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Presentacion

La evaluacién de tecnologias para la salud (ETES) junto con la medicina basada
en la evidencia pertenece al grupo de disciplinas en el ambito de la salud, que se
basan en las mejores practicas. Estas actividades se caracterizan porque tienen
un modo sistematico y estructurado de contestar sus preguntas de investigacion,
evaluando vy sintetizando la evidencia disponible. Los principales destinatarios
de los informes de evaluacion son las personas que toman decisiones en los
diferentes niveles del sistema de salud.

Las ETES se caracterizan por una formulacion clara del problema, una metodologia
explicita, y un amplio alcance sobre las dimensiones a evaluar, es decir, no sélo
se evaluan la seguridad o eficacia de las tecnologias sino que incluyen aspectos
economicos, sociales y éticos situados en contextos especificos. Ademas de
una metodologia sistematica, la fuerza de los informes de evaluacion reside en
la transparencia del proceso y en la publicacion de sus reportes, aspecto que
también mejora la utilidad y la posible generalizacion de sus conclusiones.

El presente documento forma parte de una serie de acciones, encausadas dentro
del Programa de Accion Especifico 2007-2012: Evaluacion de Tecnologias para la
Saludy a su vez dentro de la estrategia 4 del Programa Sectorial de Salud 2007
-2012, que buscan promover la realizacion, uso y divulgacion de la evaluacion
de tecnologias para la salud para apoyar la toma de decisiones.

Este documento no pretende ser una descripcion exhaustiva de todos los
métodos y procedimientos que se emplean en la evaluacion de tecnologias
para la salud, sino describir en forma general aquellos empleados con mayor
frecuencia, con la finalidad de colaborar en la armonizacion de la manera en que
se conducen las evaluaciones mediante un documento de referencia.

Es fundamental considerar la utilizacion de los informes de ETES y siempre tener
en mente que un informe de evaluacion no es una decision en si mismo, mas
bien se trata de un elemento que informa una decision, tomada por un tercero
en un contexto especifico. El reto para la ETES es tender un puente desde la
investigacion hasta la decision.

Dra. Maki Esther Ortiz Dominguez
Subsecretaria de Integracién y Desarrollo del Sector Salud






Introduccion

El objetivo primordial del sistema de salud de mejorar la salud de la poblacion,
requiere de una serie de funciones, entre las que se encuentran, financiar y
otorgar servicios de salud.* Esto involucra la toma de decisiones sobre diversos
topicos como la mezcla de intervenciones que deben ofrecerse, la manera en que
se organizan los sistemas de salud, y como deben realizarse las intervenciones
con el fin de obtener, con los recursos disponibles, una ganancia en salud
optima para la poblacion. Es decir, las decisiones deberan considerar no sélo
las implicaciones médicas y economicas de las intervenciones en salud, sino
elementos del contexto en el que se aplican.

Considerando al sistema de salud como un conjunto continuo de actividades
que van desde el consultorio del médico general hasta la Secretaria de Salud, se
pueden distinguir al menos tres estratos o niveles: el nivel en el que se otorgan
los servicios de salud, denominado en este documento micro-nivel; el nivel en
el que se organizan los servicios de salud, meso-nivel; y el nivel en el que se
disefian los programas vy politicas para el cuidado de la salud, el macro-nivel.
En todos los niveles del sistema se toman decisiones que tienen implicaciones
médicas, legales, éticas, econdmicas y organizacionales para los actores que
participan en él. Las decisiones que se toman junto a la cama del paciente tienen
implicaciones en la organizacion y en las politicas de los servicios de salud, y
en sentido opuesto, las decisiones que se toman en nivel de politicas de salud,
producen impactos en la manera en que se conduce la practica médica.?

Las personas que toman las decisiones en todos estos niveles del sistema de
salud, denominadas en este documento, tomadores de decisiones, necesitan
informacion sobre las opciones disponibles y sus consecuencias potenciales.
Es claro que varias intervenciones que alguna vez se consideraron benéficas,
cuando se observan a la luz de una evaluacién mas cuidadosa, resultan no
tener ningun beneficio o incluso tener efectos daiinos para los individuos o ser
contraproducentes para el propio sistema de salud. Reconocer este hecho, ha
llevado al crecimiento de la medicina basada en evidencia® y de la evaluacion
de tecnologias para la salud como disciplina.

La Evaluacion de Tecnologias para la Salud (ETES) es un campo multidisciplinario
de analisis, que estudia las implicaciones médicas, sociales, éticas y econdmicas
del desarrollo, difusion y uso de las tecnologias sanitarias. La diferencia principal
entre la ETES y otros campos de la investigacion, es que busca asistir la toma
de decisiones en los diversos niveles del sistema de salud y no soélo el avance
del conocimiento. Con el fin de lograrlo realiza un proceso de “traduccion” de
los hallazgos de la investigacion al ambito de la toma de decisiones, tal como
se ilustra en la figura 1.



10

Figura 1. Interaccion de los dominios de toma de decisiones y de
investigacion a traveés de la ETES

<

Dominio de la

Dominio de la toma . L
investigacion

de decisiones

Preguntas de Preguntas Proyecto Resumen de
politica publica ETES ETES evidencia

Fuente: Adaptado de Kristensen & Sigmund,

2007

El alcance de la ETES al dia de hoy incluye todos los insumos considerados
dentro del término Tecnologias para la Salud, que la Organizacion Mundial de
la Salud, define como: “la aplicacion de conocimientos y habilidades, en forma
de dispositivos, medicamentos, vacunas, procedimientos y sistemas, empleados
para resolver problemas de salud y mejorar la calidad de vida de las personas.”*

La ETES requiere considerar la integracion de las tecnologias para la salud
tanto en el aspecto preventivo como en el aspecto de la atencion clinica, en
un contexto especifico caracterizado por la estructura del sistema de salud, la
situacion econémica que incide en los precios, asi como por factores sociales
como las preferencias de la poblacion relacionadas con su salud e incluso
el entorno politico en el que se toman las decisiones relacionadas con la
incorporacion y uso de las tecnologias en salud. Un aspecto a resaltar, es que
la ETES evalua el balance a largo plazo entre los beneficios y los riesgos que
entraia una tecnologia®.

Para el buen desarrollo de las evaluaciones es necesario establecer métodos
de trabajo adecuados y explicitos, que doten de fortaleza y faciliten la
reproducibilidad y verificabilidad de los hallazgos. Por otra parte, para la correcta
interpretacion de los productos de la ETES, al igual que en otras disciplinas, se
hace necesario tener conocimientos basicos del procedimiento y la metodologia
comtin a los mismos.

CENTRO NACIONAL DE EXCELENCIA TECNOLOGICA EN SALUD



Este documento tiene por objeto describir en detalle el proceso de evaluacion
de tecnologias para la salud y algunos de los métodos empleados con mayor
frecuencia, con el fin de colaborar en la armonizacién de la evaluaciéon de
tecnologias para la salud realizada en México entre las instituciones del sector
salud, que facilite la comparacion de los resultados y ayude a robustecer la
relacion entre la generacion de evidencia y la toma de decisiones.®
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Etapas de la evaluacion de
tecnologias para la salud

La ETES es un proceso dinamico, de rapida evolucion que engloba diferentes
tipos de evaluacion que informan las decisiones que se toman en el mundo real
acerca de los beneficios, riesgos y costos sociales e individuales del uso de una
tecnologia nueva o ya existente.

Dicho proceso puede verificarse como una interaccion secuencial entre las
diversas evaluaciones o como un proceso de interaccion simultaneo como lo
expone la figura 2.

Figura 2. Modelos de proceso de la Evaluacion de Tecnologias para la Salud

Evaluacion Evaluacion
Organizacional Econdmica
Evaluacion ,Evaluacion

Clinica Etica y Social

Informe de ETES

TOMA DE

Diseminacion Retroalimentacion

DECISIONES

Implementacion

Fuente: CENETEC/ Unidad de Anlisis Econdémico, 2010

En la investigacion de las implicaciones del desarrollo, difusion y uso de las
tecnologias, la ETES puede valerse de datos obtenidos en otros estudios o
en caso necesario, hacer uso de diversos instrumentos de investigacion para

CENTRO NACIONAL DE EXCELENCIA TECNOLOGICA EN SALUD




obtener datos necesarios directamente de la realidad. En este documento
describiremos tinicamente el proceso de elaboracion de evaluaciones basadas
en datos obtenidos por otros estudios.

Tiene como finalidad transformar la solicitud de evaluacion en preguntas de
investigacion. Durante esta etapa, se fija el enfoque del estudio y las dimensiones
que se analizaran en el caso especifico. Esta etapa de la evaluacion implica
generalmente la bisqueda y revision inicial de literatura sobre el tema por parte
de todos los participantes en el estudio. Las preguntas de investigacion, guian
directamente las busquedas en las bases de datos.

El protocolo inicia con la elaboracion de los objetivos y alcances del estudio,
que se fijan en consenso dentro del grupo de trabajo, considerando el contexto
local. Se define la metodologia a utilizar, las fuentes de informacion vy la
estrategia de bisqueda, la secuencia de tareas y sus responsables,. asi como el
cronograma de trabajo.

Las metodologias empleadas son diferentes para cada caso, y pueden ser de
tipo cuantitativo o cualitativo; sin embargo de manera general puede decirse
que involucran la bisqueda sistematica de informacion; su apreciacion critica
y seleccion; el analisis de la misma y procedimientos de sintesis para el arribo a
resultados. En cuanto a las dimensiones a evaluar, por lo general se incluyen: |a
seguridad de la tecnologia, su efectividad clinica, las implicaciones econémicas
y la evaluacion de los aspectos sociales, organizacionales y éticos que pueden
derivarse de la incorporacion y uso de las tecnologias.

En algunos casos, estas evaluaciones pueden realizarse en secuencia, ya que
por lo general, la informacion proveniente de algunos de los grupos es de gran
utilidad para los otros. Asi, la efectividad clinica de una tecnologia es un insumo
para el analisis economico y el estudio de las implicaciones sociales y éticas no
puede estar completo sin el conocimiento de aspectos de seguridad, efectividad
cinica e implicaciones econoémicas de la tecnologia. En el anexo 1 se enlistan
las fuentes de informacion empleadas con mayor frecuencia a nivel mundial.
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Determinacion de la seguridad y efectividad

La metodologia de evaluacion consiste en recopilar y resumir las publicaciones
cientificas sobre el tema que se analiza. La informacion relevante es almacenada,
comparada y evaluada de forma critica usando técnicas de revision sistematica
y meta analisis.

En algunas ocasiones, el trabajo de revision sistematica ha sido realizado por
alglin otro organismo nacional o internacional, como la Colaboracion Cochrane
o las agencias de evaluacién de tecnologias pertenecientes a la INAHTA (Red
Internacional de Agencias de Evaluacion de Tecnologias para la Salud, siglas en
inglés). En este caso se evaluara la pertinencia de adoptar las investigaciones
realizadas por los organismos mencionados.

Esta actividad se complementa mediante la revision de bases de datos de
organismos regulatorios nacionales e internacionales en busca de reportes de
efectos adversos de la tecnologia en estudio.

Evaluacion economica

La metodologia de estudio empleada con mayor frecuencia, busca contrastar
los costos derivados de la incorporacion y uso de las tecnologias con los
beneficios que se reciben como consecuencia, a lo largo de un periodo de tiempo.

Las fuentes de informacion para los costos van desde literatura publicada en
revistas especializadas, hasta bases de datos institucionales e informacion
obtenida de los servicios de salud o de los fabricantes y proveedores.

Los beneficios pueden incluir tanto los beneficios en salud como otros beneficios
y ahorros derivados y pueden expresarse en valores monetarios, unidades
naturales de salud o unidades que involucren utilidad, como el caso del QALY
(afios de vida ajustados por calidad, siglas en inglés).

Evaluacion social, organizacional vy ética

En esta evaluacion se pretende conocer de manera general, como la
incorporacion o uso de la tecnologia en estudio afecta a la sociedad en
su conjunto o a subgrupos especificos dentro de la misma y plantear los
cuestionamientos éticos mas importantes que el solicitante de la evaluacion
debe considerar en la toma de las decisiones correspondientes.



Los aspectos sociales que se estudian incluyen las implicaciones de la
incorporacion de las tecnologias en la organizacion de los servicios; si la
incorporacion contraviene o deberia incluir la modificacion de la normatividad
vigente; si atenta contra valores culturales o si se afecta a grupos especificos.

En cuanto a la evaluacion de los aspectos éticos y sociales, es importante hacer
notar que la incorporacion de la tecnologia tiene repercusiones al menos en tres
niveles dentro de la sociedad. El nivel macro o de politica publica, el nivel meso
o de administracion de los servicios y el nivel micro o de practica clinica. En
cada uno de estos niveles operan diferentes principios y valores éticos. Mientras
en el nivel micro los cuatro principios basicos de la ética médica - respeto a
la autonomia, beneficencia, no-maleficencia vy justicia- son perfectamente
aplicables, en el nivel macro es necesario considerar la justicia distributiva, la
equidad y la eficiencia. Para el nivel meso entran en juego conceptos como la
sub o sobre utilizacion de la tecnologia y la responsabilidad hacia la comunidad.

En esta etapa se retine y compila la informacion resultante de los procesos
de analisis previos y se realiza un proceso de sintesis en el que participa todo
el equipo de trabajo. Se discuten los resultados y se acuerda sobre aquellos
en los que hubiera discrepancia. En ocasiones los diferentes procesos de
analisis arribaran a resultados que no son compatibles entres si. En este caso
sera necesario revisar la investigacion en un proceso iterativo que culmina
cuando el grupo alcanza un consenso respecto a los resultados del estudio y
su interpretacion.

