del informe rapido de evaluacion

E11RE se estructura de la siguiente manera: la informacién preliminar (pagina
de créditos), el resumen estructurado (version en castellano e inglés), justi-
ficacion y los diferentes apartados del informe (introduccién, metodologia,
resultados, consideraciones de implementacidn, discusion, conclusiones, refe-
rencias bibliograficas y anexos). A continuacién se describen detalladamente
cada apartado.

4.3.1 Informacion preliminar

En este apartado se recoge la siguiente informacién, aunque no necesaria-
mente en este orden:

e Ficha catalografica del informe (figura 1);

Figura 1. Plantilla de ficha catalografica de un informe de ETS

Titulo -Autor. -Ciudad/es: editor/es; afio

1 archivo pdf; -(informes, Estudios e Investigacion)
NIPO: xxxxx

Depdsito legal: xxxxx

e Autoriay participantes, se recogeran el/los autor/es y documentalista/s,
asesores, colaboradores u otros expertos que han participado en
el documento, y se especificard la contribucion realizada por cada
uno de ellos. Tal y como se recoge en el documento “Propuesta de
uniformidad y criterios de calidad de los informes de evaluacion
de tecnologias sanitarias. Tipologia de los informes”(15) se deberia
considerar autor aquella persona que cumpla los siguientes requisitos:

» Habra realizado aportaciones importantes a la idea y disefio del
estudio, 0 alarecogida de datos, 0 al andlisis e interpretacion de datos;
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» Habrd participado en la redaccion del borrador del informe o en
la revisién critica de su contenido intelectual sustancial;

» Habréa participado en la aprobacion final de la versiéon que va a
publicarse.

Convenio de colaboracion/financiacion bajo el que se ha realizado
el proyecto, donde se afiadird el parrafo siguiente:

“Este documento se ha realizado al amparo de la colaboracion suscrita por el Instituto de Sa-
lud Carlos Ill, organismo auténomo del Ministerio de Economia y Competitividad, y organismo
de la CCAA que corresponda, en el marco del desarrollo de actividades de la Red Espanola
de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del SNS, financiadas por
el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.”

Cita bibliografica, que deberia realizarse siguiendo un estdndar
de citacién establecido como el estilo Vancouver especifico para
informes. En el caso de los informes realizados en el marco de la
RedETS podria obviarse la informacion referente a la financiacion,
ya que en este caso coincide con el editor del documento, por lo que
la cita bibliogréfica podria realizarse como sigue:

Autores. Titulo. Ciudad de Edicion: Editor; Fecha. Informe n.°: el que corresponda. Contrato
n.°: el que corresponda. Financiado por quien corresponda.

Revision externa, en la que se identificardn los revisores externos
y ademads se podran incluir agradecimientos por su colaboracion.
Por ejemplo: “Este informe de evaluacién ha sido sometido a un
proceso de revision externa. La agencia que corresponda agradece a
quién corresponda su colaboracion desinteresada y los comentarios
aportados”;

Declaracion de conflicto de interés, se deberd explicitar la existencia
o no de conflictos de interés por parte de los autores y revisores del
documento;

Agradecimientos: si procede se podrd incluir un apartado especifico
en el cuerpo del informe en el que se incluyan agradecimientos a los
colaboradores del proyecto;

Informacion editorial que incluya la fecha de edicion, la identifica-
cion del editor, datos de contacto de editor y/o autores y empresa
responsable de la maquetacion del documento.
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4.3.2 Resumen estructurado

Debe constar de introduccion, objetivo, método, resultados y conclusiones.
Se incluird una version en inglés y otra en castellano.

4.3.3 Justificacion

Eneste apartado se indicard larazon por la cual se realiza el IRE, mediante
una breve descripcion del problema de salud, opciones terapéuticas
disponibles, o cualquier otra informacidn que se considere relevante.
Ademads se deberd afiadir un parrafo en que se especifique tanto el
peticionario de dicho informe como la agencia que lo ha realizado,
asi como el objetivo del proyecto del siguiente modo: “Este informe
ha sido realizado a peticion de quien corresponda,y a propuesta de
quien corresponda. Su objetivo es el que corresponda.”

4.3.4 Introduccion

En el apartado de introduccién del documento deberia contemplarse toda la
informacion relativa a los siguientes dominios:

e Descripcion del problema de salud, este dominio incluye una descrip-
cién cuantitativa y cualitativa de la enfermedad y la identificacion
de los pacientes que constituyen la poblacién diana. Con respecto
al HTA Core Model para Rapid REA, las cuestiones referidas al
manejo diagndstico y terapéutico de la enfermedad se sintetizaron
en una. El elemento de “utilizacién’, recogido en este dominio en el
Rapid REA fue incluido en el siguiente (tabla 3);

Tabla 3: Dominio: Descripcion problema de salud

Elementos a evaluar  Informacioén a incluir

Problema de salud ¢ Cudl es la enfermedad o problema de salud objetivo del estudio?

diana ¢ Cuales son los factores de riesgo de la enfermedad o problema de salud?
¢ Cual es la historia natural de la enfermedad?
¢Cudles son los sintomas y carga de la enfermedad para el paciente?

¢ Cudles son las consecuencias/carga de la enfermedad para la sociedad?

Manejo actual del Actualmente, ¢jcual es el manejo diagndstico y terapéutico del problema
problema de salud de salud?
Poblacion diana ¢Cudl es la poblacion?

¢ Cuantos pacientes constituyen la poblacion diana?

Fuente: elaboracion propia
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e Descripcion y caracteristicas técnicas de la tecnologia a estudio,
en este dominio se incluye toda la informacién referente a la tecno-
logia: caracteristicas técnicas, fase de desarrollo, licencias de las
que dispone, nivel de utilizacion, requerimientos de la técnica para
su utilizacion y financiaciéon de la tecnologia, en suficiente detalle
para que permita diferenciarla de sus comparadores (tabla 4). En el
HTA Core Model para Rapid REA se incluyen dos preguntas en el
elemento “requerimientos de la técnica” (instalaciones especiales
y suministros). Estas fueron sintetizadas en una sola. Ademads a
este elemento se afiadié una pregunta sobre quién administra y en
qué contexto se utiliza la nueva tecnologia recogida en el elemento
“caracteristicas de la tecnologia” en el HTA Core Model.

Tabla 4: Dominio: Descripcion y caracteristicas técnicas de la tecnologia a

estudio

Elementos a evaluar

Informacioén a incluir

Caracteristicas de la
tecnologia

Regulacién: licencias y
autorizaciones

Utilizaciéon

Requerimientos de la
técnica

Financiacion de la
tecnologia

¢En qué consiste la tecnologia y sus comparadores?
¢Cudl es la fase de desarrollo de la tecnologia?
¢Cudles son los beneficios y riesgos declarados?

¢ Cudl es el estado de las licencias de comercializacion de la tecnologia y
sus indicaciones aprobadas?

¢ Cudl es el nivel de utilizacién de la tecnologia?

¢ Quién administra y en qué contexto y nivel de la practica clinica se utiliza
la nueva tecnologia?

¢ Qué tipo de instalaciones especiales y suministros son necesarios para
el uso de la tecnologia?

¢Cudl es el nivel de cobertura de la tecnologia?

Fuente: elaboracion propia

4.3.5 Metodologia

En este apartado se recoge las principales caracteristicas de la metodologia
empleada en la realizacién del informe rapido:

e C(riterios de seleccion de estudios

» Describir la pregunta de investigaciéon en formato PICO;

» Especificar los criterios de seleccion de estudios empleados:
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> Caracteristicas de los pacientes;
> Intervencién y comparadores;
> Variables de resultado;
> Disefio epidemioldgico;
> Tipo de publicacion;
> Tamano de muestra;
e Estrategia de bisqueda
» Bases de datos consultadas;

» Descriptores/términos libres y limites (disefio epidemiolégico,
tipo de publicacion, limite temporal, unidad de estudio, entre
otros) empleados;

» Fecha de ejecucion de la/s busqueda/s. Actualizaciones de la
busqueda inicial;

» Realizacién de biisquedas manuales o en otras fuentes de infor-
macion;

¢ Sintesis de la evidencia
» Describir la metodologia de sintesis de la evidencia empleada;
e Valoracion de la calidad de la evidencia

» Describir las escalas de calidad de valoracién de evidencia o del
riesgo de sesgo empleadas.

En cuanto a la sintesis de la evidencia, se recomienda realizar un analisis
cuantitativo siguiendo el sistema GRADE (descrito en el apartado de elabora-
cién de informes de evaluacién de novo). De no ser posible el empleo de esta
metodologia, se realizard un andlisis cualitativo de los estudios recuperados
(sintesis narrativa).
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4.3.6 Resultados

En cuanto al apartado de resultados, el IRE quedaria estructurado en 3 suba-
partados, en los que se recogerdn una descripcion de la evidencia recuperada
en la estrategia de busqueda, los resultados clinicos de la tecnologia evaluada
y los estudios en marcha localizados.

Descripcién de la evidencia disponible

Enla cual se debe incluir un diagrama de flujo de los resultados de la bisqueda,
asi como la siguiente informacion:

¢ Resultados de la biusqueda

» Total de referencias recuperadas. Se puede incluir las identificadas
en cada base de datos;

» Referencias excluidas tras la lectura del titulo o abstract;

» Numero de estudios excluidos tras la lectura a texto completo y
causa de exclusion;

» Estudios finalmente incluidos;

* Descripcion y calidad de los estudios seleccionados
» Disefo de los estudios;

» Descripcion de la poblacidn: pais de realizacion, tamafio muestral,
edad, sexo, comorbilidades, gravedad de la patologia o cualquier
otra caracteristica de la poblacién que se considere relevante;

» Intervencion y comparadores;

» Descripcion de la intervencion, comparadores, principales varia-
bles de resultado utilizadas en seguridad y eficacia/efectividad;

» Evaluacion de calidad de la evidencia.
Resultados clinicos

En este apartado se incluird la informacién correspondiente a los dominios
de seguridad y efectividad clinica de la tecnologia (tabla 5y 6).

Por un lado, en el dominio de seguridad se recogeran los eventos adversos
directos e indirectos de la tecnologia para los pacientes, su frecuencia, gravedad
o subgrupos de mayor susceptibilidad. Las cuestiones que valoran informacién
sobre la frecuencia y gravedad de los eventos en el HTA Core Model para
Rapid REA se sintetizaron en una sola.
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Tabla 5: Dominio: Seguridad de la tecnologia

Elementos a evaluar Informacioén a incluir

¢La tecnologia es segura en relacion a su comparador?

¢ Los eventos adversos estan relacionados con la dosis y frecuencia de
utilizacion de la tecnologia®?

¢La frecuencia y gravedad de los eventos cambia entre funcién de las
diferentes generaciones de dispositivos, habilidad/ experiencia de los
usuarios de la tecnologia o niveles de organizacion sanitaria en la que se
emplee?

Seguridad del paciente

¢ Cual es el grupo de pacientes con mayor susceptibilidad de presentar
eventos adversos debido al uso de la tecnologia?

Fuente: elaboracion propia

Por otro, en el dominio de efectividad clinica se deberian considerar en
primer lugar variables de relevancia clinica como mortalidad, morbilidad y
calidad de vida. En los elementos de mortalidad y morbilidad se afiadieron
dos cuestiones, respecto de la propuesta del HTA Core Model para Rapid
REA, sobre la influencia de la dosis y frecuencia de la tecnologia, las diferentes
generaciones de dispositivos, la habilidad/experiencia de los usuarios de la
tecnologia o los niveles de organizacion sanitaria en los que se empleen
estas variables. Ademds las cuestiones pertenecientes al elemento variables
funcionales y calidad de vida se resumieron en una. Finalmente, al elemento
de la satisfaccion del paciente se afadié la aceptabilidad de la tecnologia por
parte de este.
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Tabla 6: Dominio: Efectividad clinica de la tecnologia

Elementos a

Informacion a incluir
evaluar

;Cudl es el efecto beneficioso esperado de la tecnologia en la mortalidad?

¢ La mortalidad esté relacionada con la dosis y frecuencia de utilizacion de

. la tecnologia?

Mortalidad d
¢La mortalidad varia en funcién de las diferentes generaciones de
dispositivos, habilidad/ experiencia de los usuarios de la tecnologia o niveles
de organizacion sanitaria en la que se emplee?

¢+ Coémo afecta la tecnologia a los sintomas, signos y eventos relacionados
de la enfermedad o condicién clinica?

¢ Coémo afecta la tecnologia a la progresion o recurrencia de la enfermedad
o condicién clinica?
Morbilidad - P . . . L
¢ La morbilidad esta relacionada con la dosis y frecuencia de utilizacién de
la tecnologia?

¢ La morbilidad varia en funcion de las diferentes generaciones de
dispositivos, habilidad/ experiencia de los usuarios de la tecnologia o niveles
de organizacion sanitaria en la que se emplee?

. . ¢ Cual es el efecto de la tecnologia en las variables funcionales y las
Variables funcionales - h .
actividades de la vida diaria?
Calidad de vida
relacionada con la
salud (CVRS)

;Cudl es el efecto de la tecnologia en la calidad de vida general y especffica
de la enfermedad?

Satisfacciéon y
aceptabilidad del ;Cual es la aceptabilidad y satisfaccion del paciente con la tecnologia?
paciente

Fuente: elaboracion propia

Estudios en marcha

En este apartado se recogerdn los estudios en marcha localizados en bases
de datos especificas durante la biisqueda bibliografica. Se deberia incluir al
menos la siguiente informacion:

e Objetivo y disefio del estudio en marcha;

e Prevision de finalizacién/publicacién de resultados.

4.3.7 Consideraciones de implementacion

Este apartado se cumplimentara de considerar necesario el andlisis de aspectos
econdmicos, organizativos, éticos, sociales o legales ya que se prevé que puedan
condicionar la implementacion de la tecnologia a estudio en nuestro contexto
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sanitario. En este apartado se han incluido algunas de las cuestiones recogidas
en la lista de verificacion para la identificacion de potenciales aspectos éticos,
organizacionales, sociales y legales de EUnetHTA. Ademds se han incluido dos
cuestiones sobre el coste unitario de la tecnologia y su impacto econémico.
Este apartado se ha estructurado en tres subapartados:

e Aspectos econémicos

»

»

Estimacién del impacto presupuestario, costes y recursos nece-
sarios para su implementacion;

Eficiencia de la tecnologia, relacion entre los coste y resultados
en salud de la tecnologia evaluada;

e Aspectos organizativos, cambios organizacionales derivados de la
implementacion;

* Aspectos éticos, sociales y legales, conflictos éticos, sociales y legales
derivados de la implementacion.

4.3.8 Discusion

En el apartado de discusion se incluyen los siguientes subapartados:

¢ Discusion de la metodologia

»

»

»

»

»

Valorar potenciales pérdidas de informacién debido al criterio
de seleccién de estudios empleado;

Justificar los criterios de busqueda y los limites en la seleccion
de articulos;

Identificar las limitaciones del método de sintesis;
Valorar la calidad de la evidencia utilizada;

En el caso de realizar sintesis cuantitativa, sefialar los posibles
sesgos de las estimaciones realizadas en el anélisis de resultados;

¢ Discusion de resultados de seguridad/efectividad

»

Analizar si los resultados obtenidos responden a la pregunta de
investigacion;
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» Valorar las limitaciones en la calidad de la evidencia disponible;
» Identificar factores de confusion;

» Aplicabilidad de los resultados;

» Identificar lagunas del conocimiento;

» Analizar diferencias entre marcas comerciales y modelos/gene-
raciones de la tecnologia;

e Discusion de las consideraciones de la implementacion

» Valorar las limitaciones de las estimaciones realizadas y de los
estudios de evaluacién econémica recuperados;

» Discutir la aplicabilidad de los resultados;

» Valorar la factibilidad e implicaciones de la aplicacion de los
resultados a nuestro contexto sanitario;

» Identificar falta de informacion.

A criterio de los autores, este apartado puede estructurarse como se considere
e incluso puede resultar necesario discutir otros aspectos importantes para la
tecnologia a estudio. En el proceso de interpretacion y discusion de la evidencia
clinica, también debe tenerse en cuenta:

¢ Laidentificacion de lagunas del conocimiento, lo que a su vez permi-
tiria conocer las posibles lineas de investigacion futura;

e La aplicabilidad de los resultados recogidos en los estudios.

Valorar estos dos aspectos resulta fundamental a la hora de determinar
en qué medida la evidencia recuperada puede responder a nuestra pregunta
de investigacion.

