R

N° 200 -2012/SIS

MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION JEFATURAL

tima, 19 DIC 2012

VISTOS: El Proveido N° 87-2012-SIS/GREP de la Gerencia de Riesgos y Evaluacion
de las Prestaciones y el Proveido N° 176-2012-SIS/OGAJ de la Oficina General de
Asesoria Juridica,;

CONSIDERANDO:

Que, el Seguro Integral de Salud (SIS) es un Organismo Publico Ejecutor adscrito al
Ministerio de Salud, creado mediante Ley N° 27657, Ley del Ministerio de Salud, cuya
misién es captar y administrar los recursos destinados al financiamiento de las
prestaciones de salud individual, incluidas en los planes de beneficios, con la finalidad
de cubrir los riesgos en salud de la poblacién asegurada a nivel nacional de
conformidad con la politica del Sector;

Que, el articulo 13° del Reglamento de la Ley del Ministerio de Salud, aprobado por
Decreto Supremo N° 013-2002-SA, establece que el Jefe del Seguro Integral de Salud
debe disefar, redisefiar y mejorar continuamente los procesos del SIS;

Que, el numeral 32.2 del articulo 32° del Reglamento de Organizacion y Funciones del
Seguro Integral de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 011-2011-SA, sefala
como una de las competencias de la Gerencia de Riesgos y Evaluacién de las
Prestaciones “Estudiar y proponer los productos y servicios en salud, que se oferten a
los asegurados y que se compren al proveedor de servicios de salud para beneficio de
una poblacion especifica, incluyendo los parametros cualitativos y cuantitativos
utiizados para su valoracion y las pautas de evaluacién y monitorec para |0s
diferentes productos y servicios que se compren.”;

Que, mediante Resolucion Jefatural N° 120-2012/SIS, se aprobé la Segunda
Reprogramacién del Plan Operativo Institucional del Seguro Integral de Salud,
correspondiente al periodo presupuestal 2012, el cual considera en el Cédigo A.5.7.13
como una de las actividades operativas de la Gerencia de Riesgos y Evaluacion de las
Prestaciones la “Elaboracion de Directiva Evaluacién de Tecnologias Sanitarias” a
aprobarse por Resolucion Jefatural,

Que, el numeral 11.5 del articulo 11° del Reglamento de Organizacion y Funciones de
la Entidad, aprobado por Decreto Supremo N° 011-2011-SA, establece que
corresponde al Jefe del SIS aprobar las normas, directivas, procedimientos y
actividades que posibiliten el cumplimiento de los objetivos institucionales;

Que, conforme al documento de vistos de la Gerencia de Riesgos y Evaluacion de las
Prestaciones, resulta necesario contar con una norma institucional que permita
estandarizar los elementos conceptuales, metodologia y procesos para el desarrollo
de Evaluaciones de Tecnologias Sanitarias (ETS);

Que, con el visto bueno de la Secretaria General, de la Gerencia de Riesgos y
Evaluacién de Prestaciones, de la Gerencia de Negocios y Financiamiento y con la
opinion favorable de la Oficina General de Asesoria Juridica;
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De conformidad a io establecido en ef numeral 11.8 del articulo 11° del Reglamento de
Organizacién y Funciones del Seguro integral de Salud, aprobado por Decreto
Supremo N° 011-2011-SA:

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Aprobar Ia Directiva Administrativa N° 00¥ -2012-S|S-GREP ‘Directiva

que Norma el Proceso de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Seguro Integral de
Saiud” y sus Anexos, que forman parte integrante de ia presente Resolucién.

Articulo 2°.- Encargar a la Gerencia de Riesgos y Evaluacién de las Prestaciones,
coordinar las acciones necesarias Para la implementacion y ejecucion de la Directiva
aprobada en el Articuio precedente.

Articulo 3°.- Encargar a la Secretaria General la publicacién de la presente
Resolucion en el Diario Oficial “Ei Peruano” y en la pagina web del Portal del Seguro
Integrai de Salud.

Registrese, comuniquese ¥ publiquese.

