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RESUMEN

El objetivo de este articulo es presentar las pautas metodologicas establecidas en el
manual de Evaluaciones Tecnoldgicas Sanitarias Cortas, que fueron desarrolladas por
la Red Nacional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Peru. El propésito del
manual es estandarizar las metodologias de desarrollo de las Evaluaciones
Tecnolédgicas Sanitarias Cortas entre las instituciones de evaluacion de tecnologias de
salud. Con la elaboracion de este manual se busca contribuir a la toma de decisiones
informada en evidencia para mejorar el acceso de la poblacion a tecnologias sanitarias

seguras y eficaces en el pais.

Palabras claves: tecnologias sanitarias biomédicas, evaluacion de tecnologias

sanitarias cortas, métodos.

ABSTRACT

The objective of this article is to present the methodological guidelines established in the
manual of Short Health Technology Assessment, which were developed by the Peruvian
National Network of Health Technology Assessments. The purpose of the manual is to
standardize the methodologies of development of Short Health Technology
Assessments between institutions of health technology assessment. This manual seeks
to contribute to evidence-informed decision-making to improve the population's access

to safe and effective health technologies in Peru

Keywords: biomedical technologies, biomedical technology assessment, short health

technology assessment, methods
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INTRODUCCION

La Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS) es un proceso multidisciplinario que usa
métodos explicitos para determinar el valor de una tecnologia sanitaria (TS) en
diferentes momentos de su ciclo de vida®. Las dimensiones de valor que suelen
evaluarse en las ETS incluyen: eficacia, seguridad, precision, eficiencia, efectividad,
costos y costo-efectividad; ademas de aspectos de equidad, impactos éticos, culturales
y ambientales. Estas dimensiones requieren un enfoque multidisciplinario para el
analisis, que abarca diversas disciplinas como la epidemiologia, estadistica, economia,

ingenieria, medicina, entre otras®.

El desafio del Ministerio de Salud del Perd (MINSA) es garantizar su eficiencia, equidad
y al mismo tiempo mantener su sostenibilidad financiera. Si bien la disponibilidad de
nuevas TS representa una potencial mejora para la prevencion, diagndstico y
tratamiento de las enfermedades, su uso constituye, al mismo tiempo, el mayor

determinante del crecimiento de la inversién en salud®.

Por ello, el 12 de abril del 2020 se conformé en el Peru la Red Nacional de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias (RENETSA), que incluyen al Instituto Nacional de Salud
(INS), a través del Centro Nacional de Salud Publica (CNSP); la Direccidon General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), y el Seguro Social de Salud (ESSALUD),
a través del Instituto de Evaluacion de Tecnhologias en Salud e Investigacion (IETSI).
Estas entidades cuentan con experiencia en el desarrollo de ETS en el marco de sus
procesos internos y ahora se han consolidado en una red, con el fin de unir esfuerzos y
potenciar el trabajo colaborativo®. En la actualidad, la RENETSA es responsable de
realizar las ETS para la atencién y tratamiento de enfermedades raras y huérfanas de

alto costo, asi como de las enfermedades oncoldgicas de alto costo™®®).

La RENETSA elaboré un manual de ETS, version corta que contiene definiciones
operativas relacionadas a la ETS, asi como disposiciones especificas para el reporte de
resultados y la redaccion de informes de ETS, incluyendo un formato estandarizado a
utilizar. El presente documento aporta una metodologia estandarizada que puede servir

de referencia nacional para el desarrollo de ETS.

En nuestra region, se han elaborado también manuales o guias para elaboracion de
informes de ETS. El Instituto de Evaluacién Tecnolégica en Salud — IETS de Colombia
elabor6 un manual que evalla efectividad, seguridad y validez diagnostica de

tecnologias en salud®.
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Asi mismo en Espafia, la Red Espafiola de Agencias de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias y Prestaciones del sistema nacional de salud elaboro también una guia para
la elaboracion y adaptacion de informes répidos de evaluacién de tecnologias sanitarias.

En esta guia se establece una metodologia corta o rapida para elaborar informe de ETS
o

El manual de evaluacién de tecnologias sanitarias cortas (ETS-C) considera en su
metodologia de evaluacion aspectos de eficacia, efectividad y seguridad de la TS; no se
realiza analisis econdmico, social, ético o legal. Esta metodologia fue propuesta por la
RENETSA y recientemente fue aprobada para su uso en el pais por el Ministerio de
Salud., mediante resolucién ministerial N° 112-2022/MINSA.