En esta etapa se alcanzan las conclusiones del estudio y se realizan las
recomendaciones.

La elaboracion del reporte final incluye la compilacion de los hallazgos
de las evaluaciones de las dimensiones descritas; los principales temas de
discusion sobre los hallazgos de la evaluacion; y la preparacion de conclusiones
y recomendaciones.

Las observaciones recibidas por parte de los revisores se incorporan al documento
final en un proceso que puede o no requerir del consenso del grupo de trabajo,
dependiendo del grado de afectacion que éstas produzcan en el estudio.
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El reporte final se envia al solicitante mediante oficio y de comin acuerdo
con él, podra ser publicado en Internet, en revistas especializadas, en la base de
datos de la INAHTA, CENETEC o en alguna otra base de datos especializada.

Una vez entregado el reporte final y diseminado su contenido es deseable
que los desarrolladores reciban retroalimentacion sobre el proceso de toma de
decisiones. Esto permite documentar si las conclusiones y recomendaciones
emitidas en el reporte apoyaron la toma de decisiones informada. También
permite al desarrollador de la ETES apoyar la implementacion de la tecnologia
con lo que se obtiene informacion sobre el papel que juega la ETES y como
puede mejorarse en el contexto del proceso de toma de decisiones.



Formulacion del problemay
desarrollo de la pregunta de
investigacion

La ETES busca responder preguntas para la toma de decisiones en diferentes
ambitos del quehacer de los servicios de salud. Los tomadores de decisiones
enfrentan preguntas sobre la tecnologia como: ;funciona?, ;funcionaria aqui?,
¢debemos incorporarla?, ;qué implicaciones tiene la incorporacion en términos
de personal, logistica y recursos necesarios?

Las organizaciones dedicadas a la ETES, transforman o “traducen” estas
preguntas en preguntas de investigacion, de manera que se puedan responder
por medio del estudio de la produccion cientifica y del contexto en que se
toman las decisiones. Realizan la investigacion mediante revisiones imparciales
y rigurosas de la evidencia y transforman nuevamente los hallazgos en
recomendaciones que pueden ser usadas en la toma de decisiones.”

La pregunta de investigacion debe identificar precisa y claramente el problema
para la toma de decisiones que motiva la realizacion de la evaluacion. Dicha
pregunta, determinara la metodologia a emplear, muchas de las caracteristicas
de la evaluacion que son clave para desarrollar un trabajo de evaluacion de
calidad, asi como para el proceso de sintesis. En algunos casos la pregunta de
investigacion es clara desde el inicio, pero en general las preguntas planteadas
por los usuarios de la ETES deben ser reformuladas como preguntas de
investigacion.

La formulacion del problema puede emplear un proceso iterativo en el que
las preguntas de investigacion se redefinen ajustandose cada vez mejor a las
necesidades de los tomadores de decisiones. Aunque esto puede requerir
el empleo de recursos considerables, el uso del tiempo necesario sera muy
importante en el curso de la investigacion. En las fases iniciales es necesario
considerar si es posible responder a las preguntas, pero sobre todo, cual es la
importancia de la(s) pregunta(s), que puede(n) estar relacionada(s), entre
otras cosas con el peso de la enfermedad desde el punto de vista epidemiologico,
las mejoras potenciales que la tecnologia puede traer a la practica médica o la
distribucion de servicios ante recursos limitados.

Las preguntas de investigacion pueden tomar varias formas y versar sobre una
gran variedad de temas, pero independientemente de esto, deben estar bien
definidas. Una de las maneras de lograr un mejor enfoque en las preguntas de
investigacion es tratar de definir con claridad cuatro aspectos relacionados con
la intervencion:

17
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1. ;Qué estamos evaluando?

2. ;En comparacion con qué?

3. ¢(De qué manera se miden los efectos deseables?
4. ;En qué grupo poblacional?

Este proceso se conoce por lo general como el enfoque PICO (Patient-
Intervention-Comparison-Outcome) por las siglas en inglés que identifican a la
poblacién objetivo, la intervencion, el comparador y el resultado que se busca.®
Es importante considerar, que esta estrategia para la formulacion de preguntas
no debe constituirse en una camisa de fuerza y puede adaptarse a las necesidades
de las preguntas de los tomadores de decisiones.

Aunque pudiera parecer que este enfoque se aplica unicamente a los
resultados clinicos, con algunas modificaciones menores puede emplearse en el
planteamiento de las preguntas de investigacion necesarias para la evaluacion
de otras dimensiones de la ETES.

Por ejemplo, en la pregunta: ;Funciona bien la fisioterapia después de una
luxacion de tobillo? Es necesario definir en qué pacientes estamos interesados,
cudl es la fisioterapia que se les daria, contra qué se compararia y como
mediriamos las mejoras de los pacientes. Una version refinada de esta pregunta
empleando la estrategia PICO seria: ;Los pacientes con luxaciones de tobillo
grado Il o I, que reciben cinco sesiones de fisioterapia pueden cargar su propio
peso antes que los que no las reciben?

En el caso de la evaluacion economica, los resultados en los que se mediran las
consecuencias de la intervencion no son efectividad y seguridad, sin embargo
el enfoque PICO continta siendo aplicable. De esta manera, la forma de las
preguntas para una evaluacion econémica seria por ejemplo: ;Cual es el costo-
efectividad de la reparacion de las hernias inguinales unilaterales no complicadas
mediante técnicas laparoscopicas, en comparacion con el tratamiento estandar?

De forma similar, el enfoque PICO puede emplearse con ligeras modificaciones
para expresar preguntas relacionadas con la evaluacion de aspectos sociales y
organizacionales.

El proceso de formulacion de preguntas no debe consistir (inicamente en escoger
a los pacientes, intervenciones, comparadores o resultados mas convenientes,
sino a los mas relevante para responder a los principales cuestionamientos de
los tomadores de decisiones.



Evaluacion de aspectos clinicos

La evaluacion de aspectos clinicos consiste en la valoracion critica y en la sintesis
de los estudios relacionados con una tecnologia determinada, que se realizan
con el fin de verificar su seguridad y efectividad cuando se emplea con una o
varias indicaciones especificas.®

Determinar la seguridad y efectividad de una tecnologia es fundamental para
conocer mejor las implicaciones clinicas de su aplicacion, ademas porque
esta informacion resulta fundamental en la evaluacion econdémica y de gran
importancia cuando se evaltian las implicaciones de su incorporacion en la vida
de las personas y las cuestiones éticas que conllevan.

Por lo general, la ETES se vale de otros estudios que han producido datos
primarios, en muy raras ocasiones realiza estudios clinicos o epidemiologicos.
Sin embargo, ante la cantidad de publicaciones que se realizan cada afio ;como
se puede estar seguro de que la informacion que se encuentra es relevante? El
método empleado con mayor frecuencia por la ETES en la determinacion de la
seguridad y efectividad es la revision sistematica, que constituye una forma de
investigacion muy robusta cuando se conduce adecuadamente.

Basicamente, la revision sistematica es un proceso mediante el cual se identifican
los estudios relevantes, se valora su calidad y se realiza una sintesis cualitativa o
cuantitativa de los resultados, **** como se aprecia en la figura 3. Difieren de las
revisiones tradicionales y los comentarios de expertos, en que estas segundas,
producen recomendaciones que se basan en una inferencia generada a partir
de la evidencia que el investigador o el experto considera mas relevante y por
lo tanto pueden estar sesgadas.

Figura 3. Diagrama de Flujo de una revision sistematica

Identificacion de estudios relevantes

Analisis critico de la literatura

Sintesis de la informacion

Interpretacion de los resultados

Fuente: CENETEC, 2010
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En el anexo 2 se incluye una breve guia sobre los tipos de estudios
epidemiologicos* que finamente constituyen el fundamento de la revision
sistematica y por la importancia del tema se recomienda la lectura de textos
adicionales.

Busqueda e identificacion de estudios
relevantes

La busqueda de estudios relevantes es un proceso iterativo, que inicia al
encontrar tantos estudios como sea posible directamente relacionados con el
tema, luego se seleccionan aquéllos que se ajusten mejor a los objetivos de
estudio.

Antes de iniciar es necesario disefar una estrategia de busqueda de informacion,
incluyendo los términos clave que se buscaran, sus relaciones y las fuentes de
informacion que seran revisadas. Los términos clave derivan directamente de la
poblacion, intervencion, comparador y resultados planteados en las preguntas
de investigacion.

En cuanto a las fuentes de informacion, se deben seleccionar las bases de datos
donde seria mas probable encontrar los articulos buscados; revisar manualmente
publicaciones especializadas en el tema que se busca; e incluso, buscar ‘literatura
gris’ (estudios no publicados ni distribuidos por los canales habituales de la
transmision cientifica como actas, informes técnicos, tesis, etc.).

El trabajo de busqueda es una actividad indefinida. Nunca se estara
completamente seguro de que se han encontrado todas las referencias
disponibles. Sin embargo, es particularmente importante disenar las busquedas
de manera que puedan realizarse dentro de un periodo aceptable de tiempo,
a menos desde luego que se considere que la validez de la investigacion se ve
comprometida de no continuarse la bisqueda.

Dependiendo del tema, una busqueda puede arrojar una gran cantidad de
articulos de los cuales solo una parte sera relevante a la investigacion, por lo
que es conveniente limitar las blsquedas, sin embargo al limitarlas se puede
introducir algun tipo de sesgo. Puede limitarse la busqueda de literatura gris,
que ha demostrado ser la mas dificil de conseguir. También, en funcion de la
tecnologia que se analice, puede limitarse la busqueda a articulos publicados



en un periodo determinado de tiempo, los ultimos cinco afos, por ejemplo.
También pueden disenarse estrategias de trabajo en las que algunos miembros
del equipo trabajen en paralelo inicamente en la busqueda de determinado tipo
de fuentes. Es importante que cualquier estrategia que se empleé para limitar la
busqueda, se mencione en el reporte final, pues de otra manera se compromete
la reproducibilidad del estudio.

El proceso de seleccion de articulos concluye con la lectura de todos los titulos
y resimenes de los articulos encontrados, que se realiza con el fin de excluir
aquellos que no se ajusten correctamente a las preguntas de investigacion, es
decir:

1. Aquéllos que no se refieran a la tecnologia que estamos evaluando
2. Los que la contrasten contra comparadores distintos a los predeterminados

3. Los que midan los efectos buscados de manera distinta a la que se define
en las preguntas de investigacion

4. Los que se refieran a poblaciones objetivo diferentes a las de interés en
el estudio

5. Los estudios que tengan un disefio distinto al disefio de interés de la
investigacion
Esta lectura debera realizarse preferentemente por dos miembros del equipo y
en caso de existir discrepancia en la inclusion o exclusion de algun articulo, ésta
se dirimira por consenso. Si persistieran las dudas, se conseguira el articulo en
extenso para ser analizado.

Una vez excluidos aquellos articulos que no se apegan a los criterios de inclusion,
los articulos remanentes seran conseguidos en extenso para su revision critica.

La figura 4 muestra la secuencia de pasos para la determinacion de los estudios
a incluir en la revision.
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Figura 4. Diagrama de flujo de estudios

Estudios encontrados

Excluidos por no cumplir

criterios de inclusion

Estudios para analisis

critico

Excluidos en lectura
critica

Estudios incluidos en el
analisis

Fuente: Adaptado de Moher, 1999

Analisis critico de la literatura

La calidad de los estudios que evaltan la efectividad y la seguridad de una
tecnologia puede ser muy diversa, por lo que se requiere de una segunda
seleccion de los articulos encontrados en base a su calidad, es decir en las
caracteristicas del estudio que permiten manejar el sesgo. Se busca responder
a tres preguntas basicas:

1. ;Podemos confiar en los resultados? Dicho de otra forma: ;son validos?

2. ;Cuales son los resultados? Por ejemplo, ¢la intervencion experimental
frente al control muestra un gran efecto?, ;como miden el efecto?, ;son
precisos los resultados?

CENTRO NACIONAL DE EXCELENCIA TECNOLOGICA EN SALUD




3. ¢Son pertinentes o aplicables estos resultados en mi medio?*

Estas preguntas se responden para cada estudio encontrado mediante la lectura
critica de los articulos seleccionados en extenso. Utilizar una herramienta
estandarizada ayuda a garantizar que los resultados de la revision sean repetibles
y verificables. Para este fin, pueden usarse los instrumentos desarrollados por
el Programa de Habilidades de Lectura Critica (CASP por sus siglas en inglés)*
para calificar los diferentes tipos de estudio epidemiologico, que se incluye en
el anexo 3.

