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CAPITULO | - GENERALIDADES.

1.1 Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.

La Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETESA) es un proceso multidisciplinario
que facilita a los sistemas de salud la toma de decisiones respecto a la seleccién e
implementacion de tecnologias concernientes para la salud, principalmente para
mejorar la utilizacion, eficacia, eficiencia, pertinencia y equidad en los distintos
niveles de atencion y aumentar la cobertura universal y acceso equitative, a los
servicios, incluyendo las intervenciones en salud.

Los Sistemas Nacionales de Salud, tienen el desafio de lograr la cobertuta universal
con la mejora en la calidad de los servicios; y enfrentan, la falta de, recursos, que
impiden cubrir la alza de los costos de la atencién que deriva fundamentalmente del
gasto en tecnologias sanitarias para la prevencién, diagnéstiee.y tratamiento; por lo
tanto, por estas razones las tecnologias deben ser evaluadaside manera sistemética
antes de decidir su incorporacion, uso y financiamiento entel sistema de salud del
pais. En la 282 Conferencia Sanitaria Panamericanarealizada en Washington, D.C.
del 17 al 21 de septiembre de 2012, la Organizacion Panamericana de la
Salud/Organizacién Mundial de la Salud (QPS/@MS) se emitio la resolucion CSP
28. R9 mediante la que instan a los Estados\Miembros a institucionalizar el uso de
la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias«(ETESA) en los diferentes niveles de los
SNS:

e Nivel Macro: Elaboracign de paliticas publicas sobre cobertura, priorizacion,
organizacion y presta€ign de=Servicios de salud. Asignacion y utilizacion de
recursos.

e Nivel Meso: Iircorporacion, utilizacion, monitoreo y desuso de tecnologias
médicas.

e Nivel Mier@: Elaboracion de Guias de Practica Clinica para mejorar la
efectiVidad, seguridad y eficiencia de la atencion médica.

(@entrg Nacional de Excelencia Tecnologica en Salud, 2024)

El'Bepartamento de Evaluacién de Tecnologias en Salud y Uso Racional, tiene el
propdsito de generar informacién relevante, precisa y pertinente acerca de
tecnologias sanitarias para la implementacion, disefio de politicas en salud y
coadyuvar a racionalizar la adquisicion, adopcion, manejo y diseminaciéon de
tecnologias sanitarias.

En ese contexto, se elaboré la presente Guia para la evaluacion de tecnologias
sanitarias, con el propdésito de establecer técnicas, métodos y aspectos que deben
considerarse en cada una de las evaluaciones tecnoldgicas que se realicen, los
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cuales deberan determinar la seguridad, eficacia y efectividad de toda tecnologia
nueva o de reciente incorporacion al sistema de salud del pais.

1.2 Marco Legal.

El marco legal para la Guia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias en Bolivia se
fundamenta en la Ley de Medicamentos y Tecnologias en Salud, el Decreto
Supremo N° 25235, que establece los lineamientos para la evaluaeion de
medicamentos y las Resoluciones del Ministerio, que delinean los criterigs téchicos
y éticos para la implementacién y monitoreo continuo de estas tecnologias:

N° | Documento Ley, Decreto, Resolucién Fecha de
Promulgacion
1 | Ley del Medicamento | Ley 1737 17-12-1996
2 | Reglamento de la Ley | Decreto Supremo N° 25285 30-11-1998
del Medicamento
3 | Politica Nacional de | Resolucion Ministerial *=N° | 29-01-2003
Medicamentos 0034
4 | Decreto Supremo Decreto Supreme, N2 2905 21-09-2016
5 | Manual para Registro | Resolucion [ Ministerial N° | 17-01-2006
Sanitario de | 0010
Dispositivos Médicos
6 | Reglamento del | Reseluciony.  Ministerial  N° | 10-10-2016
Comité Nacional de 0988
Evaluacion y Uso
Racional de
Tecnologias en Salud
(cnet)
7 | Reglamento del | Resolucion  Ministerial  N° | 10-03-2005
Comité Nacionals de | 0142
Gestion Tectneglogica
8 | Comision Resolucion  Ministerial  N° | 14-04-1998
Farmacologica 0138
Nacional
97mLista Nacional de | Resolucibn Ministerial N° | 25-04-2023
Medicamenos 0210 17-03-2023
Esenciales  LINAME | Resolucion  Ministerial N° | 06-04-2022
2022-2024 0129
Resolucién  Ministerial  N°
0132
10 | Lista Nacional de | Resolucion Administrativa 14-03-2024
Dispositivos Médicos | N° 04
LINADIME 2023-2025
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1.3 Importanciay Fundamentos de la Evaluacién de Tecnologias Sanitarias.

El Estado Plurinacional de Bolivia enfrenta numerosos desafios en su sistema de
salud, incluyendo la necesidad de mejorar la calidad de los servicios, la equidad en
el acceso y la eficiencia en el uso de los recursos. En este contexto, la Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias (ETESA) se presenta como una herramienta fundamental
para apoyar la toma de decisiones informadas y garantizar que las tecnologias
incorporadas al sistema de salud sean seguras, eficaces y costo-efectivas.

1.3.1 Mejora de la calidad de la atencién.

La ETESA permite identificar y promover tecnologias que han demostrado ser
seguras y eficaces, lo cual se traduce en una mejora en la calidatkde‘la atencién
sanitaria. Al evaluar rigurosamente las tecnologias sanitafias, antes de su
implementacion, fundamental en un entorno donde los recursos'son limitados y las
decisiones deben maximizar el impacto positivo en la salud'de la poblacion.