Jefe Institucioral del Seguro Integral de Salud (e)
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“DIRECTIVAQUE NORMA EL PROCESO DE EVALUACIONES DE TECNOLOGIAS
SANITARIAS DEL SEGURO INTEGRAL DE SALUD”

FINALIDAD

Contribuira mejorar los procesos detoma de decisiones relacionadas a la inclusién o exclusién en
la cobertura financiera del SIS de tecnologias sanitarias.

OBJETIVO

Estandarizar los elementos conceptuaies, metodologia y procesos para el desarrollo de
Evaluaciones de Tecnoiogias Sanitarias (ETS), en la Gerencia de Riesgos y Evaluacion de
Prestaciones (GREP), la Gerencia de Negocios y Financiamiento (GNF) y Fondo Intangible
Solidario de Salud (FISSAL), segun las necesidades requeridas.

AMBITO DE APLICAGION

El presente proceso es de aplicacién obligatoria en laGerencia de Riesgos y Evaluacion de
Prestaciones, la Gerencia de Negocios y Financiamiento, el Fondo Intangible Solidario de Salud
del pliego Seguro Integral de Salud y lasinstancias solicitantes.

BASE LEGAL
El presente proceso se fundamenta dentro del marco juridico siguiente:
- Ley N° 26842, "Ley General de Salud".
- Ley N° 27657, "Ley de! Ministerio de Salug” que crea al SIS como OPD de| MINSA.
- Ley N® 29344, Ley Marco de Aseguramiento Universal en Salud.

- Ley N° 29761, “Ley de Financiamiento Publico de los Regimenes Subsidiados y
Semicontributivo del Aseguramiento Universal en Salud”,

Decreto Supremo N° 013-2002-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley del Ministerio de
Salud.

Decreto Supremo N° 011-2011-SA, que aprueba el Reglamento de Organizacién y
Funciones del Seguro Integrai de Salud

Decreto Supremo N° 008-2010-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley 29344, Ley
Marco de Aseguramiento Universal en Saiud.

- Decreto Supremo N° 016-2009-SA que apruebael Plan Esencial de Aseguramiento en
Salud - PEAS,

- Resolucién Jefatural N° 133-2010/S1S, que aprueba la Directiva que establece el Plan
Complementario para el regimen subsidiado del Seguro Integral de Saiud en el ambito del
Aseguramiento Universal en Salud.

- Resolucién Jefatural N° 134-2010/SIS, que aprueba la Directiva que establece la Cobertura
Extraordinaria para el régimen subsidiado dei Seguro Integral de Salud en el ambito del
Aseguramiento Universal en Salud.

- Resolucién Jefatural N°093-2011/SIS, que incluye al finai del Anexo N° 01 "Plan
Complementario SIS" de Ia "Directiva que regula la cobertura prestacional del Régimen de
Financiamiento Subsidiado en el marco del Aseguramiento Universal en Salud, el Plan
Complementario al PEAS y las Exclusiones Especificas”, aprobado por Resolucién
Jefatural N° 133-2010/SIS, como parte de dicho Anexo.

- Resolucién Jefatural N°063-2012/SIS, que en la parte final del Anexo N° 01 "Plan
Complementario SIS" de |a Directiva N° 05-2010-SiS/GO "Directiva que regula la cobertura
prestacional del Régimen de Financiamiento Subsidiado en el marco del Aseguramiento
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Universal en Salud, el Plan Complementario al PEAS y las Exclusiones Especlficas”,
aprobado por Resolucion Jefatural N° 133-2010/SIS.

- Resolucion Jefatural N° 060-2012/SIS, que incluye el acéapite, Afecciones
Odontoestomatoldgicas del Capltulo |V. CONDICIONES NO TRANSMISIBLES -
CONDICIONES CRONICAS, del Anexo N° 01: “Plan Complementario SIS" de la Directiva
N° 05-2010-S1S/GO.

5. DISPOSICIONES GENERALES
5.1. Objeto de la Evaluacién de Tecnologia Sanitaria

El objetivo de la ETS en el SIS es contribuir a la toma de decisiones mediante el aporte de
informacién sdlida que sustente la inclusién o exclusién de tecnologias sanitarias en la
cobertura que otorga la institucion.