En cuanto a la identificacién de lagunas del conocimiento se recomienda
emplear el sistema desarrollado en el marco de colaboracion EUnetHTA
(24) que consiste en:

e Elaborar un perfil de evidencia en forma de fichas (tabla 7),
que recoja poblacidn, intervencion, comparacion, resultados en
salud segin importancia y, cuando sea posible, tiempo, disefio del
estudio, valor de la variable y tamafio deseado del efecto;
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e Transferir los resultados del IRE que se estd realizando al perfil
de evidencia de la tecnologia creado para encontrar las lagunas de
conocimiento. La ausencia de estudios o una baja/muy baja confianza
en la estimacion del efecto de los resultados mds relevantes indica la
presencia de lagunas del conocimiento;

e Identificar lagunas de conocimiento y proponer lineas de investigacion
futura utilizando la estructura PICO y presentarlas junto a una breve
explicacion del motivo por el que esa laguna es considerada critica.

Tabla 7: Perfil de evidencia y lagunas de conocimiento

1. Perfil de evidencia de la nueva tecnologia

Justificacion para el uso de la tecnologia. Mejoras que aporta en relacién a la tecnologia
actual

Indicacién de la tecnologia

Poblacion Estado de salud, patologia, criterios de inclusion
Intervencion Tecnologia y condiciones de uso
Comparador/es  Mas relevantes

Dominio: seguridad + efectividad

Dlsenps &3 Aquellos susceptibles de proporcionar resultados robustos y transferibles
estudios
Tamano de efecto C?"'dad.de & Nivel de confianza
evidencia
Variable

resultado-nivel
de relevancia™

2. Lagunas de conocimiento

Resultados de la evaluacion (revision sistematica)

Numero de Tipo de Calidad de la Nivel de confianza
: ) Resultados ) )
estudios estudios evidencia de los resultados

Variable
resultado-nivel
de relevancia*

*Sucesivamente se anadiran las variables de resultado que se consideren. Fuente: traducida y adaptada de EU-
netHTA JA2, WP7. Position paper on how to best formulate research recommendations [Monografia en internet]; 2015
[citado 1 septiembre 2015]. Disponible en: http://www.eunethta.eu/sites/5026.fedimbo.belgium.be/files/news-attach-
ments/eunethta_position_paper_on_research_recommendations_0.pdf.

Mientras que la valoracién de la aplicabilidad de la evidencia podria

realizarse teniendo en cuenta diversos aspectos de los estudios recuperados
como la poblacién incluida, la intervencién evaluada y los comparadores
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empleados (analizar su pertenencia); la presentacion de resultados o el
entorno en el que se desarrolla el estudio pueden influir en la seguridad y
eficacia/efectividad de la intervencion evaluada (tabla 8) (48).

Tabla 8: Aplicabilidad de la evidencia

Dominio

Descripcion de la aplicabilidad de la evidencia

Poblacion

Intervencion

Comparadores

Resultados

Entorno

Describir las caracteristicas de los pacientes incluidos en los estudios, y como difieren
de la poblacion diana, asi como el efecto de los riesgos basales en la eficacia y en
la seguridad. Cuando sea posible, describir la proporcion de pacientes con caracte-
risticas que afectan potencialmente a la aplicabilidad en lugar del rango o la media.

Describir las caracteristicas generales y el rango de intervenciones, como se comparan
con las habituales y como esto podria afectar a los beneficios o perjuicios de la
intervencion.

Describir los comparadores utilizados. Indicar si reflejan la mejor alternativa al trata-
miento y como puede influir esto en el efecto del tratamiento.

Sefalar los resultados que se detallan con mas frecuencia y durante qué periodo de
tiempo. Describir si los resultados medidos y los tiempos reflejan los beneficios clini-
COS Y riesgos mas importantes.

Describir el entorno geogréfico y clinico de los estudios. Describir si reflejan o no
el entorno en el que la intervencion sera aplicada y como puede influir esto en la
evaluacion de los efectos de la intervencion.

Fuente: traducida y adaptada de EUnetHTA JA2, WP7. Position paper on how to best formulate research recommen-
dations [Monografia en internet]; 2015 [citado 1 septiembre 2015]. Disponible en: http://www.eunethta.eu/sites/5026.
fedimbo.belgium.be/files/news-attachments/eunethta_position_paper_on_research_recommendations_0.pdf.

4.3.9 Conclusiones

Finalmente, como tltimo apartado se recogerdn las conclusiones del IRE
derivadas de la evidencia clinica analizada. En este apartado se debera:

e Describir los principales resultados de seguridad y efectividad con
relacion a su comparador si existe;

e Especificar si la evidencia encontrada responde a la pregunta de
investigacién e identificar las lagunas de evidencia;

e Identificar el contexto de aplicacion;

e Describir posibles implicaciones en la gestion y/o politica sanitaria.
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4.3.10 Referencias bibliograficas

Se recogeran las referencias bibliogréficas de los documentos y/o herramientas
metodoldgicas empleadas para la realizacién del IRE en estilo Vancouver
(version diciembre 2015) (49).

4.3.11 Anexos
En este apartado se deberia incluir al menos:
e Laestrategia de buisqueda bibliogréfica;
e Larelacidn de citas bibliograficas de los estudios excluidos;

e Las tablas de evidencia donde se resumirdn las principales caracte-
risticas y resultados clinicos de los estudios incluidos.

4.4 Elaboraciéon de un informe rapido de
evaluacioén

4.4.1 Informe de evaluacion de sintesis de novo

Tal y como se ha descrito en el apartado 4.1 de planificacién del informe,
la formulacién de la pregunta clinica es un paso previo de toda revision
sistematica de la literatura y su contenido va a determinar todo el proceso
de elaboracion, desde la eleccién de la metodologia a emplear hasta la
elaboracién de recomendaciones y su posible impacto en la practica clinica.
También facilita el disefio de la estrategia de busqueda bibliogréfica y ayuda
aidentificar y seleccionar el tipo de investigacion clinica mas apropiado para
su respuesta (4, 33, 50, 51). La pregunta de investigacién deberia contener
al menos, la poblacién a estudio, las intervenciones, sus comparadores y los
resultados a analizar.

A partir de la pregunta de investigaciéon desarrollada en la fase de
planificacion y recogida en el protocolo del IRE (ver apartado 4.1 de la
presente guia) se podra disefiar una primera estrategia de buisqueda biblio-
grafica exploratoria, para conocer los principales estudios publicados sobre la
tecnologia a evaluar y si se considera necesario modificar/perfilar la pregunta
de investigacion y, por tanto, los criterios de inclusion de estudios fijados con
anterioridad.
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En los siguientes epigrafes se desarrolla el procedimiento de elaboracién
de informes rdapidos de ETS de novo, incluyendo la localizacion de estudios,
la evaluacién de la calidad, sintesis e interpretacién de la evidencia y final-
mente la presentaciéon/discusion de resultados clinicos y su contextualizacion,
segln la estructura y dominios fijados previamente, con la finalidad de esta-
blecer unas conclusiones basadas en la evidencia en cuanto a la pregunta de
investigacion planteada.

Etapa 1. Localizacion de los estudios

El protocolo de un IRE deberd contener una propuesta de estrategia de
busqueda bibliogréfica, identificar los estudios adecuados y que sea facil-
mente reproducible. Ademds debera fundamentarse en los elementos de las
preguntas de la revision, es decir, el disefio de estudio, la poblacion a estudio,
las intervenciones, sus comparadores y los resultados, junto al que se considere
mas apropiado (4,33,50,51). La exhaustividad y la precisién dependerdn en
gran medida de la seleccion de las palabras clave de la bisqueda. Por tltimo,
también deberan figurar las bases de datos y el resto de fuentes de informacién
en donde se buscard la evidencia cientifica.

Es importante detallar la metodologia de busqueda bibliografica, esta-
bleciendo a priori los descriptores a manejar, los criterios de inclusion y
exclusién de nuestra revision, teniendo en cuenta el disefio del estudio, tipo
de publicacién, poblacion de estudio, tamafio de la muestra, intervencion,
comparacion, variables de resultado, idioma, entre otros y las estrategias de
busqueda y su extension (4). Habitualmente, todo este proceso se realiza en
tres fases (52) (tabla 9).

Tabla 9. Fases de la estrategia de blisqueda bibliografica

Para tener una aproximacion del volumen de informacion publicado sobre el
tema de estudio, su calidad (revisiones sistematicas, ensayos aleatorizados,
entre otros), las bases de datos mas apropiadas e identificar los términos
clave a utilizar en la estrategia de busqueda.

Busqueda
Fase 1 inicial
exploratoria

Se realiza en todas las bases de datos seleccionadas y utilizando los térmi-

Busqueda ) o . . Y
Fase 2 sisteqmética nos identificados previamente. Deben haberse establecido los criterios de
inclusion para determinar qué articulos seleccionar.
Fase 3 Busqueda De la bibliografia incluida en los articulos seleccionados, con el fin de locali-
manual zar estudios adicionales.

Fuente: adaptado de Centro Colaborador Espanol del Instituto Joanna Brigss Institute para los Cuidados de Salud
Basados en la Evidencia. Introduccion a las revisiones sistematicas. Changing Practice [Internet]. 2001; supl. 1: [1-6
pp.]. Disponible en: http://www.murciasalud.es/recursos/best_practice/2001_SUPLEMENTO1.pdf.
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Principales fuentes de informaciéon

Existen numerosas fuentes de informacion especializadas que pueden ser
utilizadas en la estrategia de busqueda. En la tabla 10 se muestran las princi-
pales bases de datos bibliograficas para la bisqueda de revisiones sistematicas,
guias de préctica clinica y estudios primarios (4,33, 50, 51).

Tabla 10. Principales fuentes de informacion de estudios de seguridad y
eficacia/efectividad

Fuente de informacion

Enlace

Revisiones sistematicas

Center for Reviews and Dissemination (CRD):

¢ Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness (DARE)
(solo documentos publicados hasta marzo de 2015)

® Health Technology Assessment Database (HTA)

Biblioteca Cochrane Plus

Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR)

Pubmed Health-Reviews of clinical effectiveness research
Metabuscador Tripdatabase

PROSPERO (International Prospective Register of
Systematic Reviews)

Epistemonikos database
Guias de practica clinica
GuiaSalud

National Guideline Clearinghouse (NGC)

G-I-N international guideline library

Estudios primarios
PubMed/MEDLINE
Embase

Web of Science

www.crd.york.ac.uk/CRDWeb/

www.bibliotecacochrane.com

www.thecochranelibrary.com
(requiere suscripcion)

www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmedhealth

www.tripdatabase.com

www.crd.york.ac.uk/PROSPERO

www.epistemonikos.org

www.guiasalud.es
www.guidelines.gov

www.g-i-n.net/library/international-
guidelines-library

www.pubmed.org
www.EMBASE.com

https://www.accesowok.fecyt.es/

Fuente: elaboracién propia.

Ademds, el proceso de recuperacion de documentos de interés puede
cumplimentarse realizando una busqueda manual en paginas web de orga-
nizaciones y agencias de ETS nacionales e internacionales y metabuscadores
como Google Académico, con el fin de localizar informacién relevante no
localizada en las bases de datos citadas anteriormente.
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Lo ideal es mantener un equilibrio entre la exhaustividad y la precision
de las busquedas bibliogréficas, siendo importante trabajar estrechamente con
un documentalista, sobre todo a la hora de decidir en qué bases de datos es
preciso consultar y qué estrategias se han de utilizar en cada una de ellas (4).

En la elaboracién de la estrategia de busqueda, ademas de combinar
términos y palabras clave mediante los denominados operadores booleanos
(AND, OR, NOT), se pueden utilizar filtros de bisqueda ya elaborados y
validados para un determinado tema. Existen diversos documentos metodo-
l6gicos sobre la realizacion de estrategias de busquedas bibliograficas como
el recientemente publicado en el marco de colaboracién EUnetHTA dirigido
a la recuperacion de evidencia (revisiones sistematicas e informes de ETS)
y sobre la efectividad clinica (53), asi como, el realizado por OSTEBA cuyo
objetivo era elaborar protocolos de busqueda bibliogréfica adaptados a los
diferentes productos de evaluacién (54).

En cuanto al procedimiento a seguir en la elaboraciéon de busquedas
bibliogréficas, la guia elaborada por EUnetHTA recomienda que la estrategia
de busqueda sea realizada por pares, empleando una lista de verificacion
(PRESS, Peer Review of Electronic Search Strategies) durante el proceso.
Este deberia llevarse a cabo como paso previo a la ejecucion de la estrategia
de busqueda bibliografica (53).

Tal y como se ha referido en el apartado de estructura de los informes
de ETS, las estrategias de busqueda disefiadas especificamente para cada base
datos, incluyendo los descriptores y palabras clave empleadas, los limites de
busqueda fijados y la fecha de ejecucion y/o actualizacidn, debe ser incluida
en el anexo correspondiente del IRE.

Aunque no es objetivo de los IRE, en caso de que los autores consi-
deren necesario la realizacién de una busqueda bibliogréfica adicional para
identificar estudios que contengan informacién econdmica seria preciso, en
un primer momento, definir las caracteristicas de la estrategia de busqueda,
como por ejemplo: términos a emplear, bases de datos y filtros necesarios o
limites temporales, asi como los criterios de inclusién y exclusion de estudios.
Las principales fuentes de informacion especificas se muestran en la tabla 11,
aunque es preciso tener en cuenta bases bibliograficas generales como PubMed
o EMBASE que también cuentan con filtros metodolégicos especificos para
este tipo de evidencia. Ademds se podria contemplar la identificacion de datos
sobre el coste unitario de la tecnologia en otras fuentes de informaciéon como
la industria o los registros de contabilidad hospitalaria.
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Tabla 11. Principales fuentes de informacion de estudios de evaluacién econémica

Fuente de informacion Enlace

NHS EED (Economic Evaluation Database) (solo

documentos publicados hasta marzo de 2015) el U el

Institute of Health Economics (IHE) www.ihe.ca/

Fuente: elaboracion propia

Al igual que para los estudios de evaluaciéon econdémica, los autores
pueden considerar necesario la realizacion de busquedas especificas para
la localizacién de estudios cualitativos para responder a cuestiones sobre
perspectivas y preferencias de los pacientes. En el Manual Cochrane de
revisiones sistematicas de intervenciones (2011) (4), refieren el uso de
filtros de investigacion cualitativa tanto para bases de datos generales como
MEDLINE y EMBASE como para bases de datos especificas de enfermeria
como CINAHL o de psicologia como PsycINFO, desarrollados en el Hedges
Project de 1a Universidad de McMaster (tabla 12). También podrian emplearse
filtros metodoldgicos disefiados ad hoc. En cualquiera de los dos casos,
la estrategia de busqueda debe complementarse afladiendo términos
especificos de la intervencion a evaluar.

Tabla 12. Fuentes de informacion especificas de enfermeria y psicologia

Fuente de

. - Enlace

informacion

CINAHL https://health.ebsco.com/products/the—cmahI—database/alI|ed—health—
nursing)

PsycINFO www.psycinfo.com

Fuente: elaboracion propia

También puede resultar relevante la localizacién de estudios en marcha,
con el objetivo de identificar si el informe que se esta elaborando precisara
una actualizacion y estimar el plazo en que deberia realizarse. Algunas de los
repositorios mas empleados pueden consultarse en la tabla 13.

Tabla 13. Fuentes de informacion especificas para estudios en marcha

Fuente de informacion Enlace

ClinicalTrials.gov https://clinicaltrials.gov/

International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP)  http:/apps.who.int/trialsearch/

Fuente: elaboracion propia
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Etapa 2. Seleccién de estudios

Una vez finalizada la bisqueda bibliogréfica, se procedera a la seleccion de los
articulos relevantes para el tema de la revision, teniendo en cuenta los criterios
de inclusion y exclusion establecidos previamente. Este proceso debe ser reali-
zado de manera independiente por dos revisores. Las discrepancias entre estos
ala hora de decidir la inclusién o no de un estudio se resolveran por consenso y,
cuando esto no sea posible, se solucionara mediante la busqueda de informacién
adicional sobre el tema (4) o la participacion de un tercer evaluador.

Se recomienda emplear programas informaéticos que facilitan la gestion
de las referencias bibliogréficas, como por ejemplo, Reference Manager®,
EndNote®, Mendeley y Zotero, estos dos dltimos de suscripcion gratuita.

Etapa 3. Evaluacion de la calidad de los estudios

Existen diferentes sistemas para clasificar el nivel de evidencia de los
estudios que valoran tanto resultados clinicos (seguridad y efectividad) como
percepciones y preferencias de los pacientes (evidencia cualitativa), asi como
estudios que recogen resultados de impacto econdmico o coste-efectividad.
A continuacién se describirdn aquellas herramientas y/o procedimientos de
evaluacion de calidad de la evidencia que se consideran mads relevantes.