1.3.2 Promocion de la equidad.

Bolivia, como Estado Plurinacional, identifica una~diversidad de grupos étnicos y
culturales, cada uno con sus propias necesidades/desafios de salud. La ETESA
puede ayudar a abordar las disparidades€n ‘el "acceso a la atencion sanitaria,
asegurando que las tecnologias adoptadas Sean accesibles y relevantes para todas
las comunidades. Esto es esencial para.promover la equidad y reducir las brechas
en los resultados de salud entre diferentes poblaciones.

1.3.3 Optimizacién de recursos.

En un pais con recursos financieros limitados, la ETESA es fundamental para la
gestion eficiente del gasto en saltd. La evaluacion econdmica, una parte integral de
la ETESA, permite comparar los costos y beneficios de diferentes tecnologias,
asegurando que seelijgn aquellas que ofrecen el mayor valor por la inversion. Esto
ayuda a optimizarilos‘reeursos en tecnologias eficaces, liberando fondos para otras
areas prioritarias de, la salud.

1.3.4 Apeyo a@latoma de decisiones basada en evidencia.

La ETESAwproporciona una base sdlida de evidencia para apoyar la toma de
decisiones en todos los niveles del sistema de salud, esto incluye desde la seleccidon
dewmnedicamentos y dispositivos meédicos hasta la planificacion de programas y
politicas de salud, al basar las decisiones en datos soélidos y analisis rigurosos, se
pueden mejorar los resultados de la salud y aumentar la confianza de la poblacion
en el sistema nacional de salud.
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1.4 Definiciénes.

1.4.1 Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETESA).

La evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS) es un proceso multidisciplinario que
utiliza métodos explicitos para determinar el valor de una tecnologia sanitaria en
diferentes puntos de su ciclo de vida.

1.4.2 Tecnologia Sanitaria.

Tecnologia sanitaria es la aplicacion de conocimientos tedricos{\y\practicos
estructurados en forma de dispositivos médicos, medicamentos, vaeunas, reactivos,
equipos, procedimientos y sistemas elaborados para resolver problemas’ sanitarios
y mejorar la calidad de vida. Es equivalente a la exprésign que se utiliza
indistintamente. “tecnologia para la atencién en salud”

1.4.3 Dispositivo Médico.

Es cualquier instrumento, aparato, implementopyméquina, artefacto, implante,
material u otro articulo similar o relacionado, usadosele.0 en combinacion, incluidos
los accesorios y el software necesarios paragSu eorrecta aplicacion propuesta por el
fabricante en su uso con seres humanos pata:

e diagndstico, prevencion, supervisiofytratamiento o alivio de una enfermedad,

e diagnéstico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una lesion,

e investigacion, sustitucigni o soporte de la estructura anatomica o de un
proceso fisioldgico,

e apoyo y sostenimjento deva vida,

e control de la natalidad,

¢ desinfecciénde dispositivos médicos,

e examen in vitro,de"muestras derivadas del cuerpo humano
(UNIMED?"2006)

1.4.4 Equipo Médico.

DispoSitivo.meédico que exige calibracion, mantenimiento, reparacion, capacitacion
delfusuario y desmantelamiento, actividades que por lo general estan a cargo de
ingenieros clinicos. Los equipos meédicos se usan con un fin determinado de
diagnostico y tratamiento de enfermedades o de rehabilitacion después de una
enfermedad o lesion; se los puede usar individualmente, con cualquier accesorio o
consumible o con otro equipo médico. El término “equipo médico” excluye los
implantes y los dispositivos médicos desechables o de un solo uso. (OMS
Organizacion Mundial de la Salud, 2012)

Refiere a todos los dispositivos y herramientas utilizados en la practica de la
medicina para diagnosticar, monitorear o tratar a los pacientes. Esto incluye desde
estetoscopios y termometros hasta maquinas de rayos X y ventiladores.
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1.4.5 Equipo Biomédico.

Dispositivo médico operacional y funcional que relne sistemas y subsistemas
eléctricos, electronicos o hidraulicos, incluidos los programas informaticos que
intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser usado en
seres humanos con fines de prevencion, diagndstico, tratamiento o rehabilitacion.
No constituyen equipo biomédico, aquellos dispositivos médicos implantados en el
ser humano o aquellos destinados para un solo uso. (INVIMA Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, 2013)

Término mas especifico que se utiliza para referirse a equipos médicos que integran
tecnologia avanzada y principios de ingenieria biomédica. Esto incluye\dispositivos
mas sofisticados y especializados, como equipos de resonaneia_‘magnética,
dispositivos de monitoreo de sefales fisioldgicas, equipos dgflaberatorio clinico,
entre otros.

1.4.6 Dispositivo In Vitro.

Es un dispositivo médico que se usa solo o combina@e, destinado por el fabricante
para el examen in vitro de muestras derivadas/del euerpo humano exclusiva o
principalmente para suministrar informacion comfines*de diagndstico, seguimiento
o compatibilidad

1.4.7 Revision sistematica

Tipo de estudio de investigacion que tiene como objetivo identificar, evaluar y
sintetizar de manera estructurada y ‘e@xhaustiva toda la evidencia relevante sobre
una pregunta de investigacion” especifica. A diferencia de una revision narrativa o
tradicional, una revision sistemética sigue un proceso riguroso y estandarizado para
garantizar que los resultados sean objetivos y reproducibles.

1.4.8 meta-analidis;,

Es una técnica estadisti€a que se utiliza para combinar los resultados de multiples
estudios independientes sobre un mismo tema o pregunta de investigacion, con el
objetivo defobtener una estimacion general mas precisa y robusta. El meta-analisis
es un cemponente clave de una revision sisteméatica cuando los estudios revisados
reportansdates cuantitativos que se pueden combinar..