La ETS es un proceso que consolida la informacién disponible en la literatura cientifica y
analiza elementos sociales, éticos, econdmicos y organizacionales del contexto donde se
utilizara la Tecnologla Sanitaria a evaluar,

5.2. Definiclones Operativas

Algoritmo de bisqueda: Secuencia de instrucciones que describen de forma precisa las
Operaciones para realizar la bisqueda de estudios relevantes para el tema a evaluar,

Anilisis de sensibilidad: Proceso analitico que examina el grado de variacién de los
resultados de un estudio y su impacto, cuando se modifican los resultados de ciertas
variables relevantes.’

Afos de vida ajustados por calidad (AVAC): Medida de efectos en salud que combina
la duracion de la afectaciéon por un estado de salud concreto y SUs consecuencias en la
calidad de vida (usualmente expresado en términos de utilidad). Sirve para medir elimpacto
de una determinada medida social © econémica sobre el aumento de vida de lapoblacién y
la calidad de esta sobrevida, de forma que los afios de mayor calidad cuentan mas quelos
de menor calidad.’

Afos de vida saludables perdidos (AVISA): Miden los afios saludables perdidos en el
futuro como resultado de la mortalidad precoz y la incidencia y duracién de la discapacidad
en la poblacién, :

AVAD: Sinénimo de AVISA, significa afics de vida ajustados por discapacidad.
AVD: Afios vividos con discapacidad.
AVP: Afios perdidos por muerte prematura.

Carga de la enfermedad: Se define como la medida de las pérdidas de salud atribuidas a
diferentes enfermedades y lesiones, incluyendo las consecuencias mortales y
discapacitantes. La medicién de la Carga de Enfermedad permite conocer la pérdida de
afios saludables relacionados no solamente a las muertes prematuras sino también con la
discapacidad que queda como secuela de diferentes enfermedades.®

Centros de costos: Clasificacion o subdivisién administrativa minima de los procesos de
atencion, en la organizacion de salud, por medio de la cual se registran y controlan las
aplicaciones contables y presupuestales que se requieren.

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

Error aleatorio: Error debido al azar. Define los intervalos de confianza en torno a los que
oscila la estimacion del efecto.

Evaluacion clinica: Proceso mediante el cual se valora la seguridad y efectividad de las
tecnologias para la salud.
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Evaluacién econémica: Proceso mediante el cual se valora y comparan las implicaciones
econoémicas de diferentes aiternativas tecnolégicas.Se compone de un conjunto de
técnicas de medicion y valoracion comparativa de resuitados (cargas Y consecuencias),
efectuado en circunstancias reales.

Efectividad: Es la relacion objetivo/resultado bajo condiciones reales. Desde un enfoque
economico quiere decir que el propésito se ha logrado bajo las condiciones reales del
lugar donde se lievé a cabo, es decir los recursos puestos en funcion para ese fin fueron
efectivos.

Eficacia: Es la relacion objetivo/resuitado bajo condiciones ideales. Desde un enfoque
econdémico quiere decir que el proposito a que se aspira puede lograrse bajo condiciones
que favorezcan a! maximo su consecucién. La eficacia es un punto de referencia para
lograr algo que se ha demostrado que es posible,

Eficiencia: Se define como la relacién entre los beneficios que se obtienen al aplicar una
tecnologfa y los costos que se han empleado. Al ser un término relativo, la eficiencia de un
procedimiento o intervencion tiene que ser utilizada en comparacion con la de otro.

Equidad: Es el principio normativo de ia economia de la salud que equivale al sentido de
justicia natural y cuyo objetivo en el ambito sanitario es la provision igualitaria de servicios
para toda lapoblacion.

Evidencia: informacién sobre los efectos de una intervencion que se puede afirmar con un
grado determinado de certeza,

Evaluacion de Tecnologia Sanitaria {ETS): La Sociedad Internacional de Evaluacion de
Tecnologfas en el Cuidado de la Salud 2002 define ia ETS como la evaluacién sistematica
de las propiedades, efectos y/u otros impactos de las tecnologias sanitarias.

Herramientas metodolégicas: Se refiere ai conjunto de instrumentos y métodos de
investigacion, empleados en la evaluacién de las dimensiones clinica, econdmica y social,

Investigacion clinica: Cualquier indagacion o estudio sistematico realizado en o sobre
uno o0 mas seres humanos, que se lieva a cabo para evaluar la seguridad y eficacia de una
tecnologia médica.