En esta Guia se propone adoptar la metodologia desarrollada por el
grupo GRADE para evaluar la evidencia (45,55),aunque se considera nece-
sario realizar previamente una valoracion de si metodolégicamente resulta
factible su uso. Para ello se deberian identificar situaciones en las cuales el
cuerpo de la evidencia disponible podria dificultar el empleo de la metodo-
logia GRADE, como por ejemplo: la existencia de diferentes variables de
resultado/desenlaces en los estudios localizados o la falta de concordancia
entre dichas definiciones o cualquier otra situacion que consideren los autores,
situacion que debe ser debidamente justificada en la metodologia del IRE.
Como solucién a la imposibilidad de aplicar la metodologia GRADE para
la sintesis de la evidencia, algunos autores proponen realizar al menos la
presentacion de resultados de acuerdo a este sistema (56, 57).

Tanto en el caso de que los autores consideren o no el empleo de la
metodologia GRADE, se aconseja emplear las escalas de valoracion del riesgo
de sesgo (descritas a continuacién) en funcién del tipo de estudio a evaluar.
Independientemente del método empleado para la valoracion de la calidad
de la evidencia, esta deberia realizarse de forma independiente por al menos
dos evaluadores. En caso de discrepancia, se resolverd con la participacion
de un tercer evaluador.
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Existen diferentes herramientas que evalian el riesgo de sesgo tanto
en estudios de investigacion primarios como en revisiones sistemdticas.
En este tipo de estudios, una de las escalas mas empleadas para la valoracion
de calidad metodoldgica es la herramienta AMSTAR (Assessment of Multiple
Systematic Review) compuesta por 11 items (58) (anexo V y VI). Inicialmente
la herramienta fue desarrollada para evaluar revisiones sistematicas de ECA,
aunque esta se ha empleado en revisiones de estudios observacionales lo
que puede generar un sesgo de publicacion. Es por ello que los autores de la
herramienta estan llevando a cabo una validacion de la actual herramienta
para este tipo de revisiones. En la pagina web de AMSTAR se encuentra
disponible una version on-line de la lista de verificacion de calidad (http:/
amstar.ca/Amstar_Checklist.php).

En estudios primarios, se emplearia la herramienta desarrollada por
la Colaboracién Cochrane para los ensayos clinicos aleatorizados (ECA),
la herramienta ACROBAT-NRSI para estudios observacionales, las escalas
de identificacion de sesgos en series de casos disefiadas por OSTEBA o por
el Institute of Health Economics (IHE), la escala de valoracion de calidad
para estudios de pruebas diagnosticas QUADAS-2 y el Instrumento para la
Evaluacion de la Calidad de los Andlisis Econdémicos en ETS en el caso de
estudios de evaluacién economica. Para estudios cualitativos se recomienda
emplear la herramienta CERQual (Confidence in the Evidence from Reviews
of Qualitative research).

Ademds de estas escalas, existen diferentes iniciativas para promover
la transparencia en la comunicacién de los resultados de diferentes tipos
de estudios, que en algunos casos también podrian ser empleados para la
valoracion de sesgos en los estudios (validez interna) y su aplicabilidad en
otro contextos (validez externa). Entre los mas empleados destacan los cri-
terios PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic Review and Meta-
analysis) para revisiones sistematicas, la lista de comprobacion CONSORT
(Consolidated Standards of Reporting Trials) Statement para ensayos clinicos,
el STROBE Statement (Strengthening the reporting of observational studies
in epidemiology) para estudios observacionales (cohortes, casos-control y
transversales) y STARD (Standards for Reporting Diagnostic Accuracy) para
estudios de pruebas diagndsticas. En la pagina web de la iniciativa internacio-
nal EQUATOR (Enhancing the Quality of Transparency of health Research)
Network también se pueden consultar, ademds de los citados anteriormente,
otras listas de verificacion para otros tipos de estudios (59).

A continuacién se describen cada una de las escalas recomendadas para
la evaluacién del riesgo de sesgo en estudios primarios segtn el tipo de disefio.
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Ensayos clinicos aleatorizados

Para ECA se propone la herramienta elaborada por la Colaboracion
Cochrane (31) (disponible en el anexo VII), recomendada en la guia meto-
dolégica de EUnetHTA (60) y resumida en la tabla 14.

Tabla 14. Herramienta de la Colaboracién Cochrane de evaluacion del riesgo
de sesgo de ECA (ver anexo VII)

Limitacion

Justificacion

En la secuencia de
aleatorizacion
(sesgo de seleccion)

En el enmascaramiento
de investigadores,
evaluadores o
participantes

(sesgo de realizacion)

En el enmascaramiento
de la medida de
resultados

(sesgo de deteccion)

En el seguimiento de los
pacientes y el andlisis
de los datos perdidos
durante el seguimiento
(sesgo de desgaste)

En los resultados
descritos

(sesgo de descripcién
selectiva de los
resultados)

Otras limitaciones

La generacion de una secuencia de aleatorizacion incorrecta o un encu-
brimiento incorrecto de ésta, repercute en diferencias sistematicas en las
caracteristicas basales entre los grupos de interés.

El' conocimiento del grupo al que estan asignados los participantes
en el ensayo, repercute en diferencias sistematicas en los cuidados,
en intervenciones complementarias que éstos puedan recibir, en la
exposicion a otros factores que no sean la intervencion evaluada, o en la
propia respuesta de los pacientes.

El conocimiento del grupo al que estan asignados los participantes en
el ensayo en el momento de recoger y evaluar los resultados, puede
repercutir en la manera en la que se recogen o determinan estos
resultados. Este aspecto es de especial importancia en el caso de los
desenlaces subjetivos como la calidad de vida o el dolor. En cambio, no es
tan relevante para desenlaces objetivos como mortalidad. Por este motivo
es necesario prestarle especial atencioén para los diferentes desenlaces
evaluados.

Las diferencias entre las pérdidas o abandonos de los grupos de
comparacion, repercuten en estimaciones del resultado sesgadas. Aunque
cuanto mayores sean las pérdidas durante el seguimiento, y mayores sean
las diferencias entre los grupos de comparacién, el sesgo sera mayor, su
impacto sobre los estimadores del efecto variard dependiendo del tamafio
de los estudios o de los eventos necesarios para demostrar diferencias.

En ocasiones se detectan discrepancias entre los desenlaces de interés
incluidos en los protocolos de los ensayos clinicos y aquellos descritos en
las publicaciones de sus resultados, normalmente determinadas por la
significacion estadistica los resultados del estudio.

Dependiendo del tipo de ensayo que se evalla, o ante algunos aspectos

especificos, puede ser necesario considerar aspectos adicionales:

¢ Enlos ensayos interrumpidos prematuramente por beneficio se pueden
producir sobrestimaciones del efecto en aquellos que registran menos
de 500 eventos;

e El| uso de desenlaces compuestos para evaluar tratamientos puede
contribuir a la sobrestimacion del impacto de una intervencion;

e Uso de medidas del resultado no validadas;

e FEfecto de arrastre en los ensayos clinicos cruzados;

e Proceso de seleccion en los ensayos aleatorizados por conglomerados.

Fuente: Centro Cochrane Iberoamericano, traductores. Manual Cochrane de Revisiones Sistematicas de Interven-
ciones, version 5.1.0 [actualizada en marzo de 2011] [Internet]. Barcelona: Centro Cochrane Iberoamericano; 2012.
Disponible en http://www.cochrane.es/?g=es/node/269.
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Estudios observacionales

Para los estudios observacionales se recomienda la herramienta A
Cochrane Risk Of Bias Assessment Tool for Non-Randomized Studies of
Interventions (ACROBAT-NRSI) de la Colaboracion Cochrane, resumida
en la tabla 15 (61).

Tabla 15. Herramienta ACROBAT-NRSI de evaluacion del riesgo de sesgo de
estudios observacionales

Limitacion Justificacion

En los criterios de e FEleccién inadecuada de participantes en estudios de casos y
inclusion controles.

(sesgo de seleccién) e Seleccion de participantes expuestos y no expuestos de diferentes

poblaciones en estudios de cohortes.
e Seleccion de participantes seleccionados en estudios observacionales
no controlados.

En la medida de los e Errores sistematicos en la medida de resultado (como sesgo de
resultados memoria en los estudios de casos y controles).
(sesgo de deteccion) e Errores sistematicos en el seguimiento de los desenlaces de interés en

la poblacién expuesta y no expuesta en los estudios de cohortes.
e Errores sistematicos en el momento temporal en el que se establece la
presencia del desenlace de interés.

En el control de los e Errores sistematicos en la medida de los factores prondsticos.
factores de confusion e Errores sistematicos en el ajuste del analisis estadistico de los factores
(sesgo de confusion) prondsticos.

En el seguimiento de los e Errores sistematicos en el tiempo seguimiento de los participantes

pacientes o su duracién expuestos y no expuestos.

(sesgo de desgaste) e Errores sistematicos en el nimero de pérdidas (gran numero de
pérdidas o bien estas son diferenciales entre los dos grupos de
estudio).

Fuente: traducido de Sterne JAC, J.P.T. H, Reeves BC, on behalf of the development group for ACROBAT-NRSI. A
Cochrane Risk Of Bias Assessment Tool: for Non-Randomized Studies of Interventions (ACROBAT-NRSI), Version 1.0.0
[Internet]; 2014 [citado julio 2015]. Disponible en: www.riskofbias.info.

Series de casos

En la identificacién de sesgos en series de casos, se considera oportuno
emplear escalas especificamente disefladas, como la desarrollada por Osteba
(62)(tabla 16)(anexo VIII) o la diseniada por el Institute of Health Economics
(IHE) (63)(tabla 17) (anexo IX).
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Tabla 16. Principales items de la Plantilla de lectura critica para series de
casos (OSTEBA) (ver anexo VIII)

Item Contenido

¢ Referencia bibliogréfica del estudio.
Informacion e Caracteristicas del estudio (diseno, objetivo/s, periodo de realizacion,
general procedencia de la poblacion y entidades participantes).

e Nombre del revisor y fecha.

Pregunta de ¢ Definicion adecuada de la pregunta de investigacion: poblacion a estudio,
investigacion enfermedad/intervencion a estudio y efectos a evaluar.

e Seleccion de participantes: método empleado, criterios de seleccion,
caracteristicas de los participantes y representatividad de la poblacion de interés.

Método o = . P .
e Descripcion y valoracion de la intervencion: variables evaluadas y escalas
empleadas, seguimiento realizado y pérdidas recogidas.
e Descripcion detallada de los resultados: existencia de datos individuales y
Resultados R o -
realizacion de andlisis estadistico.
Conclusiones e Adaptadas al objetivo/s del estudio y recogen sus limitaciones.
Conflicto de e Fuente de financiacion.
interés e Existencia de conflictos de interés.

Validez externa * Resultados generalizables a la poblacién y contexto que interesa.

Fuente: Servicio de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (Osteba). Plataforma Web 2.0 para Fichas de Lectura Critica
[Internet]; [citado 11 noviembre de 2015]. Disponible en: www.lecturacritica.com.

Tabla 17. Principales items de la escala de evaluacién de la calidad en series
de casos del IHE (ver anexo IX)

items Contenido

Obijetivo del estudio e Definicion del objetivo del estudio.

e Seleccion de participantes: caracteristicas y procedencia de
Poblacion a estudio los participantes, criterio de seleccion, inclusién consecutiva o
retrospectiva, fase de la enfermedad.

Intervencién y co-intervencion e Descripcion de la intervencion y co-intervencion.

e Descripcion de las medidas de resultado relevantes: evaluacion
Medidas de resultado antes y después de la intervencion, método de medida
empleado.

Andlisis estadistico o Tests estadisticos utilizados.

Descripcion del seguimiento y pérdidas registradas.
Realizacién de estimaciones de variabilidad.
Registro de eventos adversos.

Conclusiones basadas en los resultados obtenidos.

Resultados y conclusiones

Declaracién de intereses y e Fuente de financiacion.
fuentes de financiacion e Existencia de declaracién de conflicto de interés.

Fuente: elaboracién propia a partir de Moga C, Guo B, Schopflocher D, Harstall C. Development of a Quality Appraisal
Tool for Case Series Studies Using a Modified Delphi Technique. Edmonton [AB]: Institute of Health Economics; 2012.
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Estudios sobre pruebas diagnosticas

En el caso de valoracion de la calidad de los estudios de pruebas diagnos-
ticas podria emplearse la herramienta QUADAS-2 compuesta por 4 dominios:
seleccion de pacientes, test o prueba diagnoéstica a evaluar, estdndar de refe-
rencia y flujo de pacientes a través del estudio y cronograma del test evaluado
(anexo X). Cada uno de los dominios evalia el riesgo de sesgo y ademas en el
caso de los 3 primeros dominios se valora la aplicabilidad (tabla 18)(64, 65).

Tabla 18. Dominios e items que valoran el riesgo de sesgos y la aplicabilidad
en la herramienta QUADAS-2 (ver anexo X)

. . Seleccién de P_r ueb? . Estandar de Flujo y
Dominio i diagnéstica a .
pa0|entes referencia cronograma
evaluar
Describe los Describe la prueba, Describe la prueba Describe a los
métodos utilizados cémo se realizé y su de referencia, como pacientes que no van
para seleccionar a interpretacion se realizd y su a recibir la prueba
los pacientes interpretacion de estudio, la de
q Describe los referencia o que se
D.(?SCI'IP- pacientes incluidos excluyen de la tabla 2 x
cen (pruebas previas, 2: describe el intervalo
presentacion, de tiempo y cualquier
ambito, uso previsto intervencion entre la
de la prueba a prueba a estudio y la
evaluar) de referencia
¢Es una muestra ¢Se interpretaron ;La prueba de ¢ Describe el intervalo
consecutiva o los resultados de la referencia clasifica de tiempo entre las
aleatoria? prueba de estudio sin correctamente la dos pruebas?
¢ Se evitd un el conocimiento de enfermedad en ¢ Elintervalo de tiempo
disefio de casos y los de la prueba de estudio? es el adecuado?
controles? referencia? ;Los resultados de la ¢ Se aplico a todos los
Preguntas . Si se us6 un punto prqeba de referencia pacientqs el patron de
clave (si/ Se e\(ltaron de corte (qmt?ral), se lnterprgtaron referencia? .
/dudo- exclusiones ¢se especificd independientemente ¢ Todos los pacientes
moCt inapropiadas? previamente? de la prueba de recibieron la misma
so) estudio? prueba de referencia
¢Hay algin elemento independientemente
de la prueba en del resultado de la
estudio que forme prueba en estudio?
parte de la prueba de ¢Se incluyeron todos
referencia? los pacientes en el
analisis?
Riesgo Hay sesgo en la ¢Podria habelr $esgos ¢ Podria habelr $esgos GEl flng de
de sesgo seleccion de los enla reahzagén e enla reahzagén e seguimiento del
lto/baio/ pacientes? interpretacion de la interpretacion de la paciente podria haber
(alto/bajo prueba? prueba? producido algun
dudoso) sesgo?
¢Hay dudas de ¢Hay dudas de que la ¢Hay dudas de que
Aplicabi- que los pacientes prueba, su realizacién  la condicién a estudio
lidad (si/ incluidos y su @mbito o interpretacién definida por la prueba
no/dudo- de estudio no se difieran de la pregunta  de referencia no se
s0) ajusten a la pregunta de revision? ajustara a la pregunta

de la revision?

de revision?

Fuente: tomado de Gonzalez Rodriguez MP, Velarde Mayol C. Listas guia de comprobacién de estudios sobre pruebas
diagnéstica incluidos en las revisiones sistematicas: declaracion QUADAS. Evid Pediatr. 2012; 8: 20.
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E1 GRADE working group desarrollé una metodologia especifica para
la valoracién de la calidad de la evidencia y la presentacion de resultados
en estudios de pruebas diagnésticas (66, 67). Sin embargo, debe tenerse en
cuenta que este proceso se encuentra actualmente en fase de actualizacion,
por lo que la informacién que aqui se recoge deberd ser revisada en cuanto
se publiquen nuevos estudios.

Estudios de evaluacion econémica

Para evaluar la calidad de los estudios de evaluacién econdmica existen
diferentes herramientas metodoldgicas, proponiéndose la adopcién del
denominado “Instrumento para la Evaluacion de la Calidad de los Andlisis
Econdémicos en Evaluacion de Tecnologias Sanitarias’;que mediante una lista
de verificacion de 21 items organizados en 7 dominios, evalia los distintos
elementos importantes para la calidad de las evaluaciones econémicas (68)
(anexo XI).

Estudios cualitativos

Tal y como se mencioné anteriormente, se propone el empleo de la herra-
mienta CERQual. Esta herramienta estd siendo desarrollada por GRADE-
CERAQual Project Group, perteneciente al grupo de trabajo GRADE.

Su objetivo principal es evaluar el grado de certidumbre o confianza
en los hallazgos de la revision basdndose en cuatro aspectos: las limitaciones
metodoldgicas de los estudios individuales, la relevancia, la coherencia de los
hallazgos y la adecuacion o idoneidad de los datos (tabla 19)(69).

Tabla 19. Componentes de la herramienta CERQual

Componente Definicion
Limitaciones Grado de limitaciones en el disefo o desarrollo de los estudios primarios
metodolégicas que contribuyen a la revision.