249 Ehsayo Clinico

Estudio de investigacion realizado en individuos o pacientes bajo riguroso control y
monitorizacion, para evaluar una o varias intervenciones sanitarias (entre ellas,
métodos de diagnadstico e intervenciones profilacticas). Cada ensayo esta disefiado
para responder preguntas cientificas especificas.

1.4.10 Ensayos clinicos controlado aleatorizado.

Experimento de dos o mas intervenciones en el que se asigna a personas elegibles
una intervencion mediante aleatorizacion. El uso de la aleatorizacion permite utilizar
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de forma valida una variedad de métodos estadisticos para comparar los resultados
de las intervenciones.

1.4.11 Estudios de observacion.

Los estudios de observacion, como los estudios de cohortes y los estudios de casos
y controles, complementan los ECC proporcionando informacion sobre la
efectividad de las tecnologias en condiciones de uso real. Estos estudios son
particularmente Utiles para evaluar los efectos a largo plazo y en poblaciones
diversas, reflejando mejor la préactica clinica diaria.

1.4.12 Evaluacion econdmica.

La evaluacion econémica en salud, consiste en una comparacion de_les costos y
beneficios en salud de dos 0 mas tecnologias indicadas para abordar un problema
de salud especifico, es una herramienta para la toma de decisiones de los agentes
del sistema de salud que se enmarca en el analisis microecgnomico: se fundamenta
en el analisis marginal en su definicion economica (en dende se evalua el aporte o
el costo adicional de producir una unidad adicionaldde,_resultados) y contribuye al
proceso de asignacion eficiente de los recursos disponibles. En general, el objetivo
de una evaluacion econdémica es ofrecer informaeién felevante para los tomadores
de decisiones, basada en la mejor evidenciay para promover una asignacion
eficiente de los recursos disponibles que,permitan maximizar el bienestar de los
usuarios del sistema de salud.

1.4.13 Consideraciones éticasgysgQciales.

La ETESA también debe considerar |0s aspectos éticos y sociales relacionados con
la implementacion de nuevds tecnologias sanitarias. Esto incluye evaluar el impacto
de las tecnologias en difgrentes grupos de la poblacion, con la finalidad de asegurar
la justicia distributivagy respetar los valores y preferencias de los pacientes. En un
pais diverso comp‘Balivia, estas consideraciones son esenciales para garantizar
que las tecnologias sanitarias sean aceptables y beneficien equitativamente a todas
las comunidades.
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1.5 Objetivo.

Garantizar la implementacion de tecnologias sanitarias con eficacia, seguridad
clinica y relacion costo-efectividad, evitando la incorporacion de tecnologias de
dudoso valor para el sistema de salud, que respalde la toma de decisiones sobre la
calidad y seguridad de las tecnologias de salud, mediante un proceso sistematico
que evalue las propiedades, efectos e impacto en la salud de los usuarios y
consumidores en el ambito de la salud.

1.6 Alcance.

Esta guia ser& aplicada en establecimientos de salud de primer, segundo, Yy tercer
nivel del Seguro Unico de Salud, Seguridad Social y Programas. Nacionales de
Salud en Bolivia. Se utiliza un proceso sistematico para evallar loswbeneficios, la
eficacia, la seguridad clinica y técnica, asi como la relacién costo-efectividad de
nuevas tecnologias en salud o aquellas con antecedentes desfiesgo.

La evaluacién abarcara una amplia gama de dispositives médicos e intervenciones,
desde equipos sencillos hasta tecnologia avanzada, como los sistemas de
diagnostico por imagen o implantes quirargicoSy/Con“el objetivo de asegurar su
eficiencia, seguridad, y el impacto en la salud della‘poblacion boliviana.
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CAPITULO Il — SOLICITUD DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS
SANITARIAS (ETESA).

2.1 ¢Que son las Evaluaciones Tecnoldgicas Sanitarias (ETESA)?

Una ETESA (Evaluacién de Tecnologias Sanitarias) es un proceso sistematico de
evaluacion de las propiedades, efectos y/o impactos de una tecnologia sanitaria
incluyen medicamentos, dispositivos médicos, procedimientos quirdrgicos, sistemas
de apoyo a la decision clinica, y programas de salud publica, entre otres, este
proceso se lleva a cabo con el fin de informar la toma de decisiones en, el ambito de
la salud, enfocada en diversos aspectos de las tecnologias sanitarias, Ineluyendo
su seguridad, efectividad, costo-efectividad, y el impacto 4Seecial, ético y
organizacional.

2.2 ¢Cuales son los objetivos de las Evaluaciones Teepoldgicas Sanitarias
(ETESA)?

Los objetivos de una Evaluacion de Tecnologias Sanitatias ETESA es mejorar la
calidad de la atencion sanitaria, evaluar la {relaciorn costo-efectividad de las
tecnologias para utilizar los recursos de manefa eficiente, facilitar la toma de
decisiones, proporcionando informacion (basada” en evidencia para que los
responsables tomen decisiones informadas.

La ETESA es crucial para aseguramque las tecnologias sanitarias que se
implementan en los sistemas degsalud sean seguras, efectivas y proporcionen un
buen uso de los recursos disponibles previene la adopcion de tecnologias ineficaces
o dafinas y promueve la equidad*en’el acceso a intervenciones sanitarias de alta
calidad.
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2.3 ¢Cudles son los procesos de una Evaluacion Tecnoldgica Sanitaria

(ETESA)?
IDENTIFICAR Y RECOPILACION DE EVALUACION Y FORMULACION DE DIFUSION Y USO DE
PRIORIZAR DATOS ANALISIS RECOMENDACIONES LOS RESULTADOS

Comunicar los
hallazgos y
recomendaciones
a los
responsables de
E] toma de

La instancia

correspondiente

debe seleccionar Reunir evidencia Analizar E]
las  tecnologias de diversas evidencia

que seran fuentes, recopilada para
[SZIPELEYS incluyendo evaluar [E}
basdndose estudios clinicos, seguridad,

Basandose en los
andlisis, formular
recomendaciones

para la adopcidn,
modificacion o
rechazo de |la
tecnologia.

decisiones %
otros

interesados,
apoyar la
implementacién
de las
recomendaciones

criterios revisiones efectividad,
relevancia clinica, sistematicas, vy costo-efectividad
el impacto en la datos y otros impactos
salud publica y econémicos de la tecnologia.
detalles

econémicos.