A continuacion, se detallan las caracteristicas principales del manual.

METODOLOGIA PARA EL DESARROLLO DE ETS-C

La RENETSA propuso implementar el manual para el desarrollo de ETS-C que busca
estandarizar las metodologias de desarrollo de estos documentos entre las diferentes
instituciones publicas y asi mantener altos estandares de calidad en andlisis de

evidencia, para la toma de decisiones informadas.

La ETS-C se desarroll6 para contribuir a la toma de decisiones basadas en evidencia
sobre la potencial incorporacién de una nueva TS en la cobertura de aseguramiento
nacional (por ejemplo, Seguro Integral de Salud/Fondo Intangible Solidario de Salud o
Seguro Social de Salud). El proceso de la ETS-C inicia con la formulacion de la pregunta
PICO; seguido por la estrategia de busqueda sisteméatica de evidencias en bases de
articulos; luego la revision de la evidencia cientifica, con la seleccién y extraccion de
informacion, el andlisis critico y evaluacién de calidad de los estudios incluidos, la

extraccion de datos y sintesis de evidencia.

El primer paso es la formulacién de pregunta PICO, que es el formato de pregunta de
investigacion para facilitar la elaboracién de una busqueda sistemética de evidencias

cientificas. La estrategia se describe en la Tabla 1.
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Tabla 1. Componentes de la pregunta PICO para la evaluacion de tecnologias sanitarias

cortas.

Component Significado
e

P Poblacion que recibe la tecnologia sanitaria. Se detalla grupo etario,
estado clinico, comorbilidades, tratamientos previos, falla a
tratamientos previos y otros, segun corresponda.

I Intervencidon (nueva tecnologia sanitaria). Se especifican dosis,
esquemas, formas farmacéuticas, vias de administracion y otros,
segun corresponda. No se incluyen marcas.

C Comparador (tecnologia sanitaria a comparar). Se refiere ala TS que
actualmente recibe la poblacién descrita en la PICO. Usualmente es
el tratamiento estandar.

@) Desenlaces (outcome) atribuibles al uso de la tecnologia sanitaria. Se
consideran los desenlaces para evaluar la eficacia y seguridad de la
TS. Estos deben reflejar el dafio o beneficio hacia los pacientes,
servicios de salud y sistemas de salud.

El segundo paso es la realizacion de una estrategia de blUsqueda sistematica de
evidencias en bases de articulos de manera exhaustiva, realizada por personal
entrenado (profesionales de la salud o bibliotec6logos) y siguiendo lo formulado en la
pregunta PICO. Se sugiere aplicar como minimo en dos bases electréonicas de articulos,
una de ellas Medline (con los buscadores Ovid o PubMed), y sin limites de idioma. Es
recomendable también realizar una busqueda en péaginas institucionales de agencias
gubernamentales como la National Institute for Health and Care Excellence (NICE)
(https://www.nice.org.uk/) en el Reino Unido y la Canadian Agency for Drugs &

Technologies in Health en Canada (CADTH) (https://www.cadth.ca/), y buscadores

genéricos como la Base Regional de Informes de Evaluacién de Tecnologias en Salud
de las Américas (BRISA) (https:/sites.bvsalud.org/redetsa/brisa/) (Figura 1).

El tercer paso es la eleccion y extraccion de la evidencia, que se realiza por uno o dos
revisores de acuerdo a la disponibilidad de recursos y la magnitud de resultados a
evaluar. Se recomienda realizarlo en dos fases, la primera se revisa el titulo y resumen,

y la segunda a texto completo. Se debe presentar también los motivos de exclusion.

Posteriormente, se procede con la evaluacion de la calidad de los estudios de los que
proviene la evidencia. Las herramientas recomendadas para la evaluacion de la calidad
de los articulos cientificos son: a) RoB (del inglés “Risk of Bias”) de la Colaboracion

Cochrane para ensayos clinicos aleatorizados®; b) AMSTAR 2 (del inglés “A


https://www.nice.org.uk/
https://www.cadth.ca/
https://sites.bvsalud.org/redetsa/brisa/
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Measurement Tool for Assessment of Multiple Systematic Reviews”) para revisiones
sistematicas con o sin meta-analisis ¥; c) ROBINS | (del inglés “Risk Of Bias In Non-
Randomized Studies of Interventions”) o Escala de Newcastle-Ottawa (NOS) para
estudios observacionales %1, y d) AGREE Il (del inglés “Appraisal of Guidelines for
Research and Evaluation”) para las guias de practica clinica 2. Y finalmente se extrae

y sintetiza la evidencia seleccionada.