Las calificaciones asignadas a cada articulo permiten excluir aquéllos de mala
calidad y aceptar aquellos otros con la suficiente calidad cientifica para ayudar
a la toma de decisiones para el cuidado de los pacientes.®

Metodos de sintesis

El objetivo final de las revisiones sistematicas es sintetizar los hallazgos de
aquellos estudios que resultan mas relevantes. La sintesis es la combinacion de
los hallazgos de todos los estudios incluidos en la revision. Es mucho mas que
solo un listado de los resultados individuales y puede tomar varias formas, entre
las que se encuentran, la sintesis narrativa, la sintesis estadistica y la sintesis
conceptual.**

Al hacer una sintesis, lo que se busca es conocer si los efectos observados son
consistentes entre los diversos estudios y en caso contrario, los motivos por los
que no lo son. Se busca describir el grado de heterogeneidad de los resultados y
explicar sus causas; valora si es factible y deseable realizar una combinacion de
los efectos estadisticos individuales y en su caso realizar un proceso de sintesis
estadistica conocido como meta analisis. El proceso de sintesis permitira generar
conclusiones significativas y relevantes a las preguntas de investigacion.**4

El primer paso de la sintesis es la generacion de una tabla de extraccion. Este
es un documento, que se disefia para cada investigacion en particular y en él
se recogen las caracteristicas de los estudios incluidos en cuanto a poblacion,
intervencion, comparador, resultados principales, detalles importantes del analisis
estadistico y cualquier otra informacion que se considere que puede modificar
los efectos. En el anexo 4 se presenta un ejemplo del contenido de una tabla de
extraccion. Los resultados de cada estudio se compilan en una tabla mayor que
incluye todos los estudios considerados en el analisis e incluso pueden graficarse
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los efectos para facilitar su entendimiento. La revision de las tabulaciones y en
su caso los graficos, sirve principalmente para identificar en forma cualitativa
la heterogeneidad entre los estudios, que afecta directamente las inferencias
que pueden hacerse a partir de los estudios seleccionados.

Puede decirse de manera general, que la heterogeneidad proviene de dos
grandes fuentes: diferencias entre las caracteristicas de las poblaciones,
intervenciones y comparadores (llamada con frecuencia heterogeneidad clinica);
y de las diferencias en el disefio de los estudios y su calidad (heterogeneidad
metodoldgica). De forma cualitativa mientras mas cercanos sean los resultados
de los estudios entre si y mayores las coincidencias de sus intervalos de
confianza, se puede suponer con mayor seguridad que los efectos observados
no son producto de la casualidad, sino se derivan de la accion de la tecnologia
en estudio.

En algunas ocasiones las muestras de los estudios individuales seran muy
pequenas e insuficientes para generar inferencias sobre la efectividad. En estos
casos una sintesis estadistica podria servir para mejorar la precision del efecto
al combinar estadisticamente los resultados de los estudios individuales. A este
proceso se le conoce como meta-analisis que sirve basicamente para realizar
una sintesis cuantitativa de los resultados de los estudios.

Interpretacion de los resultados

En este momento de la revision, debe tenerse una idea bastante clara de
cuales son los resultados, sin embargo, es necesario explorar su validez, para lo
cual se requiere responder a varias preguntas:

1. ;Existen riesgos de sesgo de publicacion?
2. ;/Que tan robustos son los hallazgos de la investigacion?

3. ¢Los efectos observados son clinicamente significativos o inicamente
estadisticamente significativos?

El sesgo de publicacion surge de la probabilidad que tienen los articulos con
distintos hallazgos de ser publicados. Por ejemplo se sabe que es mas probable
que se publiquen los estudios en los que se observan efectos positivos amplios.
El método empleado con mayor frecuencia para explorar el sesgo de publicacion,
es una grafica de dispersion con el tamario de las poblaciones en el eje de las
coordenadas y el tamanio del efecto en el eje de las abscisas, conocida como
grafica de embudo por su forma caracteristica.



En cuanto a la fortaleza de los hallazgos de la revision, puede decirse que
aunque idealmente las revisiones se hacen sobre aquellos estudios de la mas
alta calidad, la realidad es que en el caso de muchas tecnologias (sobre todo las
mas recientes) es inevitable que se incluyan estudios de disefios mas pobres.

Finalmente debe preguntarse e incluir en el reporte la informacion necesaria
sobre la relevancia clinica de los hallazgos y no tnicamente su significancia
estadistica.
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Evaluacion de aspectos
economicos

Conceptos basicos

El sistema de salud debe dar respuesta a demandas crecientes, complejas y
diversificadas, en un ambiente de avance cientifico y tecnolégico sin precedentes
con recursos economicos limitados y, al mismo tiempo, crear las condiciones
para que la poblacion pueda acceder a esos servicios con equidad, calidad,
seguridad y eficiencia.

Al considerar al sector salud como una actividad econdmica, se asume que
se comporta como cualquier otro sector productivo, es decir, una actividad
que hace uso de un conjunto de recursos para producir un bien denominado
salud®. Asi, ofrecer servicios de salud a una poblacion que empieza a demandar
servicios cada vez mas complejos, junto con la necesidad de ejercer control
sobre el gasto derivado de esa atencion, definira el desempenio del sistema de
salud, en tanto ello permita el logro de los objetivos que se han propuesto con
los recursos disponibles*.

Este enfoque economico de la salud, tiene que ver también con las necesidades
de recursos (personas, tiempo, tecnologias, capital, etc.) que se requieren
para atender la demanda. Dado que los recursos son limitados y sujetos a un
presupuesto, es necesario controlarlos y distribuirlos con criterios de racionalidad
y equidad para aumentar la eficiencia del gasto publico en salud.

La importancia de considerar conceptos economicos, como la escasez, la
eficiencia, el costo de oportunidad y el impacto financiero, para que los
tomadores de decisiones asignen los recursos disponibles a las alternativas
que proporcionen los mejores resultados en salud, con estandares de calidad
aprobados por la profesion médica y considerando temas de equidad y acceso,
requiere del uso de criterios de racionalidad economica®”. A partir del analisis
de dichos criterios surge la evaluacion econdmica, entendida como un conjunto
de herramientas para el analisis comparativo de vias de accion alternativas, en
términos de sus costos y consecuencias®.

El costo de una intervencion en salud se define como el valor de los recursos que
esta intervencion utiliza, si ellos hubieran sido asignados a su uso alternativo
mas valioso. Todos los costos representan el sacrificio de una oportunidad, es
decir a un “costo de oportunidad”*. En la base de este concepto esta la idea de
escasez, ya que solo tiene sentido valorar las diversas alternativas de accion que
se presentan cuando los recursos disponibles (tiempo, dinero, materias primas,
etc.) resultan escasos. Por lo tanto, el andlisis de costos en salud requiere un
conocimiento profundo de cual es el servicio que se proporciona, como se
produce y a quién se brinda.



En un contexto ideal, el analisis econdmico debe considerar tanto los costos
en que se incurre, como aquéllos que se evitan al introducir una determinada
tecnologia, es decir, los costos directos de la intervencion, los costos indirectos
y los intangibles”. Aunque su determinacion depende de la disponibilidad de
informacion, lo mas importante es la perspectiva que se adopte para el analisis.

De acuerdo con Drummond?®, en la evaluacion econémica de tecnologias para
la salud, hay cuatro tipos de analisis basicos:*

1. Minimizacién de costos (AMC). Aplica cuando las alternativas a evaluar
tienen la misma efectividad, entonces resulta atractiva la de menor costo.

2. Costo efectividad (ACE). Considera la comparacion de alternativas con
una Unica medida de resultado. Los resultados son medidos en unidades
naturales como casos encontrados, vidas salvadas, anos de vida ganados,
entre otros y los resultados del analisis se expresan como costo por unidad
de resultado. Es util para evaluar aquellos casos donde la efectividad de las
intervenciones no es equivalente.

3. Costo utilidad (ACU). Este método pondera los resultados en salud por
la calidad de vida asociada a los mismos. El costo de una intervencion es
comparado con la mejora en el estado de salud atribuible a dicha intervencion
y por lo general esta mejora es medida en términos de afios de vida ajustados
por calidad (QALYs por sus siglas en inglés) o bien por afios de vida ajustados
por discapacidad (DALYs por sus siglas en inglés). Es Util para evaluar aquellos
casos donde las unidades de medida de resultado de las intervenciones no
son equivalentes.

4. Costo beneficio (ACB). Este analisis evalta los resultados de las
intervenciones en términos monetarios. El objetivo es determinar si los
beneficios obtenidos de una intervencion justifican sus costos. Es util para
evaluar aquellos casos donde compiten temas que no estan relacionados
directamente con la salud.

La diferencia entre los cuatro métodos radica basicamente en |la forma de medir
las consecuencias entre las intervenciones evaluadas.

Siguiendo con lo expuesto con Drummond®, en la figura 5 se presentan los tipos
de analisis econémicos en funcion de la respuesta a las dos caracteristicas basicas
de cualquier evaluacién econémica: a) Comparacion de dos o mas alternativas
y b) Analisis de los costos y las consecuencias en salud.
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Figura 5. Tipos de analisis economicos
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Los estudios considerados en las casillas 1A, 1B y 2 no comparan alternativas
de accion, consisten en la descripcion de la intervencion; los estudios que caen
en las casillas 3A (evaluacién de la eficacia o efectividad) y 3B (analisis de
costos), si comparan alternativa, pero no se examinan al mismo tiempo los
costos y resultados. Todas estas, son tipos de evaluacion parcial que permiten
responder a necesidades especificas de informacion.

La casilla 4 corresponde al empleo de cuatro técnicas que permiten la realizacion
de una evaluacion econdémica completa, pues cumple con las dos caracteristicas
mencionadas de una evaluacion econémica.

Descripcion de la metodologia

En México, existen esfuerzos de evaluacion econémica en salud, aunque
pocos cuentan con el enfoque de ETES, donde el analisis del impacto econémico
de una tecnologia, se suma a la evaluacion de su efectividad clinica y a la
determinacion de su impacto ético y social, todo ello analizado dentro de un
contexto que permite elaborar recomendaciones a quienes toman decisiones
sobre la introduccion o retiro de dicha tecnologia.
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La eleccion de los métodos de analisis depende de las preguntas de investigacion,
en este documento describiremos dos de ellos, empleados frecuentemente:

Analisis de costos

El analisis de costos tiene el proposito de valorar el costo unitario de la
tecnologia sujeta a estudio. Para la estimacion de los costos, es importante
distinguir cual es la funcion de produccion® de la atencion médica que se ofrece
a la poblacion. La figura 6 muestra la funcion de produccion de servicios de
salud de manera sintética, pues el proceso de interrelacion entre la diversidad
de oferta de servicios, el empleo de recursos y los costos asociados, asi como
la calidad y satisfaccion de la demanda de atencion, es mucho mas complejo.

Figura 6. Funcion de Produccion en Salud

Insumos

Tranformacion de
insumos

Servicios
de Salud

Fuente: CENETEC, 2010

Ahora bien, las categorias de analisis que deben incluirse en la determinacion
del costo de una tecnologia o intervencion en salud son:

1. Costo, entendido como la expresion del valor que tiene un producto o
servicio en términos monetarios y no solo el registro de la salida de caja por
unidad de recurso (gasto). De tal forma que el costo de produccién de la
atencion médica, se define como el valor de los insumos que se requieren
para realizar la produccion de bienes o servicios de salud que satisfacen
necesidades de la sociedad. Es decir, es el valor del conjunto de insumos y
esfuerzos en que se ha incurrido o se va a incurrir, para obtener un producto
o servicio de salud. El concepto econdmico del costo es diferente del concepto
contable.” En el anexo 5 se presenta una clasificacion de costos.
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2. Ladeterminacion del proceso de atencion para la definicion de los “centros
de costos”, donde la especificacion del flujo del paciente y del protocolo de
atencion, significan dos insumos para el calculo del costo unitario de una
intervencion.

Una vez que se han detectado los centros de costos y los montos asociados
al empleo de recursos, se determina el flujo del proceso, para estimar el costo
unitario de la tecnologia.

Analisis costo - efectividad (ACE)

En este método un elemento central es la definicion de la medida de
efectividad. Los resultados en salud se pueden expresar de varias formas, una
posibilidad son las unidades naturales, definidas por indicadores del proceso
especifico, como casos detectados, nifios vacunados, mujeres tratadas, cirugias
realizadas, conocidas también como medidas intermedias de efectividad. Otra
posibilidad son indicadores mas generales, o medidas finales como anos de vida
ganados.

En términos generales, el método que se presenta, se desarroll6 a partir de la Guia
para la conduccion de estudios de evaluacion econémica para la actualizacion del
Cuadro Basico de Insumos del Sector Salud en México* elaborada por el Consejo
de Salubridad General, en la que el Centro Nacional de Excelencia Tecnologica
en Salud (CENETEC),junto con la Unidad de Analisis Econémico y el Instituto
Nacional de Salud Publica, particip6é con revisiones y comentarios. La guia
permite orientar el contenido y elaboracion de un ACE, mediante la definicion de
criterios estandarizados para la revision de los Estudios de Evaluacion Economica.
A continuacion, se presenta el desarrollo del ACE, a partir de una adaptacion y
resumen de los Términos de Referencia de un Estudio de Evaluacién Econdmica,
conforme lo plantea la guia:

La pregunta de investigacion se presenta en términos de costos y efectos
en salud de las alternativas en comparacion, desde la perspectiva del sistema
de salud mexicano o de alguna de sus instituciones en particular, utilizando la
estrategia PICO (ver capitulo “Planteamiento de pregunta(s) de investigacion”).

Se establece la condicion de salud y poblacion especifica del grupo de pacientes
que pertenecen al estudio, describiendo la etiologia, patologia, diagnostico,



factores de riesgo y prondstico (si es relevante). Incluye la epidemiologia y carga
de la enfermedad asi como el impacto econémico de la condicién en el pais.
Asimismo, se describe la practica clinica actual en el pais y la poblacion objetivo.

Para la medicion de las ganancias en salud, se busca la informacion clinica
relevante, donde prevalezca la informacion proveniente de ensayos clinicos o
meta analisis de ensayos clinicos aleatorizados, sobre estudios no experimentales
o de combinacion de diferentes fuentes; dicha informacion se califica y se
presenta de acuerdo con el método de revision sistematica con o sin meta
analisis (ver seccion de “revisidn sistematica”).