N o

2.4 ¢Tipos de Evaluacion Tecnolégica \I‘Iéria (ETESA)?
io'gue estudia las implicaciones médicas, sociales,
econOmicas y éticas de un g|’a de salud, varian dependiendo de la
naturaleza de la tecnologia y.los ebjétivos especificos del analisis, esta se puede
realizar en el ambito de la.Sal Ublica, Sistemas de Salud y Clinica.

Al ser un proceso multidisciplinar

‘ se refieren se relacionan con se centran en la
intervenciohes el sistema que practica sanitaria
nivelspoblacional, brinda servicios de directa entre

m& i saludala profesionales de la
w . %) .
=) poblacion, S salud y pacientes,
J
O < incluyendo > como la
wnv n = ..
»n w gobernanza, o efectividad de
s promover § a financiamiento y 2 medicamentos o
s alimentos 5 <§f prestacion = dispositivos
=<  saludables QS )
x = G)
O a2 w
o @ x
o o
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Y a su vez estas pueden comprender y/o tener distintas formas de evaluacion o en
otros casos solo pueden tener uno solo.

a)

b)

c)
d)

Evaluacion Clinica, evalua la seguridad, eficacia y efectividad.

Evaluacion Econémica, determina la relacién costo-efectividad.
Evaluacion Etica y Social, analiza las implicaciones éticas y sociales.
Evaluacion Organizacional, evalua como la introduccion de una nueva

tecnologia afecta la organizacion y la prestacion de servicios de salud.

e)

tecnologia.
f) Evaluacion Ambiental, evalua el impacto ambiental.

Evaluacion Técnica, evalua disefio, implementacion y rendimientsde una

De acuerdo al tiempo que se emplea y segun a la tecnologia que’se requiera evaluar
el tiempo puede ser variable.

Evaluacion
Completa de
Tecnologias en
Salud
Proporciona una

evaluacién

exhaustiva Y
detallada de una
tecnologia de

salud, abarcando
todos los
aspectos
reélevantes.

Caracteristicas

Duracién: Proceso extenSo
que puede durar de yaries
meses a afos.

Alcance: Incluyep==ahalisis
clinico, econdmicoy, ético,
social, organizacienal, técnico
y ambiental.

Metodologia: Uso de una
ampli@ gamav»de métodos de
investigacion, incluyendo
révisiones sistematicas, meta-
analisiS, ensayos clinicos,
estudios de cohortes, analisis
econémicos detallados, vy
consultas con expertos y
partes interesadas.

Métodos

Revision Sistematica y Meta-
andlisis: Evaluar la evidencia
existente sobre la eficacia y
seguridad de la tecnologia.

Ensayos Clinicos
Aleatorizados (ECA): Generar

evidencia primaria sobre la
eficacia y seguridad.

Anélisis de Coste-
Efectividad: Evaluar la
relacion entre costos vy

beneficios clinicos.

Analisis de Impacto Etico y
Social: Evaluar las
implicaciones éticas y sociales.

Analisis de Impacto
Organizacional: Evaluar c6mo
afectard la tecnologia a la
organizacion y prestacion de
servicios.

Andalisis Ambiental: Evaluar el
impacto ambiental.
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Duracién: Proceso de varias

Revision Réapida de la
Literatura: Analisis acelerado

5 semanas a pocos meses. . ) :
E\éalilézc'on de P de la evidencia existente.
P . ] L Consultas con Expertos:
Tecnologias en|Alcance: Evaluacion menos . _—
: Reuniones rapidas con
Salud exhaustiva, centrada en los

. L expertos para obtener
Proporciona una |aspectos mas criticos. s .

SR opiniones informadas.
evaluacion agil y Analisis  Simplificado _de
enfocada de una|Metodologia: Uso de métodos >Imp )

; T g Coste-Efectividad:
tecnologia de | simplificados y limitados para . -

Evaluaciones econdémicas
salud para tomar | acelerar el proceso. L A
- rapidas y simplificadas.
decisiones .
Encuestas y_ Entrevistas
oportunas. -, Y L
Breves: Recopilaeion rapida
de datos cualitativos
Revision den Literatura de
Evaluacion Duracién: Proceso de dias a|Emergencia. Analisis muy

Ultra Rapida de
Tecnologias en
Salud

Proporcionar una
evaluacion muy

rapida y preliminares de expertos.
preliminar de una Analisis Econdmico
tecnologia de Metodoloaia: Métod Preliminar: Evaluaciones
salud para retodologla. JVEodes MUy q.qnsmicas muy simplificadas.
decisiones simplificados(’ y “yapidos, 3Datos  de Vigilancia vy
inmediatas o en m‘?”“d". bagados_ en la mejor Reportes Rapidos: Uso de
. . evidencia disponible en corto . .

situaciones de lazo datos de vigilancia y reportes
emergencia. P ' rapidos para  decisiones

urgentes.

pocas semanas.

Alcance: Evaluacion
preliminar y muy limitada¢

rapide, de la evidencia mas
réeientewy relevante.

Consultas Telefonicas o
Virtuales con  Expertos:
Opiniones rapidas y

2.5 Requisitos Jpara solicitar una Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

(Etesa).