Figura 1: Flujograma de seleccion de evidencia

(n=xx) donde 'n” es el nimero absoluto de bases o registros

Identificacion de estudios via bases de datos y registros

\

Registros identificados Registros eliminados después del

de bases de tamizaje:

datos*(n=xx) e Registros duplicados eliminados
(n=xx)

e Registros marcados como elegibles
por herramientas de

\ antamatizacidn (n=yy)\ /

[ Registros tamizados ]—> [ Registros excluidos **(n=xx) ]

v

v

Informes evaluados por
elesihilidad (n=xx)\

l

Nuevos estudios
incluidos en la revision
(n=xx)

—» | Informes excluidos: (n=xx)

Total de estudios incluidos en la
revision (n= xx)

Informes del total de estudios

*Informar el numero de registros identificados en cada base de datos cientifica
consultada (en lugar del numero total en todas las bases de datos / registros).

** Sj se utilizaron herramientas de automatizaciéon y humanas en la identificacion de
duplicados indicar cuantos registros fueron excluidos por el evaluador y cuantos fueron
excluidos por las herramientas de automatizacion.
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Presentacion de resultados de ETS-C

El desarrollo del contenido cuenta con tres secciones:

En primer lugar, esta la seccidbn de mensajes clave. Estos incluyen los puntos mas

importantes del documento, escrito en forma concisa en no mas de una pagina.

En segundo lugar, la seccion de resumen ejecutivo del documento técnico, que no debe

exceder de tres paginas e incluye: introduccion, objetivo, metodologia, resultados,

conclusiones y palabras claves (de tres a cinco).

Finalmente, la tercera seccién se ha dividido en once partes que se detallan en la Tabla

2.

Tabla 2. Contenido de los resultados de la evaluacion de tecnologias sanitarias cortas.

Partes

Contenido de cada parte

i. Introduccién

Descripcion de la enfermedad especifica, de programas
0 estrategias sanitarias que traten la enfermedad, de la
TS mecanismo de accioén, dosis, via de administracion.

Describir la evidencia cientifica disponible sobre la

ii. Objetivo eficacia y seguridad de la TS evaluada en una patologia
especifica.
Descripcion de la metodologia de busqueda sisteméatica
. en Medline y otras bases. Y la descripcion de las
iii. Metodologia

herramientas que se utilizaron para la evaluacion de
calidad de evidencia.

iv. Resultados

Breve resumen de las evidencias identificadas
presentando los principales resultados que permitan
responder la PICO.

v. Discusioén

Interpretacion global de los resultados obtenidos por
cada desenlace clinico.

vi. Conclusiones

Descritos en base a la calidad de evidencia cientifica y la
pregunta PICO. Valora el perfil de seguridad y eficacia
de la tecnologia para la indicacion. Valoracion GRADE
(alta, moderada, baja y muy baja).
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vii. Contribucion de los | Segun la formulacion de la estrategia de busqueda,
evaluadores y desarrollo de la sintesis y valoracion critica de los
colaboradores hallazgos y la redaccion de las versiones.

viii. Declaracion de
confidencialidad y
conflicto de interés

Al inicio se suscribe declaracién de confidencialidad y
conflicto de intereses de todos los autores.

iXx. Financiamiento Institucion financiadora.

x. Referencias Con gestor de referencias y en formato Vancouver.

Se consideran cinco anexos:

1) descripcion de la estrategia de busqueda; 2)
flujograma de seleccidn de la evidencia; 3) estudios
excluidos en fase a texto completo y motivo de
exclusion; 4) resultados de las herramientas utilizadas
para valoracion de la calidad de la evidencia; 5)
declaraciones de confidencialidad y conflicto de interés.

Xi. Anexos

En la introduccién se describe el motivo de desarrollo de la ETS, siguiendo el texto:
“Este documento técnico se realiza a solicitud de (nombre de la institucién)”: Se debe
indicar el cuadro clinico, con la descripcion de la enfermedad, el programa o estrategia
sanitaria a implementar la TS, ademas de las lineas de tratamiento estandar disponibles
en el pais. Asimismo, se debe describir la TS, especificar su mecanismo de accion, dosis

y via de uso. Ademas, verificar su fecha de aprobacion por DIGEMID e indicaciones.