Se debe describir con claridad la estrategia de busqueda, justificando los criterios
de inclusion y exclusion de los articulos encontrados y se incluye el diagrama
de flujo de los estudios incluidos y excluidos, forma de extraccion de datos, y
lista de criterios de calidad para la evaluacion de la evidencia.

Corresponde al analisis de costo - efectividad (ACE); sin embargo, cuando
se demuestre que existe evidencia cientifica suficiente de que las alternativas
a evaluar ofrecen igualdad en beneficios y desventajas, puede llevarse a cabo
un analisis de minimizacion de costos.

Se debe especificar claramente las aplicaciones de la tecnologia para la salud,
asi como el grupo de pacientes para los cuales los resultados pueden ser usados,
detallando los elementos materiales y organizacionales que aseguran que la
nueva tecnologia se utilizara segtin las indicaciones recomendadas en el contexto
y grupo de pacientes donde se desea utilizar. Cuando la tecnologia sea para la
prevencion de enfermedades, se debe incluir el perfil epidemiologico sobre la
condicion de salud.

Es necesario que se presenten algunos elementos de la historia natural de la
enfermedad, asi como sus parametros clave (tales como la duracién promedio de
la enfermedad, pronostico, enfermedades asociadas, tiempos de supervivencia,
entre otros) que son insumos para realizar el anélisis de la evaluacién econémica
de la tecnologia para la salud.

Los comparadores propuestos deberan representar la tecnologia en uso
actualmente, que puede ser reemplazada por la tecnologia propuesta; cuando
no haya comparador, se presentara la alternativa de no hacer nada.
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Conforme a lo planteado en la pregunta de investigacion, se decidira si
considerar la perspectiva social o la perspectiva del sector ptblico. En caso de
elegir la perspectiva social, se deben tomar en cuenta costos o ahorros directos
e indirectos que son pagados o disfrutados, especialmente por los pacientes,
y que son causados directamente por la introduccion de la tecnologia para
la salud, como es el caso de los costos por productividad perdida, costos de
medicamentos e insumos médicos o costos de transporte pagados por el paciente
y/ o sus familiares asi como el costo de oportunidad del tiempo de los familiares
dedicado al cuidado del paciente.

Como se mencioné anteriormente, un aspecto importante del ACE, es la
determinacion de la medida de efectividad, la cual debe ser la apropiada para la
condicion que se estudia. Se distinguen dos clases de medidas:

1. Medidas intermedias, cuyas unidades naturales de medida son por ejemplo,
parametros fisiologicos, tiempo libre de sintomas, efectos colaterales, entre
otros.

2. Medidas finales donde la unidad natural de medida es el nimero de vidas
salvadas o numero de anos de vida ganados.

Es preferible considerar siempre medidas de efectividad final, sin embargo,
cuando no sea posible, se justificara, mediante evidencia, que la medida
intermedia permitira predecir el impacto final en el nivel de salud, producto de
la intervencion.

Se explican las consideraciones y supuestos del modelo, su alcance y se incluye un
diagrama, es decir, se debe justificar el modelo empleado en la evaluacion econdmica,
para ello es necesario que se incorpore evidencia cientifica para:

1. Extrapolacion de datos de eficacia clinica a resultados de efectividad

2. Extrapolacion de resultados clinicos de corto plazo o resultados intermedios
a resultados clinicos de largo plazo o medidas de efectividad finales

3. Extrapolacion de resultados de ensayos clinicos o meta analisis de la
literatura a diferentes contextos y poblaciones

4. Ausencia de ensayos clinicos que comparan directamente la nueva
tecnologia con los comparadores relevantes.



El horizonte del estudio debe ser lo suficientemente extenso para poder
captar todos los costos y consecuencias clinicas relacionadas directamente con
la tecnologia que se estudia, y con ello captar los impactos de largo plazo (el
horizonte de planeacion generalmente corresponde con Ia historia natural de
la enfermedad).

Se requiere que tanto los costos unitarios como las cantidades de recursos
empleados sean descritos con detalle. Cuando se disponga de informacion de
mas de una institucion, se empleara un promedio ponderado, en consecuencia
con la perspectiva del analisis que se emplea.

Sélo se deben considerar aquellos costos médicos ocasionados directamente
como consecuencia de la tecnologia bajo estudio. Los costos que resulten de
cualquier otra enfermedad no asociada con la intervencion que se analiza, no
deben tomarse en cuenta para la evaluacion.

La practica clinica en México, puede diferir de la practica en otros paises o de
la llevada a cabo en los ensayos clinicos; con la consecuente diferencia en los
patrones de utilizacion de recursos en un tratamiento en particular; en estos
casos, se deberan ajustar los datos del modelo, validandolos con la practica
nacional. En este contexto se preferira el uso de las guias de practica clinica
nacionales como la base mas robusta para el analisis.

Los costos y precios deben expresarse a precios constantes de un solo ano, que
se calcularan empleando las tasas de inflacion del sector salud publicadas por
el Banco de México.

Se incluyen los costos médicos directos, aquéllos relacionados con
un tratamiento particular y que ocurren dentro de la atencion médica,
como: atencion primaria, atencion ambulatoria o de especialistas, servicios
hospitalarios, atencion en el hogar, atencion mental-psiquiatrica, enfermeria,
psicoterapia, medicamentos, dispositivos médicos, pruebas de diagnostico,
servicios de emergencia y ambulancia.

En funcion del objetivo de la evaluacion y de la perspectiva seleccionada, se
pueden considerar los costos directos no médicos y los costos indirectos. Los

33



34

costos directos no médicos mas representativos son: los costos de transporte,
hospedaje y alimentacion del acompanante del paciente. Los costos indirectos
mas representativos son el salario base de cotizacion perdido por improductividad
del paciente y del acompanante.

En el analisis economico se tiene en cuenta el principio de distribucion temporal
de costos y beneficios (preferencias inter-temporales). En consecuencia, tanto
los costos como los beneficios futuros deben ser descontados a una tasa del 5%
y debe realizarse un analisis de sensibilidad univariado sobre la tasa de descuento
para los costos en el intervalo del 3% al 7%, y para resultados en salud en el
intervalo del 0% al 7%.

Los resultados de un analisis de costo efectividad se presentan como una
razon entre costos y efectividad promedio (RCEP).>* La RCEP permite ordenar
las alternativas analizadas de acuerdo a su magnitud para ser comparadas entre
ellas y en su caso contra un umbral de costo efectividad previamente acordado
entre las autoridades del Sector Salud. En estudios comparativos, se calcula la
razon costo efectividad incremental (RCEI) que facilita la identificacion de los
beneficios de usar una alternativa versus otra.

RCEl= (C2 - C1) / (E1-E2)

Donde:

C2 - Costo de la tecnologia que se evalta
C1 - Costo del comparador
E2 - Efectividad de la tecnologia que se evalta

E1 - Efectividad del comparador

RCEP: Razon de Costo Efectividad Promedio

RCEI: Razon de Costo Efectividad Incremental

Ademas la RCEI permite estructurar la curva de incorporacion tecnoloégica en
términos de costo-efectividad, es decir, proporciona un orden de incorporacion

de las alternativas analizadas considerando las RCEI de menor a mayor.

En la presentacion de resultados se responde la pregunta de investigacion



planteada en términos de costo-efectividad, describiendo con claridad los resultados
sobre los costos totales y los resultados en salud tanto de la alternativa en analisis,
como de las alternativas bajo comparacion.

Se describe y justifica la base de estratificacion de la poblacion objetivo y se plantea
como pueden ser identificables a priori los subgrupos para los cuales pueden esperarse
diferentes resultados.

Se debe realizar un analisis de sensibilidad sobre los parametros cuyo rango probable de
variacion podria afectar las estimaciones de costos y costo efectividad. Se recomienda
incluir un analisis de sensibilidad para los escenarios pesimista y optimista. Finalmente,
para probar la robustez del modelo, se realizara un analisis de sensibilidad probabilistico
multivariado.

La estrategia dominante es aquélla que es menos costosa y mas efectiva, o
igualmente efectiva y menos costosa que el resto. Si en el resultado de la evaluacion se
presenta una estrategia dominante, entonces no es necesario mostrar las RCEI. Pero si
en el andlisis de sensibilidad se muestra que la estrategia pierde la dominancia en algtin
caso, se reportara el analisis de costo-efectividad incremental para el peor escenario.

Si no hay estrategia dominante porque, por ejemplo, la estrategia mas efectiva es
también la mas costosa, se calculara la RCEIl como la diferencia entre los costos totales
del uso de las alternativas, dividida por la diferencia de los resultados totales en salud
ganadas por las alternativas.

Impacto financiero

En la practica es necesario realizar, como complemento al ACE un analisis de
impacto financiero con la finalidad de cuantificar las brechas monetarias originadas
por los cambios en la organizacion de los servicios al incorporar la tecnologia de
interés. Las brechas vinculan los costos absolutos de la implementacion y operacion
anual de la tecnologia analizada. Dicha cuantificacion sera base para que en una etapa
posterior se desarrolle un estudio de identificacion de fuentes de financiamiento para

la tecnologia.” *°
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Evaluacion de aspectos sociales,
éticos y organizacionales

Analisis social, etico y organizacional

Para que una evaluacion de tecnologias para la salud funcione como un
instrumento de toma de decisiones, tiene que ser incluyente y tomar una
perspectiva amplia que sea relevante para la pregunta de politica publica que
pretende responder. Es importante, por lo tanto, considerar la inclusion de la
evaluacion de las cuestiones sociales, éticas, de organizacion vy las relacionadas
con el paciente que son potencialmente relevantes a la tecnologia especifica en
estudio””-*%. El tipo de cuestiones a incluir en una evaluacion de tecnologias y la
metodologia a utilizar, dependeran del objetivo de la evaluacion y sobre todo
de las preguntas de investigacion a responder.

Tradicionalmente se considera a la tecnologia como neutral y libre de valores?.
La demanda de resultados objetivos y cuantificables reduce las preguntas a
la efectividad clinica, la seguridad y la efectividad econémica. Sin embargo,
el objetivo no es solo integrar los aspectos sociales y éticos en evaluacion
de tecnologias, sino también ampliar, diversificar, y hacer explicitas las
consideraciones sociales y senalar las areas en las que hasta ahora han sido
descuidadas®. Las tecnologias expresan valores, valores que van desde la
busqueda de conocimiento, el tener descendencia o aliviar el sufrimiento.

Por lo general, la complejidad de integrar y adaptar teorias y herramientas
analiticas del campo social a la evaluacion de tecnologias para la salud, junto
con el poco entrenamiento de los evaluadores y la escasez de herramientas para
conducir analisis sociales y éticos asi como la dificultad de recuperar evidencia
sobre el tema, ha dejado de lado estas importantes cuestiones.

Alcance de esta pauta metodologica

Este documento no pretende ser una descripcion exhaustiva de todos los
métodos y procedimientos que se emplean en la evaluacion de los aspectos
éticos, sociales y organizacionales relacionados con las tecnologias para la salud.
El documento tampoco incluye la evaluacion de los aspectos éticos al interior de
una evaluacion tecnologica; esto es, no se abordan los aspectos potencialmente
conflictivos relacionados con la ética en el disefio y la metodologia de una
evaluacion.



Elementos a evaluar

No obstante el reciente desarrollo de la evaluacion social de las tecnologias
para la salud, se ha avanzado en la identificacion de algunos efectos sociales,
éticos y organizacionales, y en el establecimiento de escalas de medida para
valorarlos®. Asi, en el nivel de los pacientes® 7, se ha encontrado que la realizacion
de pruebas diagnoésticas produce efectos psicoloégicos como el etiquetado
(clasificar a una persona de enferma tiene consecuencias psicoldgicas), el miedo
a la enfermedad, la ansiedad por el contacto con los servicios de salud y la
satisfaccion con la atencion recibida. Los anteriores son aspectos que valoran los
resultados; también se ha trabajado en algunas variables que miden el proceso,
como las creencias y percepciones sobre la salud o la sensacion de control de
la enfermedad que tiene el paciente durante un tratamiento continuado. Se ha
observado, por ejemplo, la influencia determinante del mensaje emitido por el
médico en la aceptacion de un tratamiento y, por tanto, en la efectividad de la
practica clinica.

La valoracion de los efectos sociales, en el nivel de los servicios de salud, incluye
aspectos como la equidad en el acceso a la atencion y a las tecnologias para la
salud en especifico, los condicionantes de la toma de decision colectiva sobre
la inclusion de prestaciones o intervenciones en salud, la asignacion de valores
economicos a los resultados clinicos, las necesidades expresadas o percibidas
en la comunidad y otros mas®.

Si agrupamos algunos elementos relevantes relacionados con los aspectos
sociales, éticos, organizacionales en general, éstos se presentan en la figura 7.
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Figura 7. Aspectos a evaluar

Integridad y dignidad humana, desafio de valores y
disposiciones sociales, conflicto con convicciones
Sociales religiosas y culturales, estigmatizacidn y
discriminacion, derechos humanos, accesibilidad,
contradiccion de disposiciones legales.

Distribucion y acceso a servicios de salud, obligacion
moral de implementar una tecnologia, justicia social,
equidad, imparcialidad, legitimidad, derechohabiencia,
rendicion de cuentas, reaccion del publico.