Se debe tomar en cuenta lo siguiente, para construir la informacion basica de

« Determinar y documentar las razones especificas para la evaluacion.

e Involucrar a todas las partes interesadas relevantes (personal clinico,
administrativo, financiero, pacientes, etc.).

« Establecer objetivos claros y especificos para la evaluacion.

« Definir los criterios de éxito y las métricas a utilizar.

« ldentificar la tecnologia especifica a evaluar.

e Revisar la literatura existente y consultar con expertos para obtener
informacion preliminar.
e Recopilar y analizar datos segun el plan establecido.
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Utilizar métodos apropiados para la evaluacion, como revisiones
sistematicas, analisis de coste-efectividad, y encuestas a usuarios.

Elaborar un informe detallado con los hallazgos de la evaluacion.

Presentar recomendaciones basadas en la evidencia recopilada.

Tomar decisiones informadas sobre la adopcion, implementacion o rechazo
de la tecnologia.

2.5.1 Cartade Solicitud

Datos de la Institucidbn solcitante, debe contener nombre, direcéion, y
contacto de la institucion solicitante.

Informacidén General como ser datos basicos de la institucion,y el solicitante.
Descripcién de la Tecnologia, detalles técnicos y clinicossdena teenologia.
Objetivos de la Evaluacion, preguntas especificas queé la evaluacion debe
responder.

Impacto Esperado, describir el impacto potencial@en la‘atencion de salud.
Plazo, tiempo estimado para la evaluacion y recursos, disponibles.

2.5.2 Propuesta de Evaluacion por parteseg M institucion solicitante

Para fines de andlisis de la tecnologia quesera evaluada, debe contener la siguiente
informacion

Introduccion: Contexto y justificacion de la evaluacion.

Obijetivos: Objetivos especificos y preguntas de investigacion.
Metodologia: MétodqQs'y, téchi€as a utilizar para la evaluacion.

Datos Clinicos: Infermacién clinica y técnica relevante de la tecnologia.
Cartas de Apoyo:Cartas de respaldo de expertos o partes interesadas.
Conclusiones: De acuerdo a la informacion que se envia en el docuemnto
Bibliografia, Articulos y estudios relevantes sobre la tecnologia.
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CAPITULO lll - CRITERIOS PARA LA EVALUACION DE TECNOLOGIAS

Las evaluaciones de tecnologias sanitarias comienzan con la formulacién de una
pregunta de investigacion o un planteamiento del problema. Es importante que esta
pregunta sea clara, concisa y especifica, y que pueda ser respondida utilizando
métodos de Salud Basada en Evidencia.

En la formulacion del problema, es fundamental especificar el grupo de,pacientes o
poblacion, la intervencion o estrategias que se compararan, y™la_perspectiva
principal desde la cual se abordara la pregunta de investigacion.

Si el estudio tiene como objetivo responder preguntas secuadarias{como el impacto
en diferentes grupos de edad u otros analisis de subgrupos)gs€estas también deben
quedar claramente planteadas en la formulacion del problema.

La pregunta PICO es una herramienta utilizada’para™ormular preguntas clinicas
precisas y bien definidas que guien la busqueda‘y/evaluacion de la evidencia en la
investigacion en salud.

2.5.3 ELABORACION DE LA PREGUNRWA™PICO

La seleccion y definicion de los tipos de resultados en una pregunta PICO es
fundamental para disefar estudios que proporcionen informacion significativa y til
para la practica clinica. Los sésultades deben ser medibles, relevantes y capaces
de proporcionar una imagen completa del impacto de la intervencion en la salud y
el bienestar del pacientg. Una cuidadosa consideracion de los diferentes tipos de
resultados ayuda a asegurarque la investigacion sea integral y aplicable a la toma
de decisiones clinicas/basadas en la evidencia. Se compone por:

A RESULTADOS
‘ COMPARADORES
‘ INTERVENCION
POBLACION

3.1.1 Poblacién

Debe especificar las caracteristicas clinicas y sociodemogréficas de la poblacion en
la que se hace la evaluaciéon de la ETES y a la que se aplicaran posteriormente los
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resultados. Por lo tanto, debe incluir la condicién de salud de interés, sospecha
clinica (en el caso de evaluaciones de pruebas diagndsticas), estado, duracién de
la enfermedad (si aplica), falla a tratamientos previos, comorbilidades,
cointervenciones, edad, sexo, raza, nivel educativo, estrato socioecondémico,
localizacion geografica, etc.

Si la evaluacion se realiza para distintos subgrupos de interés, también se deben
especificar en esta seccion. Si no se incluye algin grupo de interés en el que se
pueda aplicar la intervencion (por ejemplo, poblacién pediatrica) debe presentarse
la justificacion.

2.5.4 Intervencion

Se refiere a las tecnologias de interés que seran objeto de la gvaluacion, pueden
ser medicamentos, dispositivos, procedimientos quirirgicos, etce

Deben presentarse sus caracteristicas como dosis, concéntraciones o formas
farmacéuticas, sobre las cuales se presentaran los resultados de la evaluacién. Asi
mismo, debe especificarse el propésito de uso déflas\teécnologias: prevencion,
tamizacion, diagnéstico, tratamiento, seguimient@, rehabilitacién, cuidado paliativo
u organizacional, y si su ambito de uso es hospitalario 6 ambulatorio.

Para el caso de los medicamentos, debe especificarse la modalidad del tratamiento
(monoterapia, terapia multimodal, tratamiento coadyuvante, terapia secuencial, etc.)
junto con la linea terapéutica de interés,'\seguin sea el caso.

En el escenario de tecnologias diagndsticas, debe precisarse si la prueba es Unica,
en paralelo o en serie. Ademds, debefustificarse el andlisis de aquellas tecnologias
que son imprescindibles para ehuso de las tecnologias de interés, es decir, que son
complementarias.