En la metodologia, se propone el siguiente enunciado: “Se realizd6 una busqueda
sistematica en Medline (PubMed/Ovid) utilizando la estrategia descrita en el Manual de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias. Esta se complementa con la busqueda de
evidencia en paginas institucionales de agencias gubernamentales y buscadores
genéricos. Se prioriza la identificacion y seleccién de revisiones sistematicas (RS) con
o0 sin meta-andlisis (MA), ensayos clinicos aleatorizados (ECA), guias de practica clinica
(GPC), evaluaciones de tecnologias sanitarias (ETS). La calidad de la evidencia
identificada se valor6 usando las herramientas correspondientes (en caso de

corresponder)”.

La redaccion recomendada para describir el proceso de busqueda sistematica es la
siguiente: “Los procesos de busqueda, seleccion y extraccion de datos fueron realizados
por el equipo técnico metodolégico (unidad evaluadora de tecnologia sanitaria que

elabora la ETS-C) a fin de responder la pregunta PICO que motivé esta revision”.
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En el item de resultados, se sugiere utilizar el enunciado: “Se identificaron [nimero]
revisiones sistematicas (con o sin MA), [nimero] ECA, [nimero] GPC, [numero] ETS y
[numero] evaluaciones econdémicas que respondieron la pregunta PICO de interés”.
Posteriormente, se describen las evidencias halladas y son agrupadas de acuerdo con
el disefio de investigacion. No es recomendable hacer un resumen de cada estudio
incluido; en su lugar es mejor resumir todos los estudios de igual disefio por cada

desenlace evaluado.

En el caso de revisiones sistematicas, con o sin metaandlisis, incluir fecha de busqueda
y resumen de resultados por desenlace. Seguir con los estudios primarios, con
resultados que respalden o contradigan las revisiones sisteméaticas. También las guias
de préctica clinica, con recomendaciones de la TS. Y finalmente las ETS previas con las
conclusiones, resaltando institucién, pais y afio. Es muy importante incluir las fechas de
los estudios, pues con el tiempo nueva evidencia puede surgir y cambiar las

conclusiones.

En la parte de la discusion, se recomienda realizar la interpretacion global de los

resultados obtenidos para cada desenlace clinico critico e importante.

Las conclusiones se redactan en base a la calidad de la evidencia cientifica, y de

acuerdo con valoracion GRADE en alta, moderada, baja y muy baja.

La contribucién de los evaluadores y colaboradores se realiza en orden, con formulacion
de la estrategia de busqueda, desarrollo de la sintesis, valoracion critica de los hallazgos

y la redaccion de las versiones del documento técnico de evaluacion.

La declaracion de confidencialidad y conflicto de interés se realiza al inicio del proceso.
En caso de tener conflictos se debera detallar el tipo de conflicto, como acciones de la

empresa, contrato o subvencion.

Para financiamiento se recomienda indicar: “La presente ETS fue financiada por la

institucion [nombre de institucidn]’, de existir otra fuente debera ser consignada.

Se sugiere consignar las referencias bibliogréaficas aplicando un gestor de referencias y

en formato Vancouver.

Finalmente, se recomienda incluir los siguientes anexos: 1) descripcion de la estrategia
de busqueda; 2) flujograma de seleccion de la evidencia; 3) estudios excluidos en fase

a texto completo y motivo de exclusion; 4) resultados de las herramientas utilizadas para



Publicacion anticipada, Revista del Cuerpo Médico Hospital Nacional Almanzor Aguinaga Asenjo, Chiclayo, Peru

valoracién de la calidad de la evidencia; 5) declaraciones de confidencialidad y conflicto

de interés.

CONCLUSIONES

RENETSA ha formulado un manual de pautas metodolégicas para desarrollar ETS-C.
Este manual es de uso obligatorio en el Peru para la informacién de la toma de
decisiones en el tratamiento de enfermedades raras o huérfanas y enfermedades
oncolodgicas. Asimismo, este manual puede ser de utilidad para otras instituciones que
realizan evaluacion de tecnologias sanitarias. Las pautas metodolédgicas y de estilo

planteadas por RENETSA fueron presentadas en este articulo.
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