Eticos

Proceso: actores, organizaciones, miembros del equipo
de trabajo, flujo de trabajo, interaccién/comunicacion,
barreras potenciales, necesidades de capacitacion/
actualizacion.

Estructura: estructura fisica, de recursos vy legislativa
v; difusion de la tecnologia; sistemas de control y
evaluacion; cultura y ambiente.

Organizacionales

Psicologicos: miedos y molestias, satisfaccion e
involucramiento, dafios psico-sociales, preferencias.
Eticos: aceptabilidad; participacion en toma de
decisiones.

Sociales: impacto en la vida diaria, familia y capacidad
de trabajar; percepcion de la tecnologia; calidad de
vida; circunstancias financieras; informacion.

Relacionados con el
paciente

Relacion médico-paciente, autonomia, beneficencia,
no maleficencia y justicia, responsabilidad médica,

Relacionados con otros
actores
involucrados

confianza mutua, consentimiento informado,
confidencialidad, beneficiarios directos e indirectos,
victimas potenciales, interés financiero, prestigio

profesional, interés del investigador, relaciones de
poder.

Razén para evaluar, valor simbolico, normatividad,
efectos deseados, consecuencias no planeadas,
tecnologias alternativas.

Relacionados con la
tecnologia

Caracteristicas de la poblacion, prevalencia y
distribucion de la enfermedad, nivel de recursos y tipo
de sistema sanitario.

Relacionados con el
contexto

Fuente: CENETEC, 2010
Queda claro que muchas de las cuestiones sociales planteadas son contextuales
-aun mas que las cuestiones referidas a la evaluacion clinica y tecnologica-
entonces, cabria preguntarse si no es contraproducente tratar “de transferir”
un método para la evaluacion de las cuestiones sociales y éticas. Lo anterior
es importante ya que destaca tanto las ventajas como los obstaculos a los que
se enfrenta el analisis v, justifica la razon de no tratar de estipular un método
determinado v Unico para el analisis social y ético de las tecnologias para la
salud. Mas aun, los ambitos y las cuestiones se presentan de manera general y



estan abiertas a la interpretacion y la implementacion en funcion del contexto
particular®®; las cuestiones podran ser planteadas de otra manera, enfatizadas
de diversos modos o dar lugar a adaptaciones locales en otras instituciones,
agencias o areas geograficas; p.ej. la cuestion de la autonomia puede tener un
significado bastante diferente en México, en Etiopia o en Inglaterra.

El metodo y proceso de evaluacion social,
ética y organizacional

El mejor método a utilizar para responder a los cuestionamientos sociales y
éticos esta en funcion de la tecnologia, los recursos disponibles y los valores y la
cultura del pais, del sistema de salud e incluso de la organizacion que realiza la
ETES*. Las nuevas tecnologias pueden generar nuevos dilemas éticos y sociales
(por ejemplo los diagnésticos pre-natales) y algunas tecnologias tradicionales
pueden llegar a ser controversiales en nuevos contextos (por ejemplo, la
circuncisién masculina).

De ahi la importancia de ver a la tecnologia en su contexto, ya que los efectos
sociales de cierta tecnologia variaran dependiendo de las normas culturales y la
estructura y funcionamiento del sistema de salud. El estudio del contexto local
puede enfocarse de dos formas, descriptiva o analitica** El enfoque descriptivo
consiste en ofrecer informacion relevante sobre la utilizacion actual o futura
de la tecnologia o sobre las posibles consecuencias de la implantacion de esa
tecnologia basada en datos de otros estudios o registros sanitarios disenados
para otro fin.

El enfoque analitico consiste en realizar un estudio con datos primarios que
evalie la utilizacion o implantacion de la tecnologia en el medio elegido. Este
enfoque ofrece mayor calidad que el descriptivo, ya que la informacion se recoge
in situ en el mismo ambito local de la evaluacion, y representa una metodologia
evaluativa muy potente, dada la gran validez y aplicabilidad de sus conclusiones.

Como se ha mencionado existen multiples enfoques y métodos a utilizar, los
cuales dependen fundamentalmente de las circunstancias en las que se realiza
la evaluacion, los objetivos planteados, la propia tecnologia en cuestion, y de
contar con la posibilidad de recuperar la mejor evidencia disponible. Asimismo,
se pueden utilizar tanto métodos cualitativos como cuantitativos, hacer uso de
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revisiones sistematicas, conducir estudios empiricos y, de manera reciente, se
hace uso de métodos de participacion (mecanismos de consulta)3.

Para conducir a término la evaluacion de los aspectos sociales y éticos de
una tecnologia para la salud, la mejor manera de proceder es considerar dichos
aspectos de manera reflexiva durante todo el proceso de evaluacion, desde el
momento en que se planea realiza la evaluacion de la tecnologia®; esto es, sin
dejar al final el analisis de los factores sociales y éticos y hacer su analisis de
manera separada del resto de las evaluaciones.

Es conveniente consultar a expertos en la tecnologia, quienes ayudan en la
obtencion de material e informacion relevante y que en ocasiones ayudan a
distinguir los aspectos de tipo contextual relevantes en la utilizacion de dicha
tecnologia. Contar con experiencia en el manejo de los métodos de evaluacion
social y ética es de gran ventaja, pero no es suficiente.

Por otra parte, el analisis social y ético también desafia los métodos tradicionales
de evaluacion de tecnologias para evaluar la validez de la informacion
recuperada’?®. Como la gama de datos e informacion recuperada puede ser desde
estudios controlados aleatorios (ECAS), pasando por estudios cualitativos y
llegando incluso a la obtencion de informacion de grupos de expertos y grupos
focales, plantea un enorme desafio para equilibrar y ponderar la fiabilidad vy la
validez de la evidencia presentada.

Las instituciones y organizaciones que realizan evaluacion de tecnologias para
la salud difieren en cuanto a recursos, atribuciones y estructura organizacional,
por lo que el proceso de evaluacion variara en funcion de estos elementos.

El proceso de evaluacion, de manera general se compone de seis fases, que
se representan en la figura 8.



Figura 8. Proceso de evaluacion

1 Planteamiento de la evaluacion de
prioridades
2 Determinacion del tipo de evaluacion:

apectos a evaluar

3 Elaboracion del diserio de
evaluacion
4 Contextualizacion
Sociales
5 Recuperacion de Eticos
informacion, analisis e Anjble,nt.ales
identificacion de Psicologicos
impactos Institucionales
Politicos
Legales
Culturales
6 Formulacién de recomendaciones

de resultados

Fuente: CENETEC, 2010

Las consideraciones sociales, éticas y organizacionales por lo general influyen
poco o casi nada en la seleccion de los temas a evaluar, la formulacion de las
preguntas de investigacion, o la organizacion del proceso de evaluacion.

La estructura paciente-intervencion-comparador-resultado cominmente
utilizada para formular preguntas de investigacion en evaluacion de tecnologias
aplica de manera muy limitada para el analisis de los aspectos sociales y éticos.
Esta estructura formula las preguntas de tal manera que los datos puedan
ser analizados de manera cuasi experimental, mientras que las preguntas
de investigacion para el analisis social y ético son mas amplias y requieren
de diferentes fuentes de informacion, tipicamente la valoracion de diversas
cuestiones cualitativas y cuantitativas desde el punto de vista de los actores
involucrados.
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No obstante, algunas preguntas que se pueden plantear de manera general son:

1. ;Quién solicita la evaluacion?
2. ¢;Para qué se solicita?
3. (Qué se pretende evaluar?

4. ;Qué obstaculos pueden surgir durante la evaluacion?

En esta fase se realiza una busqueda exploratoria de informacion -generalmente
basada en datos secundarios- en revisiones recientes y discusiones sobre el tema
en particular, identificados en revisiones no necesariamente sistematicas y que
sirve como revision del medio® especifico de la tecnologia en particular a evaluar,
generalmente es usada para integrarla a la discusion de la evaluacion completa.

Aqui, las preguntas relevantes son:

5. ¢(Qué tipo de evaluacion se adapta mejor al planteamiento de evaluacion?

6. ;Qué aspectos sociales y éticos son relevantes?

Una vez obtenidos los principales elementos de analisis, una segunda
revision de la literatura es utilizada para identificar los aspectos sociales y éticos
particulares que deben ser analizados en relacion a la tecnologia. Se determinan
los objetivos y los alcances de la evaluacion, se especifican las variables a evaluar
vy, en caso de ser necesario, se realiza la eleccion de los instrumentos para la
recopilacion de la informacion.

En esta fase:

7. se definen los términos y las palabras clave;

8. se disefia un protocolo de busqueda*® (en ocasiones es simple y se va
refinando hasta lograr criterios detallados y especificos);

9. se definen los criterios de inclusion y exclusion;

10. se plantea la estrategia y los métodos de analisis de la informacion.

El marco de desarrollo de la evaluacion y las caracteristicas de la pregunta de
investigacion, pueden orientar sobre el grupo de poblacion y condiciones locales



de aplicacion de la tecnologia. Las caracteristicas de la poblacion, la prevalencia
y distribucion de la enfermedad, el nivel de recursos y tipo de sistema sanitario,
la percepcion y preferencia de los pacientes y de los profesionales, condicionan
la aplicabilidad y efectividad de una determinada tecnologia que ha demostrado
ser eficaz en determinadas condiciones ideales.>> Se busca contextualizar los
hallazgos para incrementar su relevancia respecto a la formulacion de politicas
en salud.

Tipos de fuentes de informacion util para el estudio del contexto local:

11. Datos epidemiolodgicos de la enfermedad o condicion clinica implicada,
referidos fundamentalmente a la magnitud y distribucion de ésta;

12. Datos que describan la utilizacion actual de la tecnologia y la practica
clinica habitual, a través de la informacion contenida en registros sanitarios,
encuestas o estudios ad hoc;

13. Datos sobre los costos que conllevara la utilizacion de la tecnologia;

14. Datos econémicos y/o sociales de la poblacién afectada.

En esta fase se realiza una blsqueda amplia de la literatura y se efectia
la seleccion de la literatura y se procede a la revision de tipo sistematica de
los articulos seleccionados para explorar como los aspectos sociales, éticos
y organizacionales que han sido abordados en los reportes de evaluacion de
tecnologias publicados a la fecha y que tengan una antigiiedad de hasta cinco
anos atras.

Las busquedas sistematicas de la literatura cientifica de publicaciones que
reflejen las implicaciones sociales, éticas o morales de la tecnologia son dificiles
de realizar ya que pocos articulos abordan las cuestiones sociales y éticas de
tecnologias para la salud especificas. Lo anterior enfatiza la necesidad de incluir
otras fuentes de informacion ademas de articulos cientificos.

La identificacion y consideracion de la literatura relevante para el analisis social
y ético incluye la seleccion de las fuentes de informacion. Generalmente se parte
de la utilizacion de las bases de datos para evaluacion de tecnologias para la
salud que se muestran en el anexo 1.
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En esta fase se da la formulacion de conclusiones provisionales y
recomendaciones y elaboracion del informe final. La manera de reportar las
cuestiones sociales y éticas, sobre todo la necesidad de hacer recomendaciones
normativas, depende de las atribuciones de la agencia de evaluacion® y puede
consistir en la reunion y presentacion de evidencia acompanada de una o varias
recomendaciones generales. Idealmente, los funcionarios con poder de decision
consideraran los resultados del reporte y basaran sus decisiones en razones tan
abiertas y transparentes como sea posible.

El analisis generalmente se limita a la descripcion, presentacion y discusion
de los aspectos relevantes, dicho analisis varia en su grado de profundidad en
funcion de la tecnologia especifica en analisis y de los elementos en discusion,
sin que en ningun caso se llegue a conclusiones definitivas.

Desarrollos a futuro

De manera general, para integrar los aspectos éticos, legales y sociales
existen tres enfoques amplios:

1. Sintesis de la literatura,
2. Involucramiento y participacion de expertos externos a la institucion, y
3. Consideracion de los valores de los involucrados.

En la presente pauta metodolodgica soélo se contemplay se lleva a cabo la revision
y sintesis de la literatura. No obstante, la propuesta a futuro contempla la
posibilidad de establecer un modelo de consulta® e involucrar a expertos en el
campo de la bioética, legislacion en salud, sociologia, y otros, como participantes
directos o como consultores externos a las evaluaciones, sin dejar de lado ni
olvidar que existe controversia sobre la teoria y los métodos apropiados de
analisis cuando se consulta a expertos.

Asimismo, no se descarta la posibilidad de incluir y considerar los valores de los
involucrados, el puntos de vista de los pacientes, las familias, los profesionales
de la salud, y los ciudadanos®, sin embargo, este método conlleva discusiones
sobre su derecho a participar incluso en el proceso de toma de decisiones.



Las tecnologias para la salud ponen a prueba los valores y creencias morales o culturales
de una sociedad, y su aplicacion puede tener importantes repercusiones en otras
personas aparte del paciente, y esas consideraciones son esenciales para las politicas
en salud. La integracion de las consideraciones sociales, éticas y organizacionales en |a
evaluacion de tecnologias para la salud puede mejorar la pertinencia de las evaluaciones
y las politicas de salud tanto en paises desarrollados como en paises en desarrollo.