Razén de costo-efectividad incremental: Razén entre la diferencia de efectividad de dos
alternativas a comparar (valorada en unidades naturales, o en escalas de valor o utiidad),
dividida por la diferencia en costos. Por ejemplo, la razén entre el costo adicional de un
tratamiento especifico y los afios de vida ganados

Revision sistematica de la literatura: Es una revisién exhaustiva de la literatura acerca
de una pregunta claramente definida, que se realiza utilizando una metodologia
sistematica y explicita para identificar, seleccionar, evaluar criticamente las
investigaciones relevantes y para recolectar y analizar los datos provenientes de ios
estudios inciuidos en ia misma.

Seguridad clinica: Ausencia de riesgos clinicos inaceptables al utilizar una tecnologia de
acuerdo con las indicaciones y condiciones de uso estabiecidos

Sesgo: Error sistematico. Tendencia de los resuitados a alejarse del "verdadero” resultado
debido ai error durante el disefio o la realizacion del estudio.

Tasa de descuento: Es una medida econdémica que se aplica para determinar ei valor
actuai de un pago futuro de costos y beneficios de una intervencién.

Tecnologia Sanitaria: Se entiende cualquier método utilizado para promocionar la saiud,
prevenir, diagnosticar y tratar enfermedades, o mejorar la rehabilitacién o los cuidados
sanitarios a largo plazo. En este contexto, el término tecnologia no se refiere Gnicamente a
nuevos medicamentos o a dispositivos sanitarios sofisticados, sino que incluye ademas
intervenciones de salud publica, organizacién de la atencién sanitaria, programas de
cribado y servicios sanitarios o medidas que tengan un posible impacto sobre |a salud de
las poblaciones o de grupos concretos de personas.
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Utilidad: Es una medida de las preferencias subjetivas que tienen los individuos por un
determinado estado de salud, o un efecto especifico sobre la salud, medido bajo
condiciones de incertidumbre.

6. DISPOSICIONES ESPECIFICAS
6.1. De la solicitud de ETS
6.1.1.Razones para solicitar una ETS:

a) Existe en el mercado una Tecnologia Sanitaria anteriormente no financiada
porel SIS,

b) Existe una Tecnologla Sanitaria que actualmente se esté utilizando y es
financiada por el SIS, pero que podria ser cuestionada en su efectividad por
nueva evidencia.

¢) Existe una Tecnologia Sanitaria que requiere ser excluida de la cobertura.
6.1.2.Quienes pueden solicitar una ETS:

a) Ministerio de Salud

b) FISSAL

c) Oftros drganosy unidades orgénicas del Pliego SIS.

d) Prestadores

e) Otras instituciones.

6.1.3.La solicitud sera presentada por los establecimientos prestadores de salud que
brindan la atencién médica al paciente. Deberaestar dirigida al Jefe Institucional
y ser elaborada conforme al formato del Anexo N° 1.

6.1.4.Recepcion de |a solicitud:

a) Mesa de partes recepcionara las solicitudes y remitira a la Gerencia de
Riesgos y Evaluacién de las Prestaciones (GREP) con copia a la Gerencia
de Negocios y Financiamiento (GNF).

b) Las solicitudes seran atendidas por la GREP en coordinacion con GNF.

6.2. Del proceso de Evaiuacién de Tecnologias Sanitarias
6.2.1.Determinacion de ia Pertinencia del desarrolio de la Evaluacién:
a) Del contexto local y efectos sociales, organizativos, psicologicos y éticos:

Procese mediante el cual se responde al cuestionamiento de coémo la
Tecnologia Sanitaria susceptible a evaluacion, podria afectar a la sociedad
en su conjunto o subgrupos especificos.

Consiste en valoracién de las condiciones locales en las cuales se
encuentra el usuario de la tecnologia o receptor de la ETS solicitada,
incluyendo el grupo de poblacidn al cual esta destinada, a fin de determinar
la aplicabilidad y efectividad en nuestro medio de una tecnologia que ha
demostrado ser eficaz en