Es importante que la informacion analizada incluya infromaicon sobre la tecnologia,
su situacion regulatoriag/indicaciones terapéuticas de uso segun prospecto y su
indicacion a ecaltagen la ETESA y particularidades de uso que puedan tener, como
ser:

INTERVEENCIONES Evaluar un nuevo farmaco para una enfermedad en
FARMACOLOGICAS  comparacion con un placebo o un tratamiento existente.

Comparar diferentes dosis de un medicamento para
determinar la mas eficaz y segura.
evaluar la eficacia de combinar dos o0 mas
medicamentos en comparacion con el uso de un solo
medicamento.
INTERVENCIONES Evaluar una nueva técnica quirdrgica en comparacion
QUIRURGICAS con una técnica estandar.
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INTERVENCIONES
DE REHABILITACION

INTERVENCIONES
PSICOLOGICAS

INTERVENCIONES
EDUCATIVAS

INTERVENCIONES
PREVENTIVAS

Comparar la eficacia y la recuperacion de
procedimientos minimamente invasivos frente a
cirugias tradicionales.

Evaluar diferentes tipos de terapia fisica para la
recuperacion de una lesion.

Comparar la eficacia de diferentes programas de
terapia ocupacional para mejorar la funcionalidad en
pacientes con discapacidades.

Comparar diferentes enfoques de terapia conductual
para trastornos mentales.

Evaluar la eficacia de la terapia de ‘apeye” en
comparacién con la terapia cognitivo-cenductual.

Evaluar la efectividad de programas eduegativos en la
mejora del conocimiento y comportamiento de los
pacientes.

Comparar diferentes métodas, dé capacitacion para
mejorar las habilidadesqy,_el “¢onocimiento de los
profesionales de la saludh

Evaluar la eficacia, dessuna nueva vacuna en
comparacion congnawaeuna existente o un placebo.
Comparar la .efectividad de diferentes estrategias
preventivas, comg el"uso de mosquiteros tratados con
insecticida pasa prevenir la malaria.

Factores a Considerar al Defidir la.Intervencion

DESCRIPCION
DETALLADA
DURACION N2
FRECUENCIA
MODO DE

ADMINISTRAZION

CONTEXTO DE LA
IN\PERVENCION

Comparadores

ES crucial proporcionar una descripcion clara y detallada
de la intervencién para asegurar que sea replicable y que
los*resultados sean interpretables.

Especificar la duracién y la frecuencia de la intervencién
es fundamental para entender el contexto y los resultados.

Como se administra la intervencion (oral, intravenosa,
subcutanea, etc.) puede influir en los resultados y debe ser
claramente indicado.

El contexto en el que se realiza la intervencion puede
afectar los resultados (hospital, clinica ambulatoria, en el
hogar, etc.).

En la formulacion de preguntas PICO implica detallar y explicar las distintas
opciones de comparacion que se pueden utilizar en la investigacién clinica.
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PLACEBO

TRATAMIENTO
ESTANDAR

NINGUNA
INTERVENCION

OTRA
INTERVENCION

DIFERENTES DOSIS

Utilizado frecuentemente en ensayos clinicos para
determinar el efecto de la intervencion en comparacion con
una sustancia inerte.

Comparacion con el tratamiento actualmente aceptado y
utilizado en la practica clinica.

Evaluar la intervencion en comparacién con no realizar
ningun tratamiento.

Comparar dos intervenciones activas entre si para
determinar cuél es mas efectiva.

Comparar diferentes dosis de la misma intetvencion o

O REGIMENES

CUIDADOS
USUALES

Resultados

diferentes esquemas de tratamiento.

Comparar la intervencion con los cuidades rutinarios que
los pacientes recibirian normalmentes

En la investigacion clinica y en la formulacion de préguntas PICO, los tipos de
resultados son cruciales para evaluar el impactoy lagfectividad de una intervencion.

RESULTADOS CLINICOS
ESTOS RESULTADOS
ESTAN DIRECTAMENTE
RELACIONADOS CON LA
SALUD DEL PACIENTE Y
SON ESENCIALES PARA
EVALUAR LA EFICACIA DE
UNA INTERVENCION
MEDICA.

RESULTADOS DE GALIDAD
DE VIDA

ESTOS RESULTADOS
EVALUAN"ERl, IMPACTO DE
LA INTERVENCION EN LA
CALIDAD DEVIDA GENERAL
DEk, PACIENTE.
RESULTADOS
FUNCIONALES

ESTOS RESULTADOS SE
CENTRAN EN LA
CAPACIDAD DEL PACIENTE
PARA FUNCIONAR EN LA
VIDA COTIDIANA.
RESULTADOS
BIOMARCADORES Y
FISIOLOGICOS

Tasa de Supervivencia: La proporcion de
pacientes ‘gue” sobreviven durante un periodo
espéecifieon

Reduceion de Sintomas: Disminucion en la
severidad de los sintomas.

Eventos Adversos: Incidencia de efectos
secundarios o complicaciones.

Mejoria en la Funcion Fisica: Aumento en la
capacidad para realizar actividades diarias.

Satisfaccion del Paciente: Evaluacion subjetiva
del bienestar y satisfaccion con el tratamiento.

Movilidad: Mejoria en la capacidad para caminar
0 moverse.

Capacidad para el Trabajo: Habilidad para
regresar al trabajo o realizar tareas laborales.