Desde una optica limitada, podria argumentarse que las cuestiones sociales, éticas y
organizacionales probablemente no son prioritarias en paises en desarrollo debido a
la escasez de recursos, a la falta de experiencia, y al poco desarrollo que la evaluacion
de tecnologias para la salud tiene en nuestros paises. Sin embargo, abordar el analisis
de las cuestiones sociales y éticas puede hacer que la evaluacion de tecnologias tenga
un mejor y mayor impacto en los paises en via de desarrollo, si sus resultados son
acordes a las necesidades sociales.
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Reportes y resultados

La elaboracion del informe es una etapa fundamental en el desarrollo de la
evaluacion de la tecnologia, ya que es el documento que plasma el criterio, los
métodos y las conclusiones o recomendaciones respecto a la tecnologia evaluada,
orientado al contexto elegido para la evaluacion. La figura 9. Muestra de manera
general, el proceso que se sigue para llegar a obtener el informe final de una ETES

Figura 9. Proceso de obtencion del informe final de ETES

Definicion de las pregutas de politica
Protocolo de ETES

Informacién previa / Definicién de la(s)

pregunta(s) de investigacion

Eficacia

Seguridad
Fuentes de
informacién

Valoracion de
la evidencia

Sintesis de la
evidencia

Efectividad

Fuentes de
informacién

Valoracion de
la evidencia

Sintesis de la
evidencia

Aspectos Sociales
y éticos

Fuentes de
informacion

Valoracién de
la evidencia

Sintesis de la

evidencia

Aspectos
organizacionales

Fuentes de
informacién

Valoraciéon de
la evidencia

Sintesis de la
evidencia

Aspectos
econémicos

Fuentes de
informacién

Valoracion de
la evidencia

Sintesis de la
evidencia

Borrador del informe de ETES

Conclusiones / recomendaciones
REPORTE FINAL DE ETES

Fuente: Adaptado de Busse, 2002.
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Componentes del informe

El titulo adecuado permite tener una idea clara de la potencial utilidad
del informe de ETES. Los titulos, habitualmente, incluyen la mencion de la
tecnologia y la patologia para la cual se propone, agregando el subgrupo evaluado
(cuando la evaluacién se realiza sélo en base a una parte de la poblacion).

Resume los datos basicos institucionales asi como el nombre de cada uno
de los autores que particip6 en la elaboracion del informe. También debe incluir
informacion sobre quien inicio o solicito el informe y por qué.

Esta seccion es relevante ya que la independencia de la unidad de evaluacion
respecto de los actores involucrados, reducira las probabilidades de sesgos que
puedan introducirse en el informe. Explicitar los potenciales conflictos de interés
o la ausencia de los mismos es de suma importancia. Asimismo, se debe aclarar
en caso de que la evaluacion sea financiada por uno de los interesados en el
tema, o bien la participacion de alguin actor interesado en la comercializacion,
produccion, financiamiento o utilizacion de la tecnologia, para favorecer una
interpretacion transparente de los resultados.

Aunque el informe de evaluacion de tecnologia sanitaria es habitualmente
muy detallado, con el objetivo de facilitar la toma de decisiones, basando las
mismas en informacion completa, transparente y reproducible, la presencia de un
resumen bien realizado, facilita esta tarea para quienes necesitan rapidamente
tomar una decision.

El resumen puede estar orientado hacia los tomadores de decision, o bien,
puede realizarse pensando en la comunidad cientifica potencialmente lectora
del documento. En el primer caso, se intenta focalizar el resumen en las
recomendaciones y conclusiones obtenidas de la informacion evaluada. En el
segundo caso, se hace hincapié en los aspectos metodologicos que llevaron a las
conclusiones obtenidas. En muchos casos, ambas perspectivas se superponen.
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El resumen contiene una sintesis de lo expuesto en el cuerpo del informe,
intentando exponer cada una de las facetas relevantes: objetivos, metodologia,
resultados, conclusiones y recomendaciones’, pero sin pretender sustituir el
documento completo.

Un buen resumen permite identificar el sentido de la ETES y debe invitar al
lector a leer el documento original para adentrarse en los aspectos mas intimos
del informe que permitan avalar los resultados encontrados.

La mayor parte de los lectores de un informe de ETES no son especialistas
en el tema. Es por esto que la descripcion del contexto clinico ayudara al lector
a realizar una adecuada interpretacion y contextualizacion de la informacion
obtenida.

En este sentido, el contexto clinico deberia definir la enfermedad/proceso
patolégico que se va a evaluar. Ademas, se debe dar una nocién de la prevalencia/
incidencia de la patologia (ya sea en términos globales o mejor aun, en
términos locales); identificar cudl es la frecuencia del problema en cuestion
para contextualizar la importancia relativa en la toma de decisiones. Datos
como mortalidad, morbilidad asociada y calidad de vida son extremadamente
importantes para el contexto de una ETES.

Por otra parte, el contexto debe contener informacion sobre la evolucion natural
de la enfermedad. Logicamente, también es de relevancia informar acerca de
los tratamientos estandar utilizados en esos casos. De este modo, el contexto
debe contener informacion sobre lo que habitualmente se hace en ese tipo
de pacientes, cudles son los tratamientos propuestos y cual es el prondstico
esperado, en términos de efectividad, costo-efectividad, calidad de vida o
cualquier otro resultado considerado para la evaluacion.

Finalmente, el contexto clinico debe introducir la tecnologia en cuestion y realizar
un planteamiento inicial sobre cuales podrian ser los beneficios potenciales del
uso de esta tecnologia.

Los objetivos suelen ser cortos y, muchas veces, similares al titulo. Sin
embargo, son el nicleo del informe a realizar e informan al lector cual es la



finalidad del informe. Los objetivos reflejan las preguntas de investigacion
planteadas por la ETES.

En este apartado debe describirse detalladamente la estrategia de busqueda
utilizada y cada una de las fuentes utilizadas para la confeccion del informe.
Destacar el alcance del informe para que los lectores puedan interpretar
adecuadamente los resultados. En la seccion de métodos deben incluirse las
fuentes electronicas de estudios primarios y publicaciones secundarias utilizadas,
las bases de datos consultadas, la busqueda de informacion en distintas agencias
de evaluacion de tecnologias sanitarias, guias de practica clinica, revisiones
narrativas realizadas por expertos, politicas de salud gubernamentales y de
agentes financiadores de salud. También es conveniente incluir la fecha de
busqueda de dicha informacion dado que aquel constituira el limite temporal
de las conclusiones obtenidas a partir de los resultados que se describiran a
continuacion y como han sido seleccionados y evaluados los estudios.

En el caso de la evaluacion economica, en la seccion de métodos se describen
algunos temas que resultan indispensables para la comprension y correcta
aplicacion de los resultados: la perspectiva, el horizonte temporal, las tasas de
descuento aplicadas, los métodos de costeo y las técnicas empleadas para el
manejo de la incertidumbre, asi como los métodos para el analisis de impacto
financiero.

Esta seccion constituye el nucleo del informe. De aqui se obtendran las
conclusiones del mismo. Esta apartado debe ser lo mas completo posible,
describiendo con minuciosidad cada una de las fuentes de informacion que
aporta al informe.

En un primer parrafo se puede hacer una descripcion de los resultados obtenidos.
Se llamaran resultados a todo aquello que surja de la busqueda e investigacion
realizada. De este modo, en el informe de resultados, se incluye informacion
sobre el nimero y tipo de estudios encontrados, diferenciando entre los que
han sido considerados y los que se han excluido durante el proceso, para lo cual
con frecuencia se emplea un diagrama de flujo (ver figura 3).

Los efectos hallados podran describirse en forma gréfica, narrativa y/o numérica,
incluyendo toda la informacion que aporte elementos de juicio sobre los
hallazgos. En la sintesis narrativa, es conveniente comenzar con la descripcion
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de la literatura que presente el mayor grado evidencia cientifica, para continuar
luego con aquella literatura de menor calidad metodolodgica. En ocasiones, la
informacion proviene en su totalidad de fuentes con un bajo nivel evidencia
por lo que la descripcion de los estudios es (til. En otras ocasiones la evidencia
disponible es de mejor calidad y se puede evitar la descripcion de estudios donde
la calidad es menor.

Los resultados que se describen son aquellos que publican los autores, intentando
priorizar aquellos resultados mas duros o finales (tales como tasa de mortalidad,
ocurrencia de eventos, seguridad, afios de vida ajustados por calidad) y evitando
poner resultados intermedios. Sin embargo, cuando no se cuenta con resultados
duros, se utilizaran resultados intermedios, intentando explicar la correlacion que
los mismos tendrian con aquellos resultados que hubiera sido conveniente medir.

Puede incluirse entre los anexos del reporte una tabla que se ordena en forma
cronologica, alfabética de autor o de acuerdo al grado de evidencia que aporta
cada estudio y que detalla cada articulo utilizado, indicando el autor, el ano
de publicacion, el disefio del estudio, el nimero de pacientes involucrado, los
criterios de inclusion y exclusion y otras variables pertinentes a cada caso.

La conclusion debera reflejar la totalidad del informe, obteniendo conclusiones
objetivas de los resultados y haciendo consideraciones en funcion de las mismas®.
En primer lugar, se debe dar una nocion adecuada de cuales son los resultados
obtenidos y de cual es el nivel de calidad de la evidencia proveniente de los
estudios evaluados. Luego, cuando la evidencia sea débil o merezca una mejor
evaluacion, se explicitara que alin no pueden obtenerse conclusiones definitivas
y se hara sugerencia sobre el tipo de estudios que deberia realizarse’.

Las recomendaciones representan las respuestas a las preguntas de los tomadores
de decisiones y constituyen una “traduccion” de las conclusiones de la
investigacion al ambito en el que se tomaran las decisiones. Las recomendaciones
se extraen directamente de las conclusiones, pero éstas no siempre estan
claramente dirigidas en un solo sentido, de modo que las recomendaciones
tampoco pueden constituirse en una receta o lista tnica de acciones 6ptimas
a seguir. Por lo general, las recomendaciones indican los pros y contras de los
diferentes escenarios, pues su finalidad es precisamente servir como fundamento
para la toma de decisiones.



Se debe elegir un formato claro e incorporarse no soélo los estudios indizados
en bases de datos electronicas, sino también, otros documentos utilizados
en el informe, paginas de Internet y cualquier referencia para que pueda ser
consultada por el lector. Se recomienda la utilizacion del estilo de Vancouver,
que se detalla en el anexo 6.

Proceso de revision

Existe acuerdo internacional sobre la importancia de que todo informe de
ETES pase por una revision externa antes de la publicacion y la diseminacion de
los resultados de la evaluacion. Llevar a cabo tal revision es visto principalmente
como un atributo de calidad de un informe de ETES®.

Los procesos y métodos de revision varian entre instituciones, sin embargo,
es muy conveniente y provechoso para todo informe de ETES que se exprese
claramente si se llevo a cabo una revision externa, y si es asi, documentar los
comentarios de los revisores y la manera como fueron incorporados en al informe
final. El proceso de revision deberia evaluar lo siguiente:

1. ;El informe paso6 por una revision de expertos antes de la publicacion?

2. ;/Quién revisé el informe (disciplinas)? ;Habia un posible conflicto de
interés?

3. ¢Fueron incorporados los comentarios de los revisores en el informe
definitivo? ;Como?

4. ;Cuantos comentarios eran pertinentes?

Idealmente, una version preliminar del informe deberia ser revisada por expertos
en la metodologia y en el campo que esta siendo evaluado. El objetivo de la
revision de los expertos es para asegurar la calidad, exactitud, y validez del
informe. El proceso de revision externo también es visto como una manera de
garantizar la aceptacion del informe por parte de los profesionales de la salud. La
revision externa debe ser vista como un apoyo durante la fase final del proceso
de redaccion, ya que ayuda a mejorar el informe de ETES.

Debido a la naturaleza interdisciplinaria de la ETES, generalmente es
necesario encontrar dos o mas revisores, por ejemplo, expertos en aspectos
organizacionales, economistas de la salud, médicos especialistas o sociologos,
y al menos uno de ellos deberia tener conocimientos generales sobre la ETES’.

51



52

Es importante tener en consideracion el tiempo que tomara la revision externa
y el hacer los ajustes al informe de ETES, para su publicacion en un tiempo
adecuado y que respete la validez de los resultados y hallazgos. Finalmente, es
facultad de los autores del reporte incorporar las observaciones de los revisores
en la version final del informe de ETES.

Actualizacion de la evaluacion

La validez de las conclusiones de un informe de ETES es limitada, y, por
consiguiente, es generalmente aceptado que la actualizacion es un componente
importante en el proceso de evaluacion. Sin embargo, es dificil determinar
cuando un informe de ETES deberia ser puesto al dia”.

Algunas instituciones usan un conjunto de criterios diferentes para decidir
por cuanto tiempo un informe es valido y cuando tiene que ser actualizado.
Dependiendo de como fue conducida la evaluacion, podria ser muy dificil dar
una fecha de vencimiento exacta para el informe. Parece mucho mas importante
proporcionar la informacion sobre el proceso de actualizacion en si mismo y no
sobre plazos y fechas.

En el informe de ETES, se debe aclarar si se tiene planeada una actualizacion,
y si es asi, como se identificara la necesidad de una actualizacion (p.ej., una
blisqueda periddica de la literatura). Las siguientes son algunas recomendaciones
para identificar la necesidad de una actualizacion®.

5. Nuevas evidencias: pueden realizarse busquedas de exploracion con
regularidad (p.ej., cada afio si se espera un cambio rapido en la tecnologia)
para evaluar si han aparecido nuevas evidencias relevantes al problema;

6. Controversia: la revision puede ser necesaria si alguna de las partes
interesadas expresan desacuerdo con el informe después de su publicacion;

7. Interés: Si existe un interés especifico por una actualizacion.

El tiempo necesario para una actualizacion de un informe de ETES, depende de los
cambios esperados en las evidencias para la tecnologia (p.ej., estudios relevantes
en curso que no podian ser incluidas, pero que ya fueron identificadas). También
podria ser necesaria una actualizacion cuando hay cambios organizacionales o
regulatorios que pueden influir en la utilizacion o incluso en la efectividad de
la tecnologia.