Grado en el que la evidencia aportada por los estudios primarios es
Relevancia aplicable al contexto (perspectiva o poblacién, fenémeno de interés,
ambito) de la pregunta de investigacion.

Grado en el que los hallazgos de la revision estan apoyados en la
Coherencia evidencia de los estudios primarios y existencia de explicaciones
plausibles sobre los patrones encontrados en los datos.

Adecuacion o idoneidad  Valoracion del grado de riqueza y cantidad de datos que apoyan los
de los datos hallazgos de la revision.

Fuente: tomado y traducido de Lewin S, Glenton C, Munthe-Kaas H, Carlsen B, Colvin CJ, Gulmezoglu M, et al. Using
Qualitative Evidence in Decision Making for Health and Social Interventions: An Approach to Assess Confidence in
Findings from Qualitative Evidence Syntheses (GRADE-CERQual). PLoS Med. 2015;12(10): e1001895.
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Las limitaciones metodoldgicas de los estudios individuales deben eva-
luarse mediante alguna herramienta, como la herramienta CASP (Critical
Appraisal Skills Programme) (anexo XII)(70, 71). Esta lista de verificacién
consta de 10 cuestiones con tres opciones de respuesta (“si} “no” y “no se
puede decir”),donde las dos primeras son preguntas de eliminacién, de modo
que solo si ambas se responden “si” merece la pena continuar evaluando las
siguientes. Existen adaptaciones de esta herramienta empleadas en revisiones
sistemadticas de estudios cualitativos,como por ejemplo la publicada reciente-
mente por Glenton et al. (72). Para la evaluacién del resto de los componentes
no existe una herramienta que guie su evaluacidn, aunque esta descrita su
puesta en practica (69).

Cada uno de los componentes anteriormente descritos deben evaluarse
individualmente y resumirse en tablas de evidencia. Teniendo en cuenta cada
uno de estos aspectos, CERQual propone cuatro niveles de certidumbre de
los hallazgos (tabla 20)(69).

Tabla 20. Niveles de certidumbre o confianza en los hallazgos de la revisién
(Herramienta CERQual)

DLCICY) Definicién

certidumbre

Alto Es altamente probable que los hallazgos de la revision representen razonablemente
el fenébmeno de interés.

Moderado Es probable que Io§ hallazgos de la revision representen razonablemente el
fendmeno de interés.

Baio Es posible que los hallazgos de la revision representen razonablemente el fenémeno

! de interés.
. No esta claro si los hallazgos de la revision representen razonablemente el fenémeno
Muy bajo

de interés.

Fuente: tomado y traducido de Lewin S, Glenton C, Munthe-Kaas H, Carlsen B, Colvin CJ, Gulmezoglu M, et al. Using
Qualitative Evidence in Decision Making for Health and Social Interventions: An Approach to Assess Confidence in
Findings from Qualitative Evidence Syntheses (GRADE-CERQual). PLoS Med. 2015; 12 (10): e1001895.

En caso de que la sintesis y determinacion de la calidad de la evidencia
se realice mediante sistema GRADE, este sistema contempla la valoraciéon
de otras limitaciones, ademads del riesgo de sesgos, que pueden presentarse
en la evidencia recuperada como la inconsistencia, el cardcter indirecto o la
imprecision de los resultados, asi como, otros factores que pueden incrementar
la confianza en estos. A continuacion se expone brevemente las principales
caracteristicas de esta metodologia.
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Calidad de la evidencia segin el sistema GRADE

Las principales diferencias entre GRADE y otros sistemas que se venian
utilizando hasta ahora son:

e Elfoco del analisis se centra en las variables de resultado, las cuales
son categorizadas seglin su importancia relativa;

e Se evalia la calidad de la evidencia en cuatro categorias para cada
uno de los desenlaces y,ademads del riesgo de sesgo, se tienen también
en cuenta factores como la consistencia de los desenlaces, el caracter
directo o indirecto de la evidencia o su precision;

e Se obtiene una calidad global de la evidencia y se gradua la fuerza
de las recomendaciones en dos tnicas categorias (fuertes o débiles),
a favor o en contra de la intervencion.

En un primer paso, tras la identificacion de las variables de resultado o
desenlaces, se realizard la clasificacion de estas en funcion de su importancia
seglin se ha descrito en el apartado de elaboracién del protocolo.

Para esta valoracion, el sistema GRADE establece tres pasos: una cla-
sificacion preliminar de los resultados como importancia critica, importante
pero no critica o importancia baja previa a la revision de la evidencia, una
reevaluacion de la importancia de los desenlaces después de la revision y
finalmente la valoracion del balance entre los efectos deseables e indeseables
de una intervencién, aunque esta tltima estd encaminada a hacer recomen-
daciones y determinar su fuerza (42).

Elsistema GRADE trata de reflejar la confianza que se puede depositar
en los resultados de la literatura cientifica para apoyar una recomendacion
en particular (45, 73) y para ello se realiza una evaluacion de cada desenlace
de interés clave o importante para los pacientes, y una clasificacién global de
todos los desenlaces que sirva para apoyar el proceso entre la evidencia y la
recomendacion. Sus puntos clave consisten en: la evaluacién de la validez de
los estudios, tanto interna como externa, la determinacién de la presencia de
sesgos y la utilizacion de escalas de calidad de los estudios. GRADE clasifica
la calidad de la evidencia en cuatro grados (tabla 21) (55, 73).
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Tabla 21. Clasificacion GRADE de la calidad de la evidencia

Nivel de calidad Descripcion

Confianza elevada de que el estimador del efecto disponible en la literatura

Alta B
cientifica se encuentra muy cercano al efecto real.
Es probable que el estimador del efecto se encuentre cercano al efecto real,
Moderada : e ) :
aunque podrian existir diferencias sustanciales.
Baja El estimador del efecto puede ser sustancialmente diferente al efecto real.
. Es muy probable que el estimador del efecto sea sustancialmente diferente al
Muy baja

efecto real.

Fuente: Alonso-Coello P, Rigau D, Sola |, Martinez Garcia L. La formulacién de recomendaciones en salud: el sistema
GRADE. Med Clin (Barc). 2013; 140 (8): 366-73.

GRADE contempla una serie de factores que determinan la calidad de la
evidencia y, en base a su cumplimiento, permiten disminuirla o incrementarla
(tabla 22) (45,73).

Para la evaluacién de la confianza en los resultados obtenidos en los
estudios de evaluacidon econdmica, podrian utilizarse los criterios propuestos
por GRADE (similares a los empleados para resultados clinicos): existencia
de limitaciones metodoldgicas, presencia de heterogeneidad, evidencia indi-
recta o incertidumbre y otros factores que pueden afectar a la confianza de
resultados (74).

Tabla 22. Factores que permiten disminuir o incrementar la calidad de la
evidencia

Factores que permiten bajar la calidad de la evidencia

Limitaciones en el disefio o ejecuciéon de los estudios 1 162 grados
Inconsistencia entre los resultados de diferentes estudios 1 162 grados
Disponibilidad de evidencia indirecta 11062 grados
Imprecision de los estimadores del efecto 1162 grados
Sesgo de publicacion 1 1 grado

Factores que permiten aumentar la calidad de la evidencia

Magnitud importante del efecto 11062 grados
Gradiente relevante de dosis-respuesta T 1 grado
Impacto de las variables de confusion plausibles T 1 grado

Fuente: Alonso-Coello P, Rigau D, Sola |, Martinez Garcia L. La formulacién de recomendaciones en salud: el sistema
GRADE. Med Clin (Barc). 2013; 140 (8): 366-73.
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Factores que permiten disminuir la calidad de la evidencia

Limitaciones en el diseiio

Habitualmente se consideran cuatro tipos diferentes de sesgos:

70

Sesgo de seleccion: se produce cuando existen diferencias en los
participantes asignados al grupo control y al de tratamiento. La alea-
torizacién previene la confusion, al equiparar confusores conocidos
y desconocidos entre el brazo intervencion y brazo control,;

Sesgo de realizacion: el originado al producirse diferencias en los
cuidados proporcionados a los pacientes, ademds de la intervencion
que se esta evaluando. Para evitar este sesgo deberd establecerse un
protocolo estandarizado de cuidados y el cegamiento de clinicos y
participantes, si es posible;

Sesgo de desgaste (follow-up bias, seleccion): el que se produce
cuando se generan diferencias entre los grupos de comparacion,
al producirse bajas entre los participantes del estudio. La inclusion
de estas pérdidas en el andlisis protege contra este sesgo;

Sesgo de deteccion (sesgo de informacion): es el originado por dife-
rencias o errores en la medicién de los resultados entre los grupos
de comparacion, evitdndose con el cegamiento de los participantes
y de los observadores del resultado.

Inconsistencia entre estudios

Se refiere a la existencia de variabilidad o heterogeneidad en los resul-
tados de los diferentes estudios incluidos para una determinada variable de
resultado (75). Las explicaciones pueden ser debidas a diferencias en las
poblaciones, intervenciones, desenlaces o en el disefio de los estudios.

Disponibilidad de evidencia indirecta

Se habla de evidencia indirecta cuando en los estudios incluidos,
los participantes, la intervencion, la comparacion o los resultados son diferen-
tes a los de nuestra pregunta PICO o cuando no hay estudios que comparen de
manera directa las intervenciones de interés (76). En estos casos la confianza
serd menor y deberd bajarse la calidad de la evidencia por su carécter indirecto.
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Imprecision de los estimadores del efecto

Es frecuente encontrarla en estudios de pequefio tamafio muestral,
con pocos eventos y amplios intervalos de confianza (77). En el caso de varia-
bles dicotémicas se sugieren los siguientes pasos para determinar si se debe
bajar la calidad de la evidencia por imprecision:

e Valorar si los extremos del intervalo de confianza estdn en la misma
direccion del umbral establecido. Si el intervalo de confianza cruza
el umbral establecido para recomendar o no una intervencion,
la calidad de la evidencia baja por imprecision, independientemente
del valor del estimador y el intervalo de confianza;

e Silos extremos del intervalo de confianza no cruzan el umbral esta-
blecido, y no se dispone de un tamafio 6ptimo de informacion, la
calidad de la evidencia baja por imprecision;

¢ Silatasade eventos para el desenlace de interés es muy pequefiay el
tamafio de la muestra del que se han obtenido los eventos es menor
a un rango de entre 2000 y 4000 pacientes, la calidad de la evidencia
baja por imprecision.

Para las variables continuas, las consideraciones para bajar la calidad
de la evidencia por imprecision siguen el mismo razonamiento que en los
desenlaces dicotomicos.

Sesgo de publicacion

El sesgo de publicacién es la tendencia de investigadores, revisores
y editores de revistas de proponer o aceptar publicaciones de estudios en
funcién de la direccion o de la intensidad de sus resultados o de su significa-
cion estadistica (78). GRADE considera dificil la valoracion de este aspecto,
asi como establecer un umbral a partir del cual el sesgo de publicacién influya
de forma importante en la confianza de los estimadores del efecto, motivo
por el cual sugiere bajar como méaximo un nivel de calidad.

Factores que permiten aumentar la calidad de la evidencia
Magnitud importante del efecto

Generalmente se aplica a estudios observacionales que presentan una
gran magnitud del efecto y que no han presentado limitaciones en los cinco
factores anteriores. Se sugiere subir un grado cuando la magnitud es grande

GUIA DE INFORMES RAPIDOS DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS 7



(RR (riesgo relativo) >2 6 <0,5) y dos grados si la magnitud es muy grande
(RR >56<0,2) (79).

Gradiente relevante de dosis-respuesta

Cuando existe un gradiente dosis-respuesta (criterio que permite esta-
blecer una relacién causa-efecto) aumenta la confianza en los resultados y
por tanto la calidad de la evidencia. En estas situaciones se sugiere aumentar
un grado el nivel de calidad de la evidencia (79).

Impacto de las variables de confusion plausibles

En estudios observacionales, se considera que los estimadores del efecto
tienen una calidad baja si existe confusion residual, es decir, cuando no se
realiza un ajuste de las variables de confusién plausibles. Si un estudio ha
ajustado sus resultados, por ejemplo de mortalidad, por todos los posibles
factores explicativos, la evidencia seria ain mds convincente y se aumentaria
un nivel la calidad de la evidencia (79).

Clasificacion global de la calidad de la evidencia

Implica realizar un juicio general de la calidad entre los desenlaces
clave para una determinada pregunta clinica (80). Las reglas que establece
GRADE son:

¢ Considerar solo los desenlaces clave para la toma de decisiones;

e Sila calidad de la evidencia es la misma para todos los desenlaces
clave, se toma esta calidad como la calidad global de la evidencia;

e Silacalidad de la evidencia varia entre los desenlaces de interés clave,
se toma el de menor grado como la calidad global de la evidencia.

Etapa 4. Extraccion de datos y elaboracién de tablas de evidencia

La extraccion de los datos es el proceso mediante el cual los evaluadores
obtienen la informacion de los estudios primarios seleccionados en la
busqueda de la literatura. Para ello se recomienda usar un formulario de
extraccion tal y como se recoge en el apartado 4.1 de la presente revision.
A partir de estos se elaboraran las tablas de evidencia. Estas son de gran
utilidad al ayudar a identificar las similitudes y diferencias entre los estudios,
e incluyen las caracteristicas clave de la poblacién estudiada, la intervencion
o las medidas de resultado.
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Una herramienta util en el proceso de extraccién de datos y elaboracion
de tablas de evidencia son las Fichas de lectura Critica (FLC 2.0) elaboradas
por Osteba. Se encuentran disponibles en la pagina web http://www.lectura-
critica.com y presentan diferentes formatos adaptados al disefio del estudio.

Ademas, en el caso de la investigacion cualitativa, existen diversos
métodos de sintesis de este tipo de evidencia (sintesis narrativa, meta-
etnograffa, meta-interpretacion, sintesis temdtica, sintesis de las pruebas
cualitativas basada en la teoria de base por ejemplo: grounded theory)(4,81).
La seleccion del método de sintesis cualitativa depende de varios factores (4):

e Tipoy alcance de la revision y la/las preguntas de revision;
¢ Grupo de evidencia disponible;

e Pericia del equipo;

e Recursos disponibles.

The Cochrane Qualitative Review Methods Group recomienda emplear
la sintesis temdtica cuyo objetivo es identificar y elaborar una lista de las
barreras y facilitadores de implementacion en el sistema sanitario de la inter-
vencion evaluada y analizar la relacion existente entre ambos. Las barreras
y facilitadores se recogen en tablas clasificadas por temas/categorias para
facilitar su visualizacion y anélisis. En este sistema se diferencian 5 etapas:
familiarizacion, identificacién de un modelo tedrico de barreras y facilitadores
mediante SURE Framework,indexacion de los principales temas identificados
en la evidencia (lecturas repetidas de los estudios seleccionados, aplicacion del
SURE Framework y busqueda de temas adicionales), elaboracion de graficos
donde se resume la evidencia desde la perspectiva de diferentes agentes
implicados y, trazado de mapas o fase de “mapeo” (mapping) e interpretacién
(definicion de conceptos, elaboracion de mapas de de la naturaleza y rango
de los fenémenos, creacion de tipologias y busqueda de asociaciones entre
diferentes temas para encontrar explicaciones a los hallazgos)(72).

Idealmente, la extraccion de datos de los diferentes estudios recuperados
y la elaboracion de las tablas de evidencia deberia ser realizada, al menos,
por dos investigadores de forma independiente con el objetivo de minimizar
los sesgos a la hora de extraccion de datos. Las tablas de evidencia serdn
incluidas en el apartado de anexos del IRE.
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Elaboracion de tablas de perfil de evidencia segiin el sistema GRADE

Ademis, en el sistema GRADE se contempla la realizacion de tablas de
perfiles de evidencia (evidence profile) o de resumen de resultados (summary
findings) que podrian ser incluidas en el apartado de resultados correspon-
diente.

Las tablas de perfiles de evidencia son una forma resumida de presenta-
cién de la evidencia disponible, de su calidad y de los efectos de las diferentes
intervenciones respecto de las distintas variables de resultado (82).

GRADE dispone principalmente de dos formatos de presentacion:

e Los perfiles de evidencia GRADE (anexo XIII) incluyen los factores
que determinan la calidad de la evidencia para cada variable de
resultado y un resumen de los resultados;

e Las tablas resumen de resultados (anexo XIV) presentan de forma
mas sencilla la informacién anterior y van dirigidas a una audiencia
mads amplia.

Ambas tablas se pueden generar a través del programa GDT-Guideline
Development Tool (http://www.guidelinedevelopment.org/) elaborado por el
grupo GRADE.