Niveles de Hemoglobina Alc: Para evaluar el
control de la glucosa en sangre en pacientes
con diabetes.
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ESTOS RESULTADOS SON
MEDIDAS OBJETIVAS QUE
REFLEJAN CAMBIOS EN
PROCESOS BIOLOGICOS O
FISIOLOGICOS.
RESULTADOS
ECONOMICOS: ESTOS
RESULTADOS EVALUAN EL
IMPACTO ECONOMICO DE
LA INTERVENCION.
RESULTADOS
PROCESOSESTOS
RESULTADOS SE CENTRAN
EN LA IMPLEMENTACION Y
FUNCIONAMIENTO DE LA

DE

Presion Arterial: Cambios en la presion arterial
en pacientes hipertensos.

Marcadores Inflamatorios: Niveles de CRP, IL-
6, etc.

Coste-efectividad: Relacion entre el coste del
tratamiento y los beneficios clinicos obtenidos.
Costes Totales de Tratamiento: Gastos directos
e indirectos relacionados con la intervencion.

Adherencia al Tratamiento: Cumplimiento del
paciente con el régimen de tratamiento
prescrito.

Tiempo hasta la Mejora: Tiempotgue tarda un
paciente en mostrar signos de ‘mejoria.

INTERVENCION.

2.6 Eficaciay Efectividad

La eficacia y la efectividad de las tecnologias™Sanitarias constituyen factores claves
en los procesos de toma de decision de los'mas diversos sistemas de salud.

En evaluacion tecnonologica cuando estas Variables provienen de la sintesis de la
evidencia cientifica (clara y transparente); generan resultados de alta calidad.

e Para evaluar la eficacia, entendida como los beneficios en la salud de una
intervencion en condicionesideales controladas, vale la pena responder a las
siguientes interrogantesi¢ Puede funcionar la intervencion sanitaria? ¢Hace
mas bien que mal a quienes cumplen rigurosamente con las indicaciones?

e Por su parte en efectividad, entendida como la valoracion o medicion de los
efectos derivados ,de la aplicacibn de las intervenciones de salud en
condiciones reales, las interrogantes a responder seran: ¢La intervencion
sanitaria fungiona? ¢La intervencién sanitaria ofrecida hace méas bien que
mal @ quienes se les ofrece? (Sackett, 1980).
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CAPITULO IV — PROCESO DE EVALUACION DE UNA ETESA

Evaluar las tecnologias en salud implica utilizar distintos tipos de estudios, cada uno
adecuado para evaluar diversas tecnologias y responder preguntas especificas
sobre su eficacia, seguridad, costo-efectividad, impacto en la calidad de vida y més.

Elegir el tipo de estudio adecuado para evaluar una tecnologia en salud depende
de varios factores, incluyendo la naturaleza de la tecnologia, la pregunta de
investigacion, los recursos disponibles y las consideraciones éticas. Los_ensayos
clinicos aleatorizados son el estandar de oro para evaluar la eficacia y seg 2
nuevas intervenciones, pero otros tipos de estudios, como los estudio
estudios de caso y control, y estudios de coste-efectividad, tambié n un papel
crucial en la evaluacion integral de tecnologias en salud. x
A continuacion, se presentan los tipos de estudios ma munes para evaluar
diferentes tipos de tecnologias en salud:

&\
*Ensayos Clinicos Aleatorizados (ECA)

.\ )

*Ensayos Controlados Aleatorizados (ECA)

« 3

1. Estudios para Evaluar
Medicamentos y
Tratamientos Farmacoldgicos

2. Estudios para Evaluar
Intervenciones Quirurgicas y
Procedimientos Médicos

3. Estudios para Evaluar
Dispositivos Médicos

4. Estudios para Evaluar
Intervenciones Preventivas y
de Salud Publica

5. Estudios para Evaluar
Tecnologias de Diagndstico

6. Estudios para Evaluar
Terapias Psicoldgicas y
Conductuales

eEstudios de Cohorte Prospectivos
eEstudios de Cohorte Retrospectivos

*Ensayos Comunitarios
eEstudios de Intervencion Cuasi-experimentales

eEstudios de Coste-efectividad

*Ensayos Clinicos Aleatorizados (ECA)
eEstudios de Serie de Casos
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Para realizar una busqueda de informacién basada en evidencia de manera
efectiva, es importante seguir un enfoque sistematico y estructurado, después de
desarrollar la pregunta PICO, se prosigue con la busqueda de informacién como,
por ejemplo:

a. revistas cientificas que presenten ensayos clinicos, estudios
observacionales, etc.

b. plataformas especializadas en revisiones sistematicas y meta-analisis de alta
calidad.

Posteriormente a encontrar la informacién se debe tomar en cuenta

a. Busca un tipo de estudio de acuerdo a revisiones sistematieas;"meta-analisis
0 ensayos controlados aleatorizados
Fechas de publicacion
Si los estudios tienen diferentes resultados en distintaSypoblaciones

Evaluar la calidad de la evidencia, considerando aspectos ¢emo:

Disefio del estudio.

Riesgo de sesgo.

Consistencia de los resultados.
Aplicabilidad a tu contexto.

oo o

Sintetizar la informacién

a. Realizar un resumen_de lostestudios mas relevantes.
b. Identificar patrones.@ diserepancias entre los resultados.
c. Evaluar sila evidenciagesponde claramente a tu pregunta PICO.

Al finalizar este precesosse puede aplicar la evidencia obtenida, considerando
siempre el contexto especifico, los valores y los recursos disponibles.

Existen metodologias para evaluar la calidad de la evidencia y la mas utilizada
GRADEs, (Grading of Recommendations, Assessment, Development, and
Evaluation).evalua la calidad de la evidencia y la fuerza de las recomendaciones en
el eontexto de la salud.

a Alta: Los autores tienen mucha confianza en que los efectos estimados
son cercanos a los efectos reales.

b. Moderada: Existe moderada confianza en la estimacion del efecto, pero
es probable que el efecto real esté cerca del estimado.