Generalmente se realiza una actualizacion de una ETES siguiendo la estrategia
de bisqueda original, para el periodo de tiempo posterior a la evaluacion
original, asimismo, se aplica a la literatura encontrada los criterios de seleccion
originales. Si hubo muchos cambios en la tecnologia o en la evidencia cientifica,
lo mas probable es que tanto la estrategia original de busqueda, los criterios
de seleccion, y el enfoque ya no sean pertinentes y por lo tanto seria necesario
realizar una nueva evaluacion completa.

Si dentro de la institucion que realiza la ETES existe una politica estandar para
la actualizacion de los informes, basta con que el reporte final remita a la fuente
institucional en la cual el proceso es descrito.

Diseminacion y utilizacion de los
resultados

La estrategia de difusion, la determinacion del publico al que va dirigido
el informe y el desarrollo de estrategias especificas para cada grupo es una
etapa fundamental del proceso de desarrollo de un informe de ETES y debe ser
considerado dentro de las tareas a realizar.

Para quienes participan en el desarrollo del informe de evaluacion, la importancia
delos hallazgos y las recomendaciones puede resultar evidente. Muchas veces, la
diseminacion de estos resultados es considerada una tarea administrativa y no se
le otorga la importancia suficiente. En numerosas ocasiones hallazgos o evidencia
importante surgida de un informe de ETES no llega a la totalidad de los posibles
destinatarios o beneficiarios debido a una estrategia de difusion poco clara.

La responsabilidad del uso de los informes de ETES no recae solamente en el
equipo que produce el informe, es también responsabilidad de los tomadores
de decisiones, que requieren voluntad y apertura de su parte para aceptar la
informacion.

Las actividades de diseminacion de la ETES no concluyen con la entrega del
reporte final, ya que para contribuir al crecimiento del campo de la evaluacion
de tecnologias, sus resultados deben ser comunicados activamente. Incluso
los reportes de evaluacion mas interesantes, por si mismos no encuentran a
todos aquellos interesados en el tema; tomadores de decisiones, politicos,
administradores de hospitales, médicos, otros profesionales de la salud, industria,
estudiantes, grupos de pacientes y el publico en general.
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La presentacion de los resultados obtenidos en la ETES se puede hacer en
distintos lugares; por ejemplo, en las publicaciones propias de la organizacion
que genero el reporte, en publicaciones indexadas o incluso a través de boletines
de prensa y electronicos, en conferencias y en congresos. Con este paso, no
solo contribuye a la diseminacion de los hallazgos del informe sino que ademas
alimenta la base de conocimientos en evaluacion de tecnologias para la salud.

Seguimiento y retroalimentacion

El altimo paso en el proceso de elaboracion de las ETES es el relacionado con
el seguimiento al uso del informe presentado y difundido dentro del contexto
del proceso de toma de decisiones.

Por lo general, la utilizacion de un informe de ETES se da en dos etapas. La
primera se centra en asegurar que el tomador de decision tome en consideracion
los resultados del informe, junto con otros elementos, para tomar su decision. Si
la decision que se toma, es favorable a las recomendaciones del informe de ETES,
entonces la segunda etapa de utilizacion es en el momento de laimplementacion
de la decision; tal como se ilustra en la figura 10.

Figura 10. Las dos etapas de la utilizacion de la ETES

Para los productores de la ETES el conocimiento del empleo de la evaluacion en

ETES con T d >
conclusiones y CALEi Implementacion

recomendaciones decisiones de la decision

Otra
informacion o
consideraciones
de politica

Fuente: Adaptado de Kristensen & Sigmund, 2007
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la toma de decisiones y en la implementacion de la decision resultan de gran
importancia. En primer lugar permiten determinar hasta qué punto las preguntas
del tomador de decisiones fueron respondidas por el trabajo realizado. También
es util conocer si se presentaron situaciones o resultados que no se hubieran
considerado al realizar el estudio, para con ello ajustar el enfoque en futuras
ocasiones. Pero sobre todo es conveniente para el grupo desarrollador conocer
el impacto del trabajo realizado, a corto plazo y largo plazo. Es decir, saber si
la ETES se considerd en la toma de decisiones, si las recomendaciones fueron
aceptadas, si se incorporaron en documentos administrativos y politicas, si
produjeron cambios en la practica clinica y finalmente si estuvieron relacionados
con cambios en el estado de salud de la poblacion que se atiende®> 4

La medicion del impacto no esta libre de dificultades. Existen temas importantes
que es necesario considerar, entre ellos el retraso que puede existir entre la
emision de la evaluacion y la aparicion de efectos observables, sobre todo si se
desean medir los impactos a largo plazo; o la dificultad para establecer relaciones
causales con la ETES. Sin embargo siempre sera recomendable al menos conocer
los impactos a corto plazo, lo cual se realiza mediante encuestas o entrevistas
directas a los receptores de las evaluaciones.
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Glosario de terminos

Método para estimar el costo de uso de recursos
y el gasto de un presupuesto sobre un periodo de tiempo.

Analisis econdomico para determinar el grado de variacion
en los parametros de un modelo econémico y su impacto en los resultados y las

conclusiones del analisis.

Medida de los efectos en salud que
combina la duracion de afectacion por un estado de salud en concreto y la calidad de
vida (usualmente expresado en términos de utilidad).

Medida del peso global de
la enfermedad. Desarrollada originalmente por la Organizacion Mundial de la Salud,
extiende el concepto de anos de vida potencialmente perdidos por muerte prematura
para incluir el equivalente en anos saludables perdidos por mala salud o discapacidad.

Se refiere a la libertad del individuo para ejercer alguna accion de acuerdo
a su forma de pensar. Uno de los principios basicos de la bioética.

La beneficencia se refiere a la obligacion de beneficiar a los individuos.

Conjunto de circunstancias y valores determinados por distintos
factores como edad, género, nivel educativo, ambiente social y cultural, tradiciones e
historia familiar y personal de cada sujeto y que cambian a lo largo del tiempo.

Clasificacion o subdivision administrativa minima de los procesos
de atencion, en la organizacién de salud, por medio de la cual se registran y controlan
las aplicaciones contables y presupuestales que se generan.

Es uno de los principios basicos de la bioética. Es una suerte de
contrato no escrito basado en la confianza del paciente y en la ética del médico.

Obligacion de informar al paciente y solicitar su
consentimiento, lo que garantiza que las decisiones sean voluntarias y bien entendidas.

Costo de los recursos que se consumiran al introducir una
tecnologia, y que ya no estaran disponibles para otras alternativas, por lo que el sistema
perdera los beneficios que podria haber obtenido de su implantacion.

La dignidad humana es esencialmente individual, personal, esta formada
por conceptos y percepciones adquiridos a través de la vida y la experiencia de cada
individuo.



Es la relacion objetivos/resultados bajo condiciones reales. Estos
resultados son los que se obtienen bajo condiciones reales. El concepto de efectividad
abordado con un enfoque econdmico quiere decir que el propdsito se ha logrado bajo
las condiciones reales del lugar donde se llevd a cabo. Dicho de otra manera, cuando
se llevan a la practica acciones para lograr el proposito que previamente se alcanzo
bajo condiciones ideales y éste se consigue bajo las condiciones reales existentes, los
recursos puestos en funcion para ese fin fueron efectivos.

Es la relacion objetivos/resultados bajo condiciones ideales. El concepto de
eficacia abordado con un enfoque econémico quiere decir que el propdsito a que se
aspira puede lograrse bajo las condiciones que favorezcan al maximo su consecucion.
Dicho de otra manera, cuando se crean condiciones de maximo acondicionamiento
para alcanzar un fin y éste se logra, los recursos puestos en funcién de ese fin fueron
eficaces. La eficacia es un punto de referencia para lograr algo que se ha demostrado
que es posible.

Se refiere a la justicia en la manera en que se distribuyen los costos y los
beneficios de los servicios entre los miembros de la poblacion objetivo.

Se refiere a la relativa insuficiencia de recursos para la satisfaccion de las
necesidades, deseos o requerimientos de los consumidores

(simple, fuerte o estricta). Estado en cual la intervencién en
cuestion es mas efectiva y menos costosa que otra alternativa.

Valoracién y analisis de los datos clinicos relacionados con una
tecnologia que se realiza con el fin de verificar su seguridad y desempefio cuando se
emplea de acuerdo a una finalidad de uso establecida.

Suceso desfavorable que conduce a la muerte de un individuo
o al deterioro grave de la salud de un paciente, un usuario o alguna otra persona.

Informacion sobre los efectos de una intervencion que se puede afirmar
con un grado determinado de certeza.

Es el proceso de interrelacion entre la diversidad
de oferta servicios, el empleo de recursos y sus costos, asociados con la calidad vy
satisfaccion de la demanda de servicios de salud.

resultados de una tecnologia bajo estudio.

Cualquier indagacién o estudio sistematico realizado en o sobre
uno o mas seres humanos, que se lleva a cabo para evaluar la seguridad y desempeno
de una tecnologia médica.
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Término usado por filésofos para indicar como los recursos
deben ser distribuidos de manera apropiada en la sociedad.

Lo justo es lo que esta en conformidad con el interés de todos los miembros
de la sociedad, la justicia puede ser equiparable a la utilidad publica.

Sustenta la obligacion de no infligir dafio fisico o psicologico.

Punto de vista a partir del cual el andlisis econdmico es encaminado que
sirve para definir los costos a considerar en el analisis.

Razén entre la diferencia de los costos
y la diferencia de efectos en salud entre dos alternativas a comparar.

La ciencia y el arte de prevenir enfermedades, prolongar la vida y
promover la salud a través de esfuerzos organizados de la sociedad. Se deriva del
mandato constitucional que consigna la proteccion de la salud como un derecho y la
obligacion del Estado de atenderlo.

Ausencia de riesgos clinicos inaceptables al utilizar una tecnologia
de acuerdo con las indicaciones y condiciones de uso establecidas.

Error sistematico

Es una medida econémica que se aplica para determinar el valor
actual de un pago futuro de costos y beneficios de una intervencion.

Fuentes: 24, 42-45



Anexo 1. Fuentes de informacion

Medline free edition (PubMed)

Embase

Cochrane Database of Systematic Reviews
The HTA Database

International Network of Agencies for Health
Technology Assessment (INAHTA)

Health Technology Assessment International (HTAI)
Vortal

Database of Abstracts of Reviews of Effects (DARE)
Guidelines International Network (G-I-N)

National Guidelines Clearinghouse

Health Evidence Network (HEN)

National Electronic Library for Health

International Health Economics Association

International Society for Pharmacoeconomics and
Outcomes Research (ISPOR)

WHO-CHOICE (cost-effectiveness website

Sociological Abstracts

Social Services Abstracts
Social Sciences Citation Index

Sociological research online

International Sociological Association (ISA)
Social Issues Research Centre

Campbells Collaboration

Ageline

PsycINFO

Patient-reported outcome measures (PROMs)
Health and Quality of Life Outcomes

Health Related Quality of Life

International Society for Quality of Life Research
(IsoQoL)

The Markkula Center for Applied Ethics
Ethics on the web

Biblioteca Virtual en Bioética

Bioética & Debat

Journal of Medical Ethics

National Center for Ethics in Health Care
The National Research Ethics Service (NRES)

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
http://www.embase.com
http://www.cochrane.org
http://www.crd.york.ac.uk/crdweb

http://www.inahta.org

http://www.htai.org/vortal

http://www.crd.york.ac.uk/crdweb
http://www.g-i-n.net
http://www.guideline.gov
http://www.euro.who.int/hen
http://rms.nelh.nhs.uk/guidelinesfinder

http://www.healtheconomics.org/

http://www.ispor.org/
http://www.who.int/choice/results/en/

http://www.csa.com/factsheets/socioabs-set-c.php
http://www.csa.com/factsheets/ssa-set-c.php

http://www.thomsonreuters.com/products_services/
scientific/Social_Sciences_Citation_Index

http://www.socresonline.org.uk/home.html
http://www.isa-sociology.org/
http://www.sirc.org
http://www.campbellcollaboration.org
http://www.aarp.org/research/ageline
http://www.apa.org/psycinfo
http://phi.uhce.ox.ac.uk/home.php
http://www.hglo.com
http://www.cdc.gov/hrqol

http://www.isoqol.org

http://www.scu.edu/ethics
http://www.ethicsweb.ca
http://bioetica.bvsalud.org/html/es/home.html
http://www.bioetica-debat.org/
http://jme.bmj.com/

http://www.ethics.va.gov
http://www.nres.npsa.nhs.uk/
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Anexo 2. Tipos de estudios
epidemiolagicos

Los estudios epidemioldgicos son estudios estadisticos de las poblaciones que
buscan responder a dos cuestiones basicas: como se distribuye la enfermedad
en la poblacion y determinar sus causas. De estas dos cuestiones se deriva
una importante cantidad de preguntas que pueden ser contestadas por estos
estudios. Cada tipo de pregunta puede ser respondida idoneamente por un
tipo de estudio. **La figura 10 muestra una clasificacion general de los estudios
epidemiologicos

Figura 10. Diseiios Basicos de estudios epidemiologicos

Estudios
Epidemiologicos

/ \ Analitico

VAR

~ Descriptivo

—»| Transversales —) Observaciones De intervencion
o Ensayos
—»  Ecolégicos —»|  Cohorte o
Clinicos

Reportes Casos
_} P / L) y

Series de casos controles

Fuente: Adaptado de Adab, 2004.
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Algunos revisores consideran ciertos tipos de estudio como superiores, pues
creen que el diseno del estudio es un valor en si mismo. Por ejemplo, pueden
enfocarse exclusivamente en estudios controlados de asignacion aleatoria
(ECAs), sin considerar que las diferentes preguntas requieren el uso de
diferentes disefios de estudios. Por ejemplo, si se busca conocer la precision de
una prueba, puede requerirse un estudio que prospectivamente (sin asignacion
aleatoria) reclute a todos los pacientes elegibles y mida valores contra un
estandar de referencia para confirmar o refutar la presencia de una enfermedad.
La valoracion a largo plazo de enfermedades poco comunes, puede dar mejores
resultados con un disefio observacional y no con uno experimental. Incluso
en investigaciones relacionadas con la efectividad, en las que se prefieren en
general a los ECAs, habra casos en los que no sea ético exponer a un grupo
de pacientes a una intervencion y puede ser my dificil justificar el restringir la
evidencia a ECAs.*



Anexo 3. Instrumentos del CASP
para valoracion critica de la
literatura

El Programa de habilidades en lectura critica CASP (Critical Appraisal Skills
Programme) es un programa creado por el Institute of Health Sciences de
Oxford (Universidad de Oxford y NHS R&D) para ayudar a los “decisores” (*)
del Servicio de Salud a adquirir habilidades en la bisqueda de informacion y en
lectura critica de la literatura cientifica en salud. De acuerdo con este programalla
lectura critica es una técnica que ofrece la oportunidad de aumentar la efectividad
de nuestra lectura, adquiriendo las habilidades necesarias para excluir con la
mayor prontitud los articulos cientificos de mala calidad y aceptar aquellos otros
con la suficiente calidad cientifica para ayudarnos en nuestra toma de decisiones
para el cuidado de los pacientes.