GRADE recomienda elaborar una tabla de perfil de evidencia para
cada una de las comparaciones establecidas en la pregunta clinica, con un
maximo de siete variables de interés consideradas clave o importantes.
Pueden utilizarse revisiones sistematicas ya publicadas, si son de calidad, o
realizar una propia. Siempre que sea posible se deberia realizar una sintesis
de la evidencia a partir de los estudios primarios incluidos, mediante la com-
binacién de sus resultados en un metanalisis. Si esto no es posible, se puede
presentar un rango de los estimadores del efecto. En general,los ECA ofrecen
mayor calidad que los estudios observacionales aunque, si existen estudios
observacionales con confianza en sus resultados, es conveniente presentar
ambos tipos de estudios en filas consecutivas de las tablas de evidencia.

Ademas de la elaboracion de las tablas de perfil de evidencia, cada
pregunta clinica debe acompafiarse de un breve resumen narrativo y
estructurado de los estudios valorados, incluyendo su disefio, caracteristicas
principales y estimadores del efecto para cada variable de interés. Se debe
informar sobre el nimero de estudios que evalian cada variable y el estimador
del efecto con su intervalo de confianza. Por tltimo, debe indicarse la calidad
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de la evidencia para cada una de las variables evaluadas, asi como de las
razones para aumentarla o disminuirla.

Etapa 5. Andlisis, interpretacion y presentacion de resultados clinicos

Tal y como se ha planteado anteriormente en el apartado de estructura y domi-
nios del IRE, se recomienda que la sintesis de evidencia se realice empleando
el proceso de resumen de la evidencia desarrollado por el grupo de trabajo
GRADE. Sin embargo, se considera necesario identificar situaciones en las
cuales el cuerpo de la evidencia existente podria dificultar el empleo de la
metodologia GRADE, como por ejemplo: la existencia de diferentes variables
de resultado/desenlaces en los estudios localizados o la falta de concordancia
entre dichas definiciones o cualquier otra situacién que consideren los autores,
situacién que debe ser debidamente justificada en la metodologia del IRE.
En este caso, se aconseja realizar una sintesis cualitativa (narrativa) de la
evidencia.

El desarrollo del IRE se realizara siguiendo la estructura y dominios
descritos en el apartado correspondiente, pudiendo emplear la plantilla desa-
rrollada para tal fin. En caso de que no se disponga de informacion para dar
respuesta a algunos de los dominios y/o elementos que componen el IRE o
esta no sea de calidad como para considerar su inclusion, debera indicarse
explicitamente.

La presentacion de los resultados de seguridad y/o efectividad descritos
en los estudios localizados debe realizarse de forma clara, incluyendo tablas
resumen y/o perfiles de evidencia GRADE en caso de haberse empleado dicha
metodologia y haciendo referencia al nimero de estudios, tamafio muestral y
calidad de la evidencia de la que proceden o si dichos resultados pertenecen
a un subgrupo especifico de pacientes.

Etapa 6. Analisis de otros resultados relacionados con la
implementacién de la tecnologia

Esta etapa tiene por objetivo desarrollar un andlisis de la factibilidad e impli-
caciones econdmicas y organizativas relacionadas con la implementacién de
la tecnologia evaluada en nuestro sistema sanitario mediante:

e Laestimacién del impacto presupuestario derivado de la implemen-
tacion de la tecnologia. Se podran incluir estudios de impacto presu-
puestario, de coste-utilidad, de coste-efectividad, de coste-beneficio
o de minimizacion de costes a través de una revision sistematica;
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e Laidentificacién de cambios organizacionales asociados a la imple-
mentacion de la nueva tecnologia con respecto a la practica habitual,
tanto relacionados con la puesta en marcha de la tecnologia (adqui-
sicion de equipos, material o construccién de salas especiales) como
relativos al desarrollo de habilidades y acreditacién de los profesio-
nales sanitarios o al entrenamiento de pacientes y/o cuidadores en
caso de tecnologias que requieren autocuidado.

Ademds se podran incluir aspectos éticos, sociales y legales relevantes
(por ej.: sobre autorizacion, normativa de seguridad o privacidad) derivados
de la introduccién en la practica clinica de la tecnologia a evaluar y valorar si
estos pueden ser asumidos por nuestro sistema sanitario y qué implicaciones
podrian tener.

Etapa 7. Elaboracion de la discusion

En el apartado de discusion se tratara de desarrollar un andlisis critico tanto
de la metodologia empleada como de los principales resultados de seguridad
y/o efectividad, teniendo en cuenta la calidad de la evidencia recuperada (limi-
taciones de variables analizadas, comparadores disponibles y validez interna/
externa), la existencia de factores de confusion relacionados fundamental-
mente con los pacientes o las técnicas que pueden explicar la heterogeneidad
entre los estudios revisados o subgrupos analizados y la determinacién de la
aplicabilidad de la evidencia analizada (descrito en el apartado de estructura
y dominios del IRE). Asimismo en el caso de IREs en los que se evalien
aspectos econdmicos, organizacionales, éticos, sociales o legales derivados de
la implementacién de la tecnologia evaluada en el sistema sanitario, deberan
valorarse las limitaciones, la aplicabilidad o la factibilidad, entre otros aspectos,
de dicha evidencia.

Resulta también de especial interés la identificacion de lagunas de
conocimiento mediante el sistema desarrollado en el marco de colaboraciéon
de EUnetHTA (descrito en el apartado de estructura y dominios del IRE).
El anélisis de dicha informacién junto con los estudios en marcha identificados
puede ser ttil en la determinacidn de posibles dreas de investigacion futura.

Etapa 8. Elaboracion de conclusiones

Las conclusiones del IRE deben desarrollarse de forma clara y concisa,
incluyendo los principales aspectos de la tecnologia evaluada en cuanto
a su utilidad clinica con relacién a su comparador si existe, asi como,
las posibles implicaciones en la gestion y/o politica sanitaria derivadas
de la implementacién de la tecnologia en el sistema sanitario espaiiol.
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Ademés las conclusiones del informe deberdn estar asociadas a la calidad o
riesgo de sesgo de la informacién disponible, y si esta responde a la pregunta
de investigacién planteada.

En caso de que existan, seria de interés reflejar las futuras lineas de
investigacion derivadas de las lagunas de informacion, con la finalidad de pla-
nificar la elaboracién de préximos estudios primarios, incluyendo, si es posible,
el momento en que seria adecuado realizar la actualizacion del informe actual.

Etapa 9. Revision interna

Tras la elaboracion del primer borrador debe realizarse una revision interna
en la que se aporten todos los cambios o modificaciones que se consideren
oportunos. Los autores del informe valorardn la incorporacién de los comen-
tarios recibidos.

Una vez finalizado el IRE debe realizarse una valoracion de su calidad
mediante una lista de verificacion con el objetivo de revisar que el documento
realizado cumple unos requerimientos minimos de calidad. Para tal valoracién
deberia emplearse la lista de verificacion desarrollada en el marco colabora-
tivo de la RedETS (anexo XV).

Finalmente la lista de verificacion deberia ser entregada junto con el IRE
ala Secretaria de la Red Espanola de Agencias de Evaluacién de Tecnologias
y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud para proceder a su revision y
aprobacion.

Etapa 10. Revisién externa

Se trata de un proceso fundamental en la elaboracién de un IRE que enrique-
cerd y matizard su contenido, aumentando su validez externa y facilitando su
aceptacion por parte de sus usuarios finales. Debera incorporar a profesionales
expertos en la temdtica y ser lo mas multidisciplinar posible.

Etapa 11. Aprobacién del borrador final

Finalizadas las etapas previas, todos los autores del IRE de novo deben leer
y aprobar el borrador final antes de su publicacion.
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4.4.2 Informe de evaluacion adaptado
Estrategia de reutilizaciéon de informes de ETS
Finalidad de la adaptacion de informes y herramienta EUnetHTA

Como ya se ha explicado en la introduccién, uno de los objetivos de la colabo-
racion EUnetHTA desde su inicio ha sido promover que la ETS desarrollada
por cada una de las agencias que la integran y los informes que se obtengan
de esta actividad sean utilizados al maximo en todos los entornos posibles, tra-
tando de evitar duplicidades en la evaluacion, para ahorrar, tiempo, esfuerzo
y dinero, haciendo la actividad de ETS lo mais eficiente posible (6).

Esta necesidad de coordinacién y mayor eficiencia en la actividad de
ETS desarrolladas por las Agencias de Evaluacion del espacio europeo ha sido
recogida recientemente en dos documentos de la European HTA Network:

e Strategy for EU cooperation on Health Technology Assessment (HTA)
(6).

e Reflection paper on Reuse of Joint work in national HTA activities

(46).

Este dltimo documento recoge un andlisis exhaustivo de los motivos de
la reutilizacion de informes de ETS y de cémo habria que desarrollar esta
estrategia. Para ello, en él se presenta una serie de recomendaciones dirigidas
alos estados miembros de la UE para facilitar la reutilizacién, a nivel nacional
o local, tanto del trabajo colaborativo que una agencia ha desarrollado con
otras agencias en un proyecto de evaluacién conjunta, como el desarrollado
por una agencia concreta y que pueda ser reutilizado por otra de otro pais o
region. Entre las recomendaciones generales para facilitar la reutilizacion se
encuentran las siguientes (46):

e Considerar la revision de los requisitos legales explicitos que pueden
impedir el uso del trabajo conjunto en actividades nacionales/regio-
nales, seglin corresponda;

e Incrementar la transparencia en los procesos e informes nacionales
de ETS;

e Explorar la oportunidad del uso del inglés como idioma de trabajo,
por ejemplo elaborando resimenes de informes nacionales en dicho
idioma, para compartir resultados de productos nacionales/regionales;
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e Incluir procedimientos normalizados de adaptacion para facilitar
la reutilizacién del trabajo conjunto y hacer que los resultados
cientificos nacionales/regionales sean més faciles de usar por otros
organismos de ETS;

e Promover la obtencién y difusién de informacion sobre el valor
afiadido del trabajo conjunto a los responsables de la toma de deci-
siones, tanto a nivel nacional como regional;

e Asignar suficientes recursos para apoyar los proyectos de colabo-
racion e integrar esos esfuerzos colaborativos en la planificacién
nacional de recursos;

e Promover la comunicacion y la transferencia de informacién entre
los evaluadores que participan en los proyectos de cooperacion y los
responsables de la produccién nacional.

El trabajo desarrollado durante los afios 2006-2008 por el Work Package 5
de EUnetHTA ha ido dirigido a promover la implementacién a nivel nacional
de los distintos procedimientos, herramientas de trabajo, y productos de ETS
desarrollados por la colaboracién europea. Las diferentes lineas de trabajo y
experiencias se recogen en el espacio web de la colaboraciéon dedicado a la
implementacion nacional (http://www.eunethta.eu/national-uptake).

El término “implementacién nacional” referido a los informes de
ETS hace referencia a la aplicacién al dambito local de cualquier producto
procedente de otra agencia de evaluacion (83). Segin se describe en la web
de EUnetHTA, dicha implementacién puede llevarse a cabo de diferentes
formas:

e Resumen (summarising): traduccion del resumen de un informe
de ETS para su utilizacién como introduccion (background) de un
informe local;

e Actualizacion de estrategias de busqueda (updating searches): apli-
cacion de la estrategia de busqueda original de un informe de ETS
(completo o breve) para identificar evidencia cientifica mas reciente,
o bien, ampliar la biisqueda al &mbito local;

e Adopcion (adopting): uso de un informe de ETS sin realizarle ningin
cambio a su contenido (excepto en el caso de traduccion al idioma nacional);

e Adaptacién (adapting): extraccion sistematica de la informacién
relevante de un informe de ETS de forma parcial o total.
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Figura 2. Algoritmo de elaboracion de IREs
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Evaluacion de su relevancia
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Evaluacién de fiabilidad y posibilidad dominios es fiable y/o transferible
de transferir (Main toolkit

Obtencién de informacién
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El material adaptado se incorpora a un informe de
ETS nacional/regional para lo que se requiere
la incorporacién de informacién adicional

(]
1 PRODUCTO FINAL: '
! Informe de ETS para ambito nacional/regional '
1 que contiene informacion adaptada !

Fuente: traducido y adaptado de EunetHTA. EunetHTA WP5 JA2. EunetHTA HTA adaptation toolkit and glossary, version 5
[Monografia en internet]. Conpenhagen: EunetHTA; 2011 [citado 2 de julio 21015]. Disponible en http://www.eunethta.eu/
outputs/eunethta-hta-adaptation-toolkit.

Para facilitar la toma de decisiones sobre si un informe de agencia ya
existente puede implantarse a nivel nacional o regional, EUnetHTA (WP5)
ha desarrollado una herramienta de ayuda (84) (figura 2). Dicha herramienta
contiene una serie de preguntas que permiten evaluar la relevancia, fiabilidad
y la posibilidad de transferir la informacién del informe. Consiste en dos
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modulos, uno genérico y otro especifico, constituido por los dominios que
componen un informe de ETS. El médulo genérico (speedy sifting) permite
al evaluador discernir si un determinado informe es lo suficientemente
relevante como para ser adaptado, mientras que el especifico (main toolkit)
permite hacer una evaluacion en mayor profundidad de cinco de los nueve
dominios de un informe de ETS. Estos tltimos estdn relacionados con el uso 'y
desarrollo de la tecnologia, su seguridad, efectividad, evaluacién econdémica y
elementos organizativos, de forma que la fiabilidad y posibilidad de transferir
la informacién contenida en cada uno de ellos puede ser evaluada mediante
su utilizacion. Actualmente la herramienta no es ttil para adaptar informacién
sobre elementos legales, sociales o éticos.

Tipos de informes susceptibles de adaptacion

La herramienta que se acaba de describir ayuda a la adaptacion de informes
que contengan sintesis de evidencia, no siendo de utilidad en la adaptacion
de estudios primarios (84).

Teniendo esto presente, los tipos de informes susceptibles de adaptacion
seran los siguientes:

e Informes de ETS: definidos como aquellos documentos consistentes
en una revision sistemética que incluyen los nueve dominios del HTA
Core Model de EUnetHTA:

1. Descripcion del problema salud y de la situacion actual de uso
de la tecnologia,

2. Descripcion de las caracteristicas técnicas de la tecnologia;
3. Seguridad;

4. Efectividad clinica;

5. Costes y evaluacion econdmica;

6. Aspectos organizativos;

7. Implicaciones éticas;

8. Implicaciones sociales;

9. Implicaciones legales.
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Los 5 primeros dominios siempre serdn incluidos mientras que los
dominios del 6 al 9 se recogeran cuando sea pertinente.

¢ Informes de evaluacion de efectividad comparada: definidos como
aquellos informes consistentes en una revision sistemadtica que
incluyen siempre los siguientes cuatro dominios del HTA Core Model
EUnetHTA:

» Descripcion problema salud y de la situacion del uso actual de
la tecnologia;

» Descripcion de las caracteristicas técnicas de la tecnologia;
» Seguridad;

» Efectividad clinica.
Procedimiento de adaptacion del informe
Etapa 1. Identificacion de informes de ETS

Tal y como se ha descrito en la fase de planificacion del proyecto, la decision
sobre si el informe a desarrollar va a ser elaborado de novo o adaptado,
debe basarse en la identificacion previa de informes de ETS que puedan
responder a la/s pregunta/s de investigacién planteada/s y en la valoraciéon
de si es posible realizar su adaptacion.

Para la identificacion de informes de ETS previos, susceptibles de ser
adaptados, se exploraran los buscadores de la Red Internacional de Agencias
de ETS (International Network of Agencies for HTA,INAHTA) y del Centre
for Reviews and Dissemination (CRD).

También se realizard una revision manual de los sitios web de las
Agencias de ETS internacionales que se consideren oportunos.

Etapa 2. Evaluacion del informe de ETS a adaptar

Una vez identificados los informes de ETS susceptibles de adaptacion se
procederad a su valoracion utilizando para ello la herramienta de EUnetHTA
(HTA adaptacion toolkit)(84). Segtin esta herramienta, el proceso de adapta-
cion incluye los siguientes pasos:

e Comprobar la relevancia que tiene para el informe que se esta
elaborando la pregunta de investigacion enunciada en el informe
que vamos a adaptar;
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e Identificar la informacién que es relevante y factible de ser transfe-
rida al entorno del informe que se estd elaborando;

e Valorar la fiabilidad de la informacion;

e Identificar los problemas que pueden darse al transferir esa infor-
macion al contexto local;

¢ Decidir como solucionar esos problemas.

Para cumplir cada uno de los pasos anteriores, las preguntas de cada
moédulo de la herramienta se dividen en tres bloques (84):

e Relevancia: ;es la pregunta de investigacion del informe lo suficiente-
mente similar a la del informe que se esté realizando para garantizar
su adaptacién?. Este aspecto va a depender del dmbito al que se
quiere adaptar el informe, del conocimiento del equipo evaluador
que realice la adaptacién y de la politica regional/nacional;

¢ Fiabilidad: un informe de ETS es fiable cuando sus destinatarios
pueden confiar en sus resultados. De ser asi, se debe de considerar
su adaptacién o adopcidn;

¢ Posibilidad de transferir la informacion: se trata de la capacidad para
aplicar la informacién recogida en un informe de ETS a otro dmbito.

Moédulo 1: Preguntas rapidas de seleccion (speedy sifting)

Este modulo esta constituido por una serie de preguntas que se presentan
como una herramienta de cribado para hacer una seleccién rdpida de los
informes de ETS encontrados, evaluando su relevancia para la adaptacion.
Esté constituido por 8 preguntas, donde las 2 primeras permiten por si
mismas continuar con el proceso de evaluacion o finalizarlo, mientras que
las 6 restantes requieren la realizacion de consideraciones adicionales para
tomar esa decision.

Para facilitar su comprension, en la figura 3 se muestra el algoritmo de
uso de esta herramienta y en el anexo XVI se incluyen todas las preguntas
contenidas en la herramienta para cada uno de los médulos y sus dominios
correspondientes.
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Figura 3. Algoritmo de uso de la herramienta EUnetHTA (preguntas rapidas de
seleccion)

1.¢Son las preguntas
de investigacion
realizadas relevantes
para la pregunta
actual?

No

1 Detener adaptacion :

2. ;Cual es el idioma 1 A
del informe?;Es posible
la traduccion?

. ¢Se incluye una descripcion de la tecnologia sanitaria evaluada?
. ¢Se especifica el alcance de la evaluacion?
. ¢Incluye el informe de revision externa?
. ¢Existe algun conflicto de interés?
. ¢Cuando se realiz6 el informe? ;Esta obsoleta la informacion
proporcionada?
8. ;Se ha descrito adecuadamente la metodologia del informe de
Evaluacion?
Justifica todas las respuestas

Consideraciones
adicionales, ;es posible
la adaptacion?

1
1 Continuar con proceso de adaptacion 1
1 Aplicar herramienta principal |
1

Fuente: traducido y adaptado de EunetHTA. EunetHTA WP5 JA2. EunetHTA HTA adaptation toolkit and glossary, version 5
[Monografia en internet]. Conpenhagen: EunetHTA; 2011 [citado 2 de julio 21015]. Disponible en http://www.eunethta.eu/
outputs/eunethta-hta-adaptation-toolkit.
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Médulo 2: Herramienta principal (main toolkir)

Este modulo esta constituido por una serie de preguntas sobre relevancia,
fiabilidad y posibilidad de transferir los dominios de un informe de ETS
(anexo XVI). Esta parte de la herramienta solo puede utilizarse para adaptar
informacién contenida en un informe de ETS que incluya uno o més de los
siguientes dominios:

e Uso de la tecnologia;

e Seguridad;

e Efectividad;

e Evaluacion econdémica;

e Elementos organizativos.

Etapa 3. Adaptacion al contexto local. Andlisis de otros resultados
relacionados con la implementacién de la tecnologia

Tras la aplicacion de la herramienta de adaptaciéon podemos garantizar la
pertinencia, fiabilidad y posibilidad de transferencia de la informacién obte-
nida del total o de partes del informe original.

Este material debe ser incorporado al marco local de nuestro informe de
ETS. Se afiadird la informacién necesaria en aquellos dominios que permiten
la contextualizacion de la tecnologia a estudio en nuestro ambito, ya sea
nacional o regional (84). Los dominios que nos permitirdn la adaptacion final
al contexto local serdn los siguientes:

e Aspectos econdmicos;
e Aspectos organizativos;
e Aspectos éticos;

e Aspectos sociales;

e Aspectos legales.

Finalmente el desarrollo de estos apartados debera llevarse a cabo como
se ha indicado para los IREs de novo. La informacién de los dos primeros
puede obtenerse del informe adaptado y/o complementarse con informacion
adicional para desarrollar un informe especifico para la poblacién de interés
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(contexto local). Sin embargo, los aspectos éticos, sociales y legales no disponen
de una herramienta para su adaptacién y requieren sintesis de novo.

Etapa 4. Elaboracion de la discusion

Su desarrollo deber4 llevarse a cabo como se ha indicado en el apartado de
informes de sintesis de novo.

Etapa 5. Elaboracion de conclusiones

Su desarrollo deber4 llevarse a cabo como se ha indicado en el apartado de
informes de sintesis de novo.

Etapa 6. Revision interna

Como se ha descrito previamente, tras la elaboracién del primer borrador
debe realizarse una revision interna en la que se aporten todos los cambios
o modificaciones que se consideren oportunos. Los autores del informe valo-
rardn la incorporacién de los comentarios recibidos.

Posteriormente, al igual que en los IRE de novo, una vez finalizado el
informe adaptado, debe realizarse una valoracion de la calidad del mismo
mediante una lista de verificacién de calidad. Para tal valoracion, se reco-
mienda el uso de la versién modificada de la lista de verificacion desarrollada
en el marco colaborativo de la RedETS (anexo XVII).

Etapa 7. Revision externa

Esta etapa se realizard siguiendo las mismas pautas establecidas para el
informe de sintesis de novo.

Etapa 8. Aprobacion del borrador final

Finalizadas las etapas previas, todos los autores del informe de ETS adaptado
deben leer y aprobar el borrador final antes de su publicacion.
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5 Estrategias de difusion
y diseminacion

La fase siguiente a la elaboracion o adaptacion de un IRE consiste en el disefio
de estrategias de difusion y diseminacion dirigidas a la distribucion de estos
documentos tanto entre la audiencia diana previamente identificada, es decir,
a profesionales sanitarios y/o SSCC, a pacientes y/o asociaciones de pacientes,
gestores y directivos del dmbito de la ETS, asi como a través de repositorios
a nivel nacional e internacional, paginas web o redes sociales.

En 2010, ante la necesidad de mejorar la difusion y diseminacion de los
productos de ETS desarrollados por la agencias de nuestro pais que colabo-
raban entonces a través de la plataforma AUnETS (Agencias y Unidades de
Evaluacién de las Tecnologias Sanitarias), se elaboré el documento denomi-
nado “Diseminacion de los productos de evaluacion de tecnologias sanitarias.
Nuevas lineas de trabajo”(85), adscrito a la linea de trabajo de desarrollos
metodolégicos del Plan de Calidad para el SNS en el cual se sentaron las bases
de la futuras lineas de actuacién. Los principales objetivos de este documento
metodolégico fueron:

e Analizar politicas e iniciativas para la difusion de ETS de las agencias
espaiiolas e internacionales;

e Identificar cambios en las estrategias y proponer nuevas lineas de
actuacion que consoliden el drea de interés.

En este trabajo, a través del consenso de un grupo de expertos for-
mado por técnicos del drea de documentacion, difusién y diseminacién de
las organizaciones pertenecientes a AUnETS, se elaboraron una serie de
recomendaciones entre las que destacan:

e Lacreacién de una base de datos de proyectos en curso de las orga-
nizaciones que conforman la red AUnETS;

e Desarrollo de un boletin electrénico colectivo;
e FElaboracién de una version breve para los productos de ETS;
e Ultilizacion de la web de gestion de proyectos de la red AUnETS;

¢ Incrementar la presencia en redes sociales generales y especializada;
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e Participar en actividades cientificas como jornadas, congresos, entre
otros.

Dado que este documento fue aprobado en el marco de la plataforma
AUETS, se recomendaba que cada una de las agencias que la componen,
debia iniciar un proceso de implementacion de las recomendaciones descritas
en dicho documento.
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Anexos

Anexo I. Estrategia de busqueda

Google
Linea Estrategia items
’ allintitle: (Health Technology AND handbqok) OR (health technology AND 2370
methods) OR (health technology AND guide)
Google scholar
Linea Estrategia items
1 allintitle: “HTA handbook” OR “hta methods” OR “hta guide” 1
5 allintitle: “Health Technology handbook” OR “health technology methods” OR 0
“health technology guide”
HTA (CRD databases)
Linea Estrategia items
, ((Health Technology AND handpook) OR (health technology AND methods) 03
OR (health technology AND guide)):TI IN HTA
2 ((HTA handbook) OR (hta methods) OR (hta guide)):TI IN HTA 0
Cochrane
Linea Estrategia items
, “HTA handbook” or “hta methods” or “hta guide”:ti,ab,kw (Word variations 4
have been searched)
5 (“Health Techno'logyi’ handbook) or (“healllth technology” methods) or (“health 419
technology” guide):ti,ab,kw (Word variations have been searched)
3 #1 OR #2 419
Inahta
Linea Estrategia items
1 handbook 6
2 guide 49
3 guideline 6
Fuente: elaboracion propia
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Anexo II. Documentos metodolégicos
localizados en la busqueda
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Anexo III. Protocolo de informe de ETS

TITULO DEL INFORME

PLAN DE TRABAJO

AGENCIA/S

RESPONSABLE DEL INFORME
CONTACTO

NUMERO DE VERSION DE PROTOCOLO
FECHA DEL PROTOCOLO

1 Participantes

1.1 Equipo elaborador

Papel Participantes Agencia/Organizacion
Técnicos Autor:
Coautor:

Coordinador:

Documentalista

1.2 Revisores externos y otros colaboradores potenciales

Nombre y apellidos  Organizacion Aportacion Comentarios

2 Introduccidn/ justificacién

Informacién introductoria.
Descripcion del porqué de la realizacién del informe, fundamentalmente de donde surge la necesidad y
la peticion del informe.
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3 Alcance y objetivos

4 Metodologia

41 Descripcion de la metodologia
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4.2 Elaboracion del formulario de extraccion de datos

5 Producto entregable
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6

A Cronograma

Organizacion del trabajo

(@)

6.2 Planificacion
6.2.1 Recursos humanos

Se describirédn las personas implicadas en el proyecto: técnicos, documenta-
cion, coordinacion, revision y apoyo administrativo.

6.2.2 Materiales

6.2.3 Reuniones

—
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7 Plan de diseminacion

Describir el plan de diseminacion del informe.

8 Conflicto de interés

Los autores, colaboradores y revisores del informe deberan comunicar los posibles conflictos de interés.
Para ello, todos los participantes del proyecto cumplimentaran el documento de declaracion de interés
de la Red Espariola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y la gestion de la informacion
y el posible conflicto se hara conforme al procedimiento acordado por el Consejo de la Red. La Agencia
responsable del proyecto se encargara de suministrar dicho documento y custodiar la informacion.

9 Referencias bibliograficas

10 Anexos
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Anexo V. Herramienta de valoracion
de la calidad metodoldgica de
revisiones sistematicas AMSTAR

1. ¢ El disefio se proporcion6 a priori? O Si
0 No
O No se puede responder
O No aplicable

La pregunta de investigacion y los criterios de inclusion deberfan se establecieron antes de iniciar la
revision.

2. s La seleccion de estudios y extraccion de datos se realizd por O Si

pares? 0 No
O No se puede responder
O No aplicable

El proceso de extraccion de datos deberia realizarse por al menos dos investigadores independientes y
existir un proceso de consenso en caso de desacuerdo.

3. ¢ Se realizé una busqueda bibliogréfica exhaustiva? osSi
0O No
O No se puede responder
O No aplicable

La busqueda se realizd en al menos dos recursos electronicos. En el informe se deberé especificar las ba-
ses de datos, la fecha de realizacion de la busqueda, los términos MESH vy las palabras clave empleadas
y de ser posible debe proporcionarse la estrategia de busqueda. Todas las busquedas deberian ser com-
plementadas mediante la revision de la bibliografia de los estudios localizados, recursos con contenidos
actualizados (current contents), revisiones, libros de texto, registros especificos o la consulta a expertos
en el problema de salud a estudio.

4. (El tipo de publicacion (es decir, literatura gris) se empleé como un O Si

criterio de inclusion? O No
O No se puede responder
O No aplicable

Los autores deberian especificar si realizaron la busqueda bibliografica sin tener en cuenta el tipo de
publicacion. Los autores deberian especificar si han excluido o no de la revision sistematica algun
estudio en base al tipo de estudio, el idioma, u otras caracteristicas.

5. ¢,Se proporciond una lista de estudios (incluidos y excluidos)? O Si
0 No
O No se puede responder
O No aplicable

Se deberia aportar una lista de estudios incluidos y excluidos.

6. ¢,Se proporcionaron las caracteristicas de los estudios incluidos? O Si
0O No
O No se puede responder
O No aplicable

De una manera resumida como una tabla, se deberia proporcionar informacion sobre los participantes,
intervenciones y resultados procedentes de los estudios originales. También se deberian proporcionar
los rangos de las caracteristicas como edad, raza, sexo, informacion socioecondémica relevante, estado
de la enfermedad, duracion, gravedad u otras enfermedades de todos los estudios analizados.
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Se deberia proporcionar métodos de evaluacion a priori (por €j.: para estudios de efectividad si el autor/
es decidieron incluir sélo estudios aleatorizados, doble ciego, controlados con placebo o con ocultacion
de la asignacion como criterios de inclusién); para otros tipos de estudios seran relevantes otros ftems.

Los resultados de la calidad de la evidencia y el rigor metodolégico deberian considerarse en el andlisis
y las conclusiones de la revision y reflejarse explicitamente en la formulacion de recomendaciones.

Para resultados agregados, se deberia proporcionar un test para garantizar que los estudios pueden
combinarse, evaluar su homogeneidad, es decir la prueba I? para la homogeneidad. Si existe heterogenei-
dad se deberia emplear un modelo de efectos aleatorios y/o considerar la pertinencia clinica de realizar el
andlisis agregado, es decir ¢ Es razonable combinar los resultados?

La evaluacion del sesgo de publicacién deberia incluir una combinacion de representaciones gréficas
(por ej.: diagrama de embudo-funnel plot u otros test disponibles) y/o test estadisticos (por ej.: test de
regresion de Egger).

Se deberfan reconocer claramente las fuentes de financiacion tanto en la revision sistematica como en los
estudios incluidos en ésta.
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Anexo VI. Criterios para utilizar
la herramienta AMSTAR

1. ¢ El disefo se proporcioné a priori?

Si: La pregunta de investigacion y los criterios de inclusion se establecieron antes de iniciar la revision,
es decir revisiones sistematicas que disponen de protocolo de investigacion (por ej.: Cochrane) o se
realizaron dentro de programas de investigacion especificos (ETS, Preventive Services Task Force,
AHRQ, NICE, entre otros).

No: los autores declararon que no hay protocolo disponible.

No se puede responder: no se dispone de informacion.

2. ¢La seleccion de estudios y extraccion de datos se realizé por pares?

Si: al menos dos investigadores realizaron la extraccion de datos de manera independiente y el método

para alcanzar el consenso en caso de desacuerdo fue descrito. También se responderd “si” cuando solo
la seleccion o la extraccion se realizé por pares.

No: los autores declararon que tanto la seleccion de estudios como la extraccion de datos fue realizada

para una persona o que uno de los autores revisé lo que realizo el otro.

No se puede responder: no se dispone de informacién o esta fue parcial.

3. ¢Se realizé una busqueda bibliografica exhaustiva?

Si: la busqueda bibliogréfica fue ejecutada en al menos dos recursos electrénicos (por ej.: Cochrane
Central, EMBASE o PubMed); se proporcionaron detalles sobre las bases de datos, la fecha de
realizacion, las palabras clave y/o la estrategia de busqueda empleada; la busqueda fue complementada
mediante la revision de la bibliografia de los estudios localizados, los registros especificos disponibles o
la consulta a expertos en el problema de salud a estudio.

No: alguna de las caracteristicas de la busqueda no se detalld.

No se puede responder: no se dispone de informacién o ésta fue parcial (por ej.: las bases de datos se
describieron pero faltan las palabras clave empleadas o la fecha de realizacion de la busqueda).

4. ;El tipo de publicacién (por ej.: literatura gris) se empleé como un criterio de inclusién?

Si: los autores indicaron que excluyeron estudios de la revision basandose en el tipo de publicacién o el
idioma.

No: los autores realizaron la blsqueda de estudios sin tener en cuenta el tipo de publicacion. No
excluyeron estudios de la revision sistematica basandose en el tipo de publicacién o el idioma.

No se puede responder: no se dispone de informacion.

5. ¢Se proporcion6 una lista de estudios (incluidos y excluidos)?

Si: se incluyd una lista y se proporciond informaciéon sobre cuantas referencias fueron localizadas
mediante la estrategia de busqueda, cuantas fueron consideradas para su inclusion, cuantas fueron
incluidas/excluidas y porqué.

No: no se dispone de informacion o solo se proporciond una lista de estudios incluidos.

No se puede responder: informacion parcial (por €j.: se proporciond una lista de las referencias de los
estudios excluidos pero éstos no aparecen en el texto).

6. ¢ Se proporcionaron las caracteristicas de los estudios incluidos?

Si: se proporciond informacion sobre los participantes, intervenciones y resultados, y los rangos de las
caracteristicas relevantes tanto en tablas como en texto.

No: no se dispone de informacion.

No se puede responder: informacion parcial (por €j.: sélo se describe el afio de publicacion y la
intervencion o solo se describe alguno de los estudios incluidos).
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7. ¢Se evalu6 y documentoé la calidad de la evidencia de los estudios incluidos?

Si: los métodos de evaluacion de la calidad fueron determinados previamente.

No: no se dispone de informacion.

No se puede responder: los autores declararon que se realizé la evaluacion de la calidad de la
evidencia pero no describieron coémo se realizo.

8. {Se emple6 de manera adecuada la calidad de la evidencia de los estudios incluidos en la
formulacién de conclusiones?

Si: la calidad (y las limitaciones) de los estudios incluidos se consideraron en el andlisis de los resultados
y la elaboracion de conclusiones y recomendaciones de la revision.

No: se realizo la evaluacion de la calidad pero ésta no fue mencionada en los resultados, las
conclusiones o las recomendaciones.

No se puede responder: el impacto de la calidad de los estudios no es clara o no se empled en las
conclusiones.

No aplicable: la calidad cientifica de los estudios incluidos no evaluada en un primer término.

9. ¢ Se emplearon métodos adecuados para el analisis agregado de los hallazgos de los
estudios?

Si: si los resultados fueron agrupados estadisticamente, se evalud y empled la heterogeneidad para
decidir qué modelo estadistico utilizar. Si existe heterogeneidad, la pertinencia de combinar estudios fue
valorada por los autores de la revision; también si es apropiado la realizacion de un resumen narrativo.
No: existe heterogeneidad pero no se discute, se emplea por defecto el modelo de efectos fijos.

No se puede responder: no se describen los resultados del test de heterogeneidad o no se especifica
el modelo (efectos fijos o aleatorios) empleado.

10. ¢Se valor6 la probabilidad de sesgo de publicacion?

Si: se consideroé y evalud el sesgo de publicacion. Se emplearon diagramas de embudo-funnel plot u
otros métodos.

No: el sesgo de publicacién no fue evaluado por alguna razén o no se dispone de informacion.

No se puede responder: solo se menciona o discute en las conclusiones.

11. ;Se declar6 la existencia de conflicto de interés?

Si: los conflictos de interés y las fuentes de financiacién se reconocen claramente tanto en la revision
sistematica como en los estudios incluidos.

No: los conflictos de interés y las fuentes de financiacién sélo fueron registrados en uno de ellos 0 no
fueron registrados.

Fuente: tomado y traducido de Shea BJ, Hamel C, Wells GA, Bouter LM, Kristjansson E, Grimshaw J, Henry DA, Boers
M. AMSTAR is a reliable and valid measurement tool to assess the methodological quality of systematic reviews. J Clin
Epidemiol. 2009; 62 (10): 1013-20.
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Anexo VII. Herramienta y criterios

de evaluacion de riesgo de sesgo para

ECAs de la Colaboracion Cochrane

item

Evaluacion

Apoyo para
la valoracion

Generacion de
la secuencia
aleatorizada
(sesgo de
seleccion)

Ocultacion de
la asignacion
(sesgo de
seleccion)

Cegamiento
de los
participantes
y del personal
(sesgo de
realizacion)

Cegamiento de
la evaluacién
de los
resultados
(sesgo de
deteccion)

Se seleccionara una opcion segun el siguiente criterio:

Bajo riesgo de sesgo: los investigadores describen un
componente aleatorio en el proceso de generacion de la se-
cuencia (tabla de nimeros aleatorios, generador de nimero
aleatorios, barajar cartas o sobres, entre otros);

Alto riesgo de sesgo: los investigadores describen un com-
ponente no aleatorio en el proceso de generacion de la se-
cuencia (mediante la fecha de nacimiento par o impar, alguna
regla segun la fecha/dia de ingreso);

Riesgo poco claro: no hay informacién suficiente acerca del
proceso de generacion de la secuencia.

Se seleccionara una opcion segun el siguiente criterio:

Bajo riesgo de sesgo: los investigadores que reclutaron a
los participantes no podian prever la asignacion (asignacion
central-asignacion al azar por teléfono, sobres cerrados, os-
curos y numerados de forma secuencial);

Alto riesgo de sesgo: los investigadores que reclutaron a
los participantes podian prever las asignaciones (asignacion
al azar abierta-lista de nimero aleatorios, sobres sin protec-
cién adecuada, fecha de nacimiento, u otras);

Riesgo poco claro: no hay informacion suficiente. El méto-
do de ocultacién no se describe o se hace con poco detalle.

Se seleccionara una opcion segun el siguiente criterio:

Bajo riesgo de sesgo: ningin cegamiento pero los revisores
consideran que no es probable que el resultado éste influido
0 se asegurd el cegamiento de los participantes y el per-
sonal;

Alto riesgo de sesgo: ningln cegamiento o incompleto, o
se intentd el cegamiento de participantes y personal pero es
probable que se haya roto;

Riesgo poco claro: no hay informacion suficiente o el estu-
dio o abordé este resultado.

Se seleccionara una opcion segun el siguiente criterio:

Bajo riesgo de sesgo: no hay cegamiento de la evaluacion
de resultados, pero los revisores creen que la medida del
resultado no es probable que esté influenciada o se ha ase-
gurado el cegamiento de la evaluacién de los resultados;
Alto riesgo de sesgo: no hay cegamiento de la valoracion
de resultados o se ha realizado la valoracion del cegamiento
y es probable que se haya roto;

Riesgo poco claro: no hay suficiente informacion o el estu-
dio no abordd este resultado.
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Se incluira de
manera explicita
la informacion
localizada en el
estudio a evaluar
que apoye la
valoracion.

Se incluira de
manera explicita
la informacion
localizada en el
estudio a evaluar
que apoye la
valoracion.

Se incluira de
manera explicita
la informacion
localizada en el
estudio a evaluar
que apoye la
valoracion.

Se incluira de
manera explicita
la informacion
localizada en el
estudio a evaluar
que apoye la
valoracion.
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item

Evaluacion

Apoyo para
la valoracion

Manejo de
los datos de
resultado
incompletos
(sesgo de
desgaste)

Notificacion
selectiva
(sesgo de
notificacion)

Otros sesgos

Se seleccionard una opcion segun el siguiente criterio:

Bajo riesgo de sesgo: no hay datos de resultado incomple-
tos, poco probable que los motivos de los datos incomple-
tos se relacionen con el resultado verdadero, se imputaron
mediante métodos apropiados, los datos incompletos estan
equilibrados entre grupos de intervencién, con motivos simi-
lares, u otros subgrupos;

Alto riesgo de sesgo: es probable que las razones que cau-
san los datos incompletos estén relacionados con el verda-
dero resultado, desequilibrio en los nimeros y motivos de los
datos incompletos entre los grupos de intervencion, andlisis
por tratamiento realizado con una significativa divergencia en
el grupo de la intervencion recibida con respecto a la asig-
nada, aplicacion posiblemente inapropiada de la imputacién
simple, entre otras razones;

Riesgo poco claro: no hay informacion suficiente sobres
las pérdidas/ exclusiones (por ej.: no se sefiala el nUmero
de participantes asignados al azar, no se proporcionan los
motivos de los datos incompletos).

Se seleccionara una opcién segun el siguiente criterio:

Bajo riesgo de sesgo: el protocolo esta disponible y todos
los resultados de interés (primarios y secundarios) estan
preespecificados o el protocolo no esté disponible pero esta
claro que las publicaciones incluyen todos los resultados es-
perados;

Alto riesgo de sesgo: no se describieron todos los resul-
tados primarios preespecificados, uno 0 mas resultados
primarios que se describieron con mediciones, métodos de
andlisis 0 subgrupos de datos no se preespecificaron, uno o
mas resultados fueron preespecificados pero se describieron
de forma incompleta;

Riesgo poco claro: no hay informacién suficiente.

Se seleccionara una opcion segun el siguiente criterio:

Bajo riesgo de sesgo: el estudio parece estar libre de otras
fuentes de sesgo;

Alto riesgo de sesgo: hay al menos un riesgo importante de
sesgo, por gj.: existe una fuente potencial de sesgo relacio-
nada con el disefio, desequilibrio inicial extremo, presencia
de fraude u otro problema;

Riesgo poco claro: puede existir riesgo de sesgo pero se
carece de suficiente informacién o justificacion de que un
problema identificado introducira sesgo.

Se incluira de
manera explicita
la informacion
localizada en el
estudio a evaluar
que apoye la
valoracién.

Se incluira de
manera explicita
la informacion
localizada en el
estudio a evaluar
que apoye la
valoracion.

Se incluira de
manera explicita
la informacion
localizada en el
estudio a evaluar
que apoye la
valoracion.

Fuente: Centro Cochrane Iberoamericano, traductores. Manual Cochrane de Revisiones Sistematicas de Interven-
ciones, version 5.1.0 [actualizada en marzo de 2011] [Internet]. Barcelona: Centro Cochrane Iberoamericano; 2012.
Disponible en http://www.cochrane.es/?q=es/node/269.

124

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION


http://www.cochrane.es/?q=es/node/269

Anexo VIII. Plantilla de lectura critica

para series de casos (Osteba)

1. REFERENCIA

Titulo del articulo
Cita bibliografica

2. ESTUDIO

Disefio

Objetivos

Periodo de realizacion
Procedencia de la poblacion
Entidades participantes

3. REVISOR/ES

Nombre/s
Fecha

4. PREGUNTA INVESTIGACION

*  ¢Se define adecuadamente la poblacion objeto de estudio?
*  ¢Seindica la enfermedad / intervencion objeto de estudio?
*  ¢Seindican los efectos que se quieren estudiar?

Si0 NoO
SiO NoO
Sid0 NoO

Nosé O
No sé O
Nosé¢ O

% Elestudio se basa en una pregunta de investigacion
claramente definida.

Muy bien O Bien O Regular O Mal O

5. METODO

5.1. PARTICIPANTES

*  ¢Se describe el método de seleccién de los participantes?
¢ Se especifican los criterios de inclusion?
¢ Se especifican los criterios de exclusion?
¢El procedimiento de seleccion fue idéntico en todos los grupos?
¢Se incluyeron en el estudio todos los casos seleccionados?
Anotar el nimero de pacientes no incluidos
¢Se indican las causas por las que se no se incluyeron a estos pacientes?

* ¢Seindican las caracteristicas de los pacientes no incluidos?

¢Se indica el nimero de participantes/grupo?
¢Se hizo una estimacion previa del tamario de la muestra?
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No O
No O
No O
No O
No O

No O
No O

No O
No O

Nosé O
Nosé O
Nosé O
Nosé O
Nosé O

Nosé O
Nosé O

Nosé O
Nosé¢ O
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*  ¢Estan bien descritas las caracteristicas de los participantes? SiO NoO NoséO
¢Se demuestra que los casos seleccionados son representativos
de la poblacién de interés? SiO NoO NoséO

Resumen: Los participantes seleccionados son adecuados SiO NoO NoséO

5.2. INTERVENCION

¢Esté bien descrita la intervencion a estudio? SiO NoO NoséO

*  ¢Atodos los participantes se les midieron las mismas variables? SiO NoO NoséO
*  ¢Con todos los participantes se utilizaron las mismas escalas de medida? SiO NoO NoséO
Resumen: ;La intervencion se aplica de forma rigurosa? SiO NoO NoséO

5.3. SEGUIMIENTO

¢Se indica el periodo de seguimiento? SiO NoO NoséO
¢Se produjeron pérdidas? (anotar el nimero) SiO NoO NoséO

* ¢Seindican las caracteristicas de las pérdidas? SiO NoO NoséO
¢lLas pérdidas fueron similares en todos los grupos? SiO0 NoO NoséO
¢Se describe el sistema utilizado para recoger la informacion? SiO0 NoO NoséO
¢Hubo enmascaramiento en la recogida de datos? SiO0 NoO NostéO
Resumen: ;El seguimiento es adecuado? SiO0 NoO NoséO

% ;rwhmMMhmhm Muy bien O Bien O Reguiar O Mal O

6. RESULTADOS
¢Hay una descripcion detallada de los resultados? SiO NoO NoséO
¢Se pueden verificar los resultados a partir de los datos individuales? SiO NoO NoséO
¢Se realiza un andlisis estadistico adecuado? SiO NoO NoséO

% Los resultados del estudio est4n claramente

i Muy bien O Bien O Regular O MalO

7. CONCLUSIONES

¢Las conclusiones dan respuesta a los objetivos del estudio? SiO0 NoO NostéO

% Las conclusiones presentadas se basan en los
resultados obtenidos y tienen en cuenta las posibles Muy bien O Bien O Regular O Mal O
limitaciones del estudio.
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8. CONFLICTOS DE INTERES

¢Se menciona la fuente de financiacion? SiO NoO NoséO

¢Los autores declaran la existencia o ausencia de algin conflicto de interés? SiO0 NoO NoséO

% Los confiictos de interés no condicionan los
resultados ni las conclusiones del estudio. ;Se Muy bien O Bien O Regular O Mal O
cumple este criterio?

9. VALIDEZ EXTERNA

% Los resultados del estudio son generalizables a la

poblacién y al contexto que interesa. Muy bien O Bien O Regular O Mal O

10. CALIDAD DE LA EVIDENCIA

Este es un resumen de lo que has contestado hasta ahora:

PREGUNTA: El estudio se basa en una pregunta de investigacion

claramente definida. Muy bien O Bien O Regular O Mal O
METODO: La metodologia empleada garantiza la validez

interna del estudio Muy bien O Bien O Regular O Mal O
RESULTADOS: Los resultados del estudio estan claramente

descritos. Muy bien O Bien O Regular O Mal O

CONCLUSIONES: Las conclusiones presentadas se basan

en los resultados obtenidos y tienen en cuenta las posibles

limitaciones del estudio. Muy bien O Bien O Regular O Mal O
CONFLICTOS DE INTERES: Los conflictos de interés

no condicionan los resultados ni las conclusiones del estudio.

¢Se cumple este criterio? Muy bien O Bien O Regular O Mal O
VALIDEZ EXTERNA: Los resultados del estudio son

generalizables a la poblacién y al contexto que interesa. Muy bien O Bien O Regular O Mal O

Teniendo en cuenta tus respuestas a las 6 dreas que aparecen en esta pantalla, valora la calidad de la evidencia
aportada por el estudio que has analizado. A modo de orientacion, considera las siguientes sugerencias:

e Calidad ALTA: La mayoria de los criterios se cumplen “muy bien" o “bien".

o Calidad MEDIA: Si el METODO cumple “regular” o la mayoria de los criterios se cumplen “bien” o “regular”.
o Calidad BAJA: Si el METODO cumple ‘mal’ o la mayoria de los criterios cumplen “regular” o “mal".

* No clasificable: el estudio no aporta suficiente informacién para poder responder a las preguntas.

CALIDAD DE LA EVIDENCIA:

Fuente: Servicio de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (Osteba). Plataforma Web 2.0 para Fichas de
Lectura Critica [Internet]; [citado 11 noviembre de 2015]. Disponible en: www.lecturacritica.com.
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Anexo IX. Escala de valoracion de la
evidencia para series de casos (IHE)

Estudio (autor/ano):

Respuesta

Objetivo del
estudio

Poblacion a
estudio

Intervencion y co-
intervencion

Medidas de
resultado

Andlisis estadistico

Resultados y
conclusiones

Declaracién de
intereses y fuentes
de financiacién

1. ¢El objetivo del estudio se define claramente en el
resumen, introduccién o metodologia?

2. 4 Se describen las caracteristicas de los participantes?
3. Los casos incluidos, ¢proceden de méas de un centro?
4. ;Los criterios de elegibilidad (criterios de inclusion

y exclusion) para entrar en el estudio son explicitos y
apropiados?

5. 4 Los participantes fueron reclutados consecutivamente?

6. ¢ Los participantes entraron en el estudio en la misma fase
de la enfermedad?

7. ¢ Se describe claramente la intervencion en el estudio?

8. ¢Las intervenciones adicionales (co-intervenciones) fueron
descritas claramente?

9. Las medidas de resultado, ¢son descritas en la
introduccion o el aparatado de metodologia?

10. Los resultados relevantes, ¢ fueron medidos de forma
apropiada con métodos objetivos y/o subjetivos?

11. ¢Los resultados fueron medidos antes y después de la
intervencion?

12. ¢ Fueron apropiados los test estadisticos utilizados para
evaluar los resultados relevantes?

13. ¢,Se describe la duracion del seguimiento?

14. 4 Se describen las pérdidas durante el seguimiento?

15. En el andlisis de los resultados relevantes ¢Proporciona
el estudio estimaciones de la variabilidad?

16. ¢,Se describen los efectos adversos?

17. ¢Las conclusiones del estudio se basan en los resultados
obtenidos?

18. ¢,Se realiza una declaracién de intereses y se describen
las fuentes de financiacion?

Numero total de respuestas “si” (+= si, —=no)

Fuente: tomado y traducido de Moga C, Guo B, Schopflocher D, Harstall C. Development of a Quality Appraisal Tool
for Case Series Studies Using a Modified Delphi Technique. Edmonton [AB]: Institute of Health Economics; 2012.
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Anexo X. Herramienta de valoracion
de la evidencia para estudios de
pruebas diagnodsticas (QUADAS-2)

Fase 1: enunciar la pregunta de investigacion

Pacientes (ambito de estudio, utilizacion prevista de la prueba indice, presentacion clinica, prueba
previas):

Prueba/s indice:

Prueba de referencia y condicién a estudio:

Fase 2: adaptacién de la herramienta QUADAS-2 a la revision sistematica

Consiste en afiadir u omitir alguna de las preguntas orientativas, y desarrollar una guia especffica para la
revision en la que se recoge como evaluar las preguntas orientativas y el uso de esta informacién en la
valoracién del riesgo de sesgo. Se deberfa realizar un piloto de la herramienta y la guia por al menos dos
investigadores de manera independiente. Si existe acuerdo, la herramienta se empleara en el resto de
estudio. En caso de no existir acuerdo seré necesario realizar una revisién adicional.

Fase 3: elaborar el diagrama de flujo del estudio primario

Fase 4: evaluacion del riesgo de sesgos y la aplicabilidad

La herramienta QUADAS-2 se estructura en 4 dominios cada uno de los cuales se evalla en términos
del riesgo de sesgos y las dudas acerca de su aplicabilidad. Cada dominio presenta una serie de
preguntas orientadas a apoyar la valoracién respecto a los sesgos v la aplicabilidad.

DOMINIO 1: Seleccion de pacientes

O Bajo
A. Riesgo de sesgo: ¢ podria haber sesgo en la seleccion de pacientes?* O Alto
0 Dudoso
Describir el método de seleccion de pacientes.
Preguntas orientativas
O si
e ;se incluyd una muestra de pacientes consecutiva o aleatoria? O No
0 Dudoso
O si
® jse evitd un disefio de casos y controles? 0 No
0 Dudoso
O si
® jse evitd en el estudio exclusiones inapropiadas? O No
0 Dudoso
O Bajo
B. Ap[icabilidadf ¢hay dudas de que los paci-erltes incluidos y el ambito del O Alto
estudio no se ajusten a la pregunta de la revision?
0 Dudoso

Describir los pacientes incluidos (pruebas anteriormente aplicadas, presentacion clinica, utilizacion
prevista de la prueba indice y ambito del estudio):
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Anexo XI. Lista de verificacion del
instrumento para la evaluacion de la calidad
de los analisis econémicos en ETS

No E" np

= parte

-

Pregunta de investigacion y objetivos del estudio

1. ¢ El estudio establece claramente su objetivo y la pregunta de
investigacion?

2. s La evaluacion econdmica se efectlia de modo general y posteriormente,
si los datos lo permiten, en subgrupos poblacién (edad, sexo, grado de
severidad y niveles de riesgo) en el caso de que haya diferencias relevantes
en la efectividad o en los costes entre ellos?

Perspectiva

3. ¢ La evaluacion econdmica incluye tanto la perspectiva social como la del
financiador (Sistema Nacional de Salud)?

4. ;Se presentan ambas perspectivas de forma separada y diferenciada?
Opciones a comparar

5. ¢Se compara la tecnologia con, como minimo, la practica clinica habitual?
6. ¢Se justifica claramente la eleccion de la opcion a comparar?

Tipo de evaluacién

7. ¢Se justifica de forma razonable el tipo de andlisis elegido en relacion a la
cuestion planteada?

Datos de eficacia/efectividad

8. ¢ Se detalla con precision la fuentes utilizada utilizada para la obtencion de
datos de eficacia y/o efectividad?

9. 4 Se detallan con precision el disefio y los métodos utilizados?

Medidas de resultado

10. ¢Las medidas de resultado seleccionadas son clinicamente relevantes
(medida de eficacia/efectividad final)?

11. ¢ Las escalas sociales de valoracion de la calidad de vida relacionada
con la salud han sido validadas a partir de una muestra representativa de la
poblacion?

Utilizacién de recursos y costes

12. /Se ajustan los costes recogidos a la perspectiva de andlisis
seleccionada?

13. ¢,Se han separado y se detalla de forma adecuada las unidades fisicas
de los costes y los datos de costes?
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Anexo XII. Herramienta CASPe
para estudios cualitativos

Valoracién de la pregunta

SECCION A. ;Los resultados del estudio son
validos? ugi “No se «

puede decir” S

Preguntas de cribado
1. ¢ Se definieron claramente los objetivos del estudio?

Sugerencia: considerar

e ;Cudl es el objetivo de la investigacion?;
e ;Por qué se considerd importante?;

® Surelevancia.

2. ;La metodologia cualitativa es apropiada?

Sugerencia: considerar

¢ Sila investigacion pretenden explorar las conductas o experiencias subjetivas de los participantes con
respecto al fenémeno de estudios;

e ;lLainvestigacion cualitativa es adecuada para alcanzar los objetivos de la investigacion?.

Preguntas detalladas

3. ¢El método de investigacion es adecuado para alcanzar los
objetivos?

Sugerencia: considerar
e Si el investigador ha justificado el método de investigacion (por ej.: ¢se discute como se ha decido el
método a emplear?).

4. 4 El reclutamiento de pacientes es apropiado para los
objetivos de la investigacion?

Sugerencia: considerar

e Siel investigador ha explicado como se han seleccionado los participantes;

e Si se justifica por qué los participantes seleccionados eran los mas apropiados para acceder al tipo de
conocimiento que requeria el estudio;

e Sihay alguna explicacion relativa a la seleccion de pacientes (por ej.: por qué algunas personas eligen
no participar).

5. ¢ Las técnicas de recogida de datos utilizados estan
dirigidas al tema de investigacion?

Sugerencia: considerar

e Si se ha justificado el ambito de recogida de datos, cémo se han recogido los datos (por €j.: grupos
focales, entrevista semi-estructurada, entre otros;

e Siel investigador ha justificado los métodos elegidos;

e Si el investigador ha detallado los métodos (por ej.: para las entrevistas existen indicaciones de como
deben conducirse o emplearon una gufa de topicos);

e Silos métodos fueron modificados durante el estudio. Si es asi, el investigador explicé cémo y porqué;

e Siel formato de los datos esté claro (por €j.: grabacién en cinta, video, notas, u otros soportes);

e Siel investigador analiza la saturacién de datos.
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Valoracién de la pregunta

SECCION A. ¢Los resultados del estudio son

validos? “gj» “No se “No”
puede decir”

6. ¢Se ha tenido en cuenta la relacién entre el investigador
y los participantes?

Sugerencia: considerar

e Si el investigador valora criticamente su papel, potenciales sesgos e influencia durante: la formulacién
de preguntas de investigacion, recogida de datos;

e Como actua el investigador frente a los eventos registrados durante el estudio y si se consideran las
implicaciones de realizar cambios en el disefio de la investigacion.

7. ¢Se han tenido en cuenta los aspectos éticos?

Sugerencia: considerar

e Si se detalla como se explica la investigacion a los participantes, de modo que los lectores puedan
evaluar si se cumplen los estandares éticos,

Si el investigador analiza cuestiones planteadas por el estudio (por €j.: el consentimiento informado,
la confidencialidad o como se ha manejado el efecto del estudio sobre los participantes tanto durante
como después del este,

Si se solicita aprobacion de un comité ético.

8. ¢El andlisis de los datos fue suficientemente riguroso?

Sugerencia: considerar

e Sihay una descripcion del proceso de andlisis en profundidad,

e Si se emplea un andlisis teméatico. Si es asi, ¢esté claro como derivan los temas/categorias de los
datos?;

El investigador explica como extraen los datos de la muestra original para demostrar el proceso de
analisis;

Si se presentan datos suficientes para apoyar los hallazgos;

Hasta qué punto tienen en cuenta los hallazgos contradictorios;

El investigador analiza criticamente su papel, potenciales sesgos e influencia en el andlisis y seleccion
de datos presentados.

9. ¢La exposicion de los resultados es clara?

Sugerencia: considerar

e Silos hallazgos son explicitos,

e Si se discute adecuadamente la evidencia tanto a favor como en contra de los argumentos de los
investigadores,

¢ Si el investigador discute la credibilidad de sus resultados (por €j.: triangulacion, validacion del encues-
tado, mas de un analista, entre otros métodos);

* Silos resultados son discutidos en relacion a la pregunta de investigacion original.

10. ¢, Cuan valiosa es la investigacion?

Sugerencia: considerar

¢ Si el investigador discute la contribucién del estudio al conocimiento existente (por €j.: se consideran
los hallazgos en relacion a la politica o practica clinica habitual o frente a la literatura basada en inves-
tigaciones relevantes?;

¢ Siidentifican nuevas lineas de investigacion;

¢ Silos investigadores analizan si los resultados pueden ser transferidos a otras poblaciones y cémo o
consideran emplear otras vias de investigacion.

Fuente: adaptado de Cano Arana A, Gonzélez Gil T, Cabello Loépez JB. Plantilla para ayudarte a entender un estudio
cualitativo. CASPe. Guias CASPe de Lectura Critica de la Literatura Médica. Alicante: CASPe; 2010. p. 3-8.
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Anexo XV. Lista de verificacion de
calidad de los informes de evaluacion
de tecnologias sanitarias

Red Espaiiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias y Prestaciones del
Sistema Nacional de Salud

Plan de Trabajo: aiio que corresponda

Titulo del informe: el que corresponda
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Anexo XVI. Preguntas incluidas en
la herramienta de EUnetHTA para la
adaptacion de informes de ETS

Médulo 1. Preguntas rapidas de seleccion (Speedy sifting)

1

;Son las preguntas de investigacion realizadas relevantes para la pregunta
actual? Si/No

(Cudl es el idioma del informe? ;Es posible la traduccién? Si/No

,Se incluye una descripcién de la tecnologia sanitaria evaluada? Justificar
(Se especifica el alcance de la evaluacion? Justificar

(Incluye el informe revision externa? Justificar

(Existe algin conflicto de intereses? Justificar

(Cudndo se realiz6 el informe? ;Estd obsoleta la informacién proporcio-
nada? Justificar

. Se ha descrito adecuadamente la metodologia del informe de evaluacion?
Justificar

Médulo 2. Herramienta principal (Main toolkit)

Las preguntas de cada dominio se dividen en tres bloques, para responder
a cuestiones relativas a la: relevancia (;es la pregunta de investigacion sufi-
cientemente similar para garantizar la adaptacioén del informe?), fiabilidad
(determinada mediante la valoracién de la calidad del informe) y posibilidad
de transferir los resultados (cuestiones a valorar para aplicar la informacién
al entorno propio).
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A continuacién se exponen las preguntas para cada uno de los dominios:

Preguntas para el domino “Uso de la tecnologia”

Valoracién de la relevancia
e ;Cudl es la pregunta de investigacion considerada? ¢ Es relevante para la pregunta de tu informe?
Valoracién de la fiabilidad

¢ ; Se definieron de un modo adecuado la poblacién diana, intervenciones, comparaciones entre
intervenciones y las variables?

e ; Es completa y exhaustiva la informacion que se aporta sobre el empleo de la tecnologia y su
desarrollo? ¢ Estan bien documentadas la metodologia y las fuentes empleadas para elaborar los
antecedentes?

e ;Se describen adecuadamente los patrones de uso, difusion e indicaciones?

e ;Se incluye el estado de la regulacion de la tecnologia (condiciones de autorizacion y financiacion,
situacion en otros paises)?

Valoracién de la posibilidad de transferencia de la informacién

e ;Hay alguna consideracion sobre cuando y como las caracteristicas técnicas afectan a los
resultados?

e ;Hay diferencias en el empleo de la tecnologia en subgrupos de interés (comparado con el empleo
descrito en el informe de ETS a adaptar)?

Preguntas para el domino “Seguridad”

Valoracién de la relevancia

e ;Se valoraron la seguridad o los dafios?
e ;Es relevante para el informe a elaborar el alcance de la valoracion de la seguridad aportada en el
informe a adaptar?

Valoracién de la fiabilidad
Los aspectos que deben ser valorados en relacién con las fuentes de informacion son:

e ; Fue exhaustiva la busqueda de los estudios?
® ;Se consultaron fuentes especificas como registros?

Los aspectos que deben ser valorados en relacion con las fuentes de informacion de seguridad
son:

e ;Cudles son las fuentes de informacién/datos? (bases de datos de vigilancia, informes de seguridad,
ECA, series de casos)

Calidad de la valoracion de la seguridad:

* ;Seincluyeron los criterios de seleccion de los estudios?

* ;Se evitd el sesgo de seleccion de los estudios?

e ;La seleccion de los estudios, en particular el disefio, minimizaba la posibilidad de incluir estudios
con alto riesgo de sesgo?

* ;Seincluyeron los criterios de valoracion de la validez de los estudios?

e ;Eran apropiados los criterios de inclusion para los estudios primarios para la pregunta de
investigacion planteada en el informe de ETS? ;Eran adecuados los criterios de valoracion de la
validez de los estudios primarios?

* ;Qué riesgos se han evaluado y como se han cuantificado?

® ;las variables de los estudios eran validas?

e ;Son el nimero de pacientes, su representatividad y la calidad de los datos lo suficientemente
elevados como para excluir alguna complicacion grave clinicamente relevante? Es decir ¢ Cual es el
potencial para subestimar un posible evento adverso grave?

e ;Existe la posibilidad de un efecto de clase a nivel de seguridad?
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Valoracién de la posibilidad de transferencia de la informacién

¢+ Se adecua la poblacién descrita con la poblacion diana en el entorno propio?

¢ Hay alguna razén para esperar diferencias en las tasas de complicaciones (por ejemplo:

epidemiolégicas, genéticas, relacionadas con el sistema de salud -calidad de los cuidados,

vigilancia-)?

e ;Estan disponibles los requerimientos para el empleo de la tecnologia (medidas especiales para su
uso, implementacion, mantenimiento, u otras necesidades) en el nuevo entorno?

e ;la seguridad depende especialmente de entrenamiento? ¢ Hay algunos grupos en los cuales el

procedimiento debiera ser limitado por razones de seguridad? ;Se necesita especial entrenamiento

o certificaciéon para desarrollar la intervencién adecuadamente? ¢ Seria asumible el desarrollo del

entrenamiento, si fuera necesario?

Preguntas para el domino “Efectividad”

Valoracién de la relevancia

e ;Cudl es la pregunta de investigacion considerada? ¢La pregunta de investigacion es relevante para
la pregunta de tu informe?
e ;Se expusieron los métodos de busqueda de los estudios relevantes?

Valoracién de la fiabilidad

¢ Fue exhaustiva la busqueda de los estudios?

¢Se aportaban los criterios de inclusion de los estudios?

¢Se evitd el sesgo de seleccion de los estudios?

¢ La seleccion de los estudios, en particular el disefio, minimizaba la posibilidad de incluir estudios

con alto riesgo de sesgo?

¢Se incluyeron los criterios de valoracion de la validez de los estudios?

e ;Se valoro la validez de los estudios segun criterios adecuados (tanto la seleccion de los estudios
para inclusion como el andlisis de los incluidos)?

* ;Se incluyeron los métodos empleados para combinar los resultados de los estudios?

e ;Los resultados de los estudios se combinaron de un modo apropiado en relacion a la principal
pregunta del informe de ETS?

e ;Las conclusiones realizadas estaban sustentadas por los datos y/o andlisis realizados en el informe?

¢ ;Qué probabilidad hay de que la relevancia del informe haya variado debido a investigacion adicional

que se ha iniciado, completado o publicado desde que se realizé el informe de ETS en cuestion?

Valoracién de la posibilidad de transferencias de la informacién

e ;Esperarias que el riesgo basal de los pacientes en tu propio entorno fuera el mismo que el de los
pacientes considerados en el informe de ETS a adaptar? (asumiendo que los pacientes reciben el
mismo tratamiento y el comparador también es el mismo).

Preguntas para el domino “Aspectos organizativos”

Este dominio de la herramienta solo aporta la clasificacion de algunos elementos, y también algunas
preguntas, cuya consideracion podria resultar Util durante el proceso de adaptacion de un informe de ETS.

Cuando se adaptan informacion y datos obtenidos de los aspectos organizativos de un informe se
deben considerar los siguientes elementos:

Nivel organizativo
Nacional Regional | Local
Uso Método de andlisis y tipo de datos
Proceso de trabajo Datos procedentes de una investigacion (cuantitativa y cualitativa)
(Des)centralizacion Revision de la literatura
Aspectos Personal Datos rutinarios
organizativos | Satisfaccion laboral Conocimiento informal y anécdotas
Cooperacion y comunicacion Justificaciones
Financias Modelos
Partes interesadas
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http://www.eunethta.eu/outputs/eunethta-hta-adaptation-toolkit
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