C. Baja: Existe poca confianza en el efecto estimado, y el verdadero efecto
puede ser diferente.

d. Muy baja: Hay muy poca confianza en la estimacion del efecto, y el

verdadero efecto es probablemente muy diferente.
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Gran magnitud de efecto
Gradiente dosis respuesta

Efecto de los potenciales
factores de confusion residual

Nivel de I]umwgs Nivel de
que varian
certeza el nivel de ce(teza
inicial final

evidencia

Riesgo de sesgo Imprecision PPP® It
Inconsistencia Sesgo de publicacion @®@®Q Moderada
Evidencia indirecta CICIOIONL)

@000 Muybaja

Fuente: figura confeccionada por los autores.

GRADE no solo evalla la calidad de la evidencia, sino guextambién califica la fuerza
de las recomendaciones:

« Fuerte: Los beneficios superan claramentelos riesgos o viceversa, por lo que
es aplicable a la mayoria de los pacientes:

« Débil o condicional: Existe un balanee'mas’incierto entre beneficios y riesgos,
o depende mucho de las circunstancias o preferencias individuales.

Factores considerados en la fuerza de la recomendacion:

o Calidad de la evidenCia; Cuanto mayor es la calidad de la evidencia, mas
fuerte puede ser la'recomendacion.

« Balance entre beneficiads y riesgos: Cuanto mas favorable es el balance, mas
fuerte es la rgcomendacion.

o Valores yf{prefergncias: Considera las preferencias del paciente y la
variabilidad'en la'poblacion.

o Uso @€ recursos: Implicaciones de costos o eficiencia econdémica.

Formulacién Fransparente de Recomendaciones

Els sistema GRADE ofrece un marco estructurado para desarrollar
reeomendaciones, utilizando un lenguaje que refleja tanto el nivel de certeza de la
evidencia como la solidez de la recomendacion. Su metodologia incluye
herramientas especificas para evaluar la calidad de la evidencia, priorizar resultados
y formular recomendaciones de manera organizada y transparente. Estas
herramientas son esenciales para la toma de decisiones clinicas y en politicas de
salud, garantizando que las recomendaciones estén basadas en evidencia robusta
y cuidadosamente evaluada.
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CAPITULO VIII - INFORME SOBRE LA EVALUACION DE TECNOLOGIAS

4.1 Presentacion del estudio

A fin de facilitar la exploracién y la comparacion de los estudios de evaluacion por
parte de quienes les corresponda revisarlos se sugiere la inclusion de los siguientes
contenidos en su presentacion. Cabe hacer notar que el orden en que se presentan
los contenidos dentro de cada punto puede variar segun las preferencias y
conveniencia de los investigadores.

4.2 Informe del estudio de evaluacion de tecnologia

indice para un Informe de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria, esta ptrede variar de
acuerdo a la evaluacion que se realice, esta puede ser rapida,conipleta.

1. Portada
a Titulo del informe.
b. Nombre del autor o equipo de evaluacion.
c Institucién responsable.
d Fecha de entrega.

2. Resumen Ejecutivo

Objetivo principal de la evaluaeion:
Resumen de la tecnologia evaluada.
Principales resultados:
Conclusiones claves
Recomendacion€s principales.

®oo o

3. indice (Tabla de Contehidos)
4. Introduccion

Contexto,del problema de salud.
Descripcion de la tecnologia evaluada.
Justificacion de la evaluacion.
Qbjetivos especificos del informe.

oo o

5¢ Metodologia

a. Estrategia de busqueda de la literatura.
b. Criterios de inclusion y exclusion de estudios.
C. Fuentes de datos (bases de datos consultadas, ensayos clinicos,
revisiones sistematicas).
d. Métodos de analisis (estadisticos, econdémicos, etc.).
e. Herramientas de evaluacion (GRADE).
6. Resultados de la Revision de la Evidencia
a. Eficacia clinica de la tecnologia.
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oo0o

aoop

ocoTw

oo op

10.

oo op

11.

oo

12.

13.

14.

Comparacion con otras tecnologias (si procede).
Resultados sobre la seguridad.
Resultados sobre la calidad de vida de los pacientes.

Evaluacion Econdmica

Andlisis de costo-efectividad.

Impacto presupuestario (costos a corto y largo plazo).
Resultados del modelo econdémico (si aplica).
Andlisis de sensibilidad.

Impacto Organizacional

Requerimientos de infraestructura.
Cambios necesarios en el personal y la capacitaciont

Impacto en los procesos y operaciones de los centros de salud.

Aspectos Eticos, Legales y Sociales

Implicaciones éticas de la adopcion de la tecnhelogia.
Cumplimiento de regulaciones y normativas.
Impacto en la equidad de acceso ada,te€nologia.
Consideraciones para grupos vulierables.

Discusion
Interpretacion de los resultados.
Comparacion con estudios previos.

Identificacion de vagcios @e“Conocimiento.
Limitaciones desla evaluacion.

Conclusiones

Resumén de oS principales hallazgos.

Conclusion sobre la efectividad, seguridad y costo-efectividad de la

teCnologia.
Posibles recomendaciones de politica sanitaria o clinica.

Récomendaciones

Recomendaciones para la adopcién, rechazo o uso condicional de la

tecnologia.
Sugerencias de seguimiento y monitoreo.
Propuestas de futuras investigaciones.

Referencias Bibliograficas

a. Listado de todas las fuentes consultadas y citadas
siguiendo un formato estandarizado (Vancouver, etc.).

Anexos

en el informe,
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a. Anexos metodoldgicos (estrategias de busqueda, tablas adicionales
de analisis).

b. Detalles del modelo econdmico (si aplica).

c. Listado de estudios incluidos.
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