El CASP propone que los articulos cientificos sean evaluados con tres preguntas
basicas:

*  ;Podemos confiar en los resultados? Dicho de otra forma: ;son validos? Los
criterios de validez de los articulos son diferentes para las diferentes preguntas:
preguntas sobre tratamiento, diagnostico, prondstico, evaluacion economica...
Dependiendo de la validez de un articulo lo podemos clasificar dentro de una
escala de niveles de evidencia y grados de recomendacion.

*  ¢Cualesson los resultados? Por ejemplo, ¢la intervencion experimental frente
al control muestra un gran efecto?, ;como miden el efecto?, ;son precisos los
resultados?

»  ¢Son pertinentes o aplicables estos resultados en mi medio?*

Cada una de estas preguntas, se traduce en un grupo de aspectos a evaluar en
cada articulo. El CASP ha disenado una serie de instrumentos que facilitan la
evaluacion critica de los diferentes tipos de estudios epidemiolégicos. Estos
se encuentran disponibles en espariol en la pagina de la organizacion espariola
CASPe: http://www.redcaspe.org/
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Herramientas del CASP para la lectura critica

11 preguntas para dar sentido a un ensayo clinico

10 preguntas para ayudarte a entender una revision

10 preguntas para dar sentido a un articulo sobre diagnostico

11 preguntas para dar sentido a una evaluacion econémica

11 preguntas para ayudarte a entender un estudio de Casos y Controles

11 preguntas para ayudarte a entender un estudio de Cohortes

11 preguntas para entender las Reglas de Prediccion Clinica

CENTRO NACIONAL DE EXCELENCIA TECNOLOGICA EN SALUD



Informacion

General

Caracteristicas del Estudio

Resultados

Analisis
Estadistico

Anexo 4. Ejemplo de tabla de

extraccion

Fecha de extraccion

Estudio 1

Estudio 1

1
2 Nombre del revisor
3 Titulo del articulo
4 Autor
Fuente (incluir
5 nombre, ario,
voliimen y paginas
6 Calificaciéon CASP
Tipo de estudio
8 Descripcion de la
Intervencion
Duracion del
9 seguimiento
10 | Poblacion objetivo
11 Criterios de inclusion
12 Criterios de
reclutamiento
Grupo Control
13 | Ndmero de
participantes
14 Datos relevantes
Grupo de
15 intervencion
Ndmero de
participantes
16 Datos relevantes
Mediciones antes de | Grupo de Grupo de Grupode | Grupode
la intervencion intervencion | intervencion | control control
17 a a a a
b b b b
c C c [
Mediciones después | Grupo de Grupo de Grupode | Grupode
de la intervencion intervencion | intervencion | control control
18 a a a a
b b b b
c C c [
1 Otros resultados
9 relevantes
20 Técnicas estadisticas
empleadas
a1 |3 emplearon las
técnicas adecuadas?
ap | 5€ hicieron ajustes

matematicos?
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Anexo 5. Clasificacion de costos

Directos: Son los relacionados directamente con los servicios de salud y se
clasifican en “médicos” y “no médicos”. Los primeros estan relacionados
con la intervencion estudiada y el cuidado del paciente e incluyen los costos
de pruebas diagndsticas, consultas, costo del tratamiento, medicamentos,
hospitalizacion, entre otros. Los costos no médicos como transporte, servicios
sociales, fisioterapia, cuidados, etc.

Indirectos: Los que participan en la produccion del bien o servicio pero no le
son exclusivos: ej. Limpieza, mantenimiento, vigilancia, agua, archivo general,
lavanderia, renta, Direccion, etc.

Fijos o constantes: Son los que corresponden con el empleo de cantidades
constantes, al menos dentro de ciertos limites y, sobre todo, dentro de un cierto
plazo para la produccion de bienes o servicios. Es aquél monto que no varia al
aumentar la produccion.

Variables: Son los que aumentan en cierta proporcion a medida en que se
incrementa la cantidad producida, como en el caso de insumos y personal.
Cuanto mas largo sea el periodo considerado en el analisis y cuanto mas amplio
el campo de la produccion, mas son los factores que caen dentro de este tipo
de costo.

Unitario: Es el costo por unidad producida.

Marginal: Corresponde al costo adicional de aumentar en una unidad la
produccion en una cierta cantidad. Y se refiere al cambio en los costos variables
totales cuando varia la produccion, ya que por definicion, los costos fijos no
cambian con cambios en la produccion.
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Anexo 6. Estilo Vancouver de
referencias bibliograficas

El estilo Vancouver es un método de notacion para referenciar las fuentes
de informacion dentro de un documento que se definio inicialmente en una
reunion de editores de revistas médicas en Vancouver, Canada en 1978 y que
es empleado con mucha frecuencia en las publicaciones médicas.

La cita consiste en un nimero en forma de superindice o escrito entre
paréntesis, que se coloca en el texto del ensayo indicando el nimero de
la referencia bibliografica correspondiente. Las citas se numeran en forma
consecutiva de acuerdo al orden en el que aparecen en el texto. Una vez que
una fuente se ha citado, se emplea el mismo nimero en todas las referencias
subsecuentes a la misma.

Cuando se cita mas de una fuente para el mismo dato, se listan los nimeros de
referencias separados por comas sin usar espacios entre ellos.

Al final del documento se incluye una lista numerada de referencias,
ordenadas de acuerdo a su aparicion en el texto, no en orden alfabético. Cada
numero corresponde a una fuente y existen convenciones sobre como debe
puntuarse cada tipo distinto de publicacion. A continuacion algunos ejemplos.

#. Autor/editor AA, Autor/editor BB. Titulo: subtitulo. Edicion. Vol. (si
se trata de varios volimenes). Lugar de publicacién. Editorial; afio. p.
numeros de las paginas consultadas.

Nota: Se emplean mayusculas tnicamente para la letra inicial del titulo de un libro,
excepto en el caso de nombres propios o acrénimos.

1. Lawhead JB, Baker MC. Introduction to veterinary science. Clifton Park (NY):
Thomson Delmar Learning; 2005.

2. Gilstrap LC, Cunningham FG, Van Dorsten JP, editors. Operative obstetrics.
2nd ed. New York:

Libros sin autor
3. The Oxford concise medical dictionary. 6th ed. Oxford: Oxford University
Press; 2003. p. 26.
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Series

4. Unwin E, Codde JP, Bartu A. The impact of drugs other than alchohol and
tobacco on the health of Western Australians. Perth: Dept of Health; 2004.
Epidemiology occasional papers series, No. 20.

Autores corporativos (ej. empresas u organizaciones)

6. American Veterinary Medical Association. National Board Examination
Committee. North American Veterinary Licensing Examination : bulletin of
information for candidates. Bismarck (ND): The Committee; 2001.

Publicaciones gubernamentales
7. Secretaria de Salud. Programa Sectorial de Salud 2007-2012. Por un México
sano: construyendo alianzas para una mejor salud. México, 2007

#. Autor AA. Titulo del capitulo. En: Editor AA, Editor BB, editores.
Titulo: subtitulos del libro. Edicion. Lugar de publicacion. Editorial; ano.
p. numeros de las paginas consultadas.

1. Meltzer PS, Kallioniemi A, Trent JM. Chromosome alterations in human solid
tumors. In: Vogelstein B, Kinzler KW, editors. The genetic basis of human cancer.
New York: McGraw-Hill; 2002. p. 93-113.

2. Ford HL, Sclafani RA, Degregori J. Cell cycle regulatory cascades. In: Stein
GS, Pardee AB, editors. Cell cycle and growth control: biomolecular regulation
and cancer. 2nd ed. Hoboken (NJ): Wiley-Liss; 2004. p. 42-67.

#. Autor AA. Titulo de la conferencia. En: Titulo del evento; Lugar; fecha

1. Banken R. HTA and governance: How should we do it here? Presentacion
realizada en el 4° Taller de Evaluacion de Tecnologias para la Salud. México; 2007

2. Anderson JC. Current status of chorion villus biopsy. In: g4th Congress of the
Australian Perinatal Society; 1986: Brisbane, Queensland



#. Autor AA, Autor BB, Autor CC. Titulo del articulo. Titulo abreviado de
la revista. afio. vol (ndim):néimeros de pagina

Nota: Usar mayusculas solo penal primera palabra del titulo del articulo, ecepto en el
caso de nombres propios o acrénimos. Listar los primeros seis autores, sustituyendo
a los siguientes por et al. Los nombres de las revistas se abrevian de acuerdo a la lista
de abreviaturas que se encuentran en la base de datos de MEDLINE. Para indicar un
rango de paginas usar 123-9 (no 123-129), 136-34 0 111-216.

1. Drummond PD. Triggers of motion sickness in migraine sufferers. Headache.
2005;45(6):653-6.

2. Gillespie NC, Lewis RJ, Pearn JH, Bourke ATC, Holmes MJ, Bourke JB, et
al. Ciguatera in Australia: occurrence, clinical features, pathophysiology and
management. Med J Aust. 1986;145:584-90.

3. Diabetes Prevention Program Research Group. Hypertension, insulin, and
proinsulin in participants with impaired glucose tolerance. Hypertension.
2002;40(5):679-86.

Sin autor

4.21st century heart solution may have astingin the tail. BMJ. 2002;325(7537) :184.

#. Autor A, Autor B. Titulo del documento [formato]. Lugar: Editorial;
Fecha de publicacion [mes y dia de consulta]. Disponible en: URL

Nota: Al citar una fuente electronica es necesario tratar de describirla de la misma
manera en que se describe una publicacion impresa. Si es posible otorgar suficiente
informacion para que los lectores puedan acudir a la fuente por si mismos.

Puede ser que las fuentes electronicas no siempre contengan detalles claros de
autoria o editorial. Es necesario incluir la fecha de consulta, pues las fuentes
electronicas cambian con frecuencia.
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1. van Belle G, Fisher LD, Heagerty PJ, Lumley TS. Biostatistics: a methodology
for the health sciences [e-book]. 2nd ed. Somerset (NJ): Wiley InterScience;
2003 [cited 2005 Jun 30]. Available from: Wiley InterScience electronic
collection.

2. Sommers-Flanagan J, Sommers-Flanagan R. Clinical interviewing [e-book].
3rd ed. New York: John Wiley & Sons; 2003 [cited 2005 Jun 30]. Available
from: NetLibrary.

3. Widdicombe J. Respiration. In: Blakemore C, Jennett S, editors. The Oxford
companion to the body [e-book]. Oxford: Oxford University Press; 2001
[cited 2005 Jun 30]. Available from: Oxford Reference Online. http://www.
oxfordreference.com.

#. Nombre de la pagina. Nombre de la fuente [formato]. Fuente o
productor de la informacion; fecha de publicacién en interet [afio, mesy
dia de consuta]. Disponible en: URL

1. Australian Institute of Health and Welfare. Chronic diseases and associated
risk factors [document on the Internet]. Canberra: The Institute; 2004 [updated
2005 June 23; cited 2005 Jun 30]. Available from: http://www.aihw.gov.au/
cdarf/index.cfm.

2. Stanley F. Information page - Professor Fiona Stanley. Telethon Institute for
Child Health Research [homepage on the Internet]. Perth: The Institute; 2005
[cited 2005 Jun 30]. Available from: http://www.ichr.uwa.edu.au/about/
schools/.

3. Lavelle P. Mental state of the nation. Health matters [document on the
Internet]. ABC online; 2005 May 19 [cited 2005 Jul 1]. Available from: http://
abc.net.au/health/features/mentalstate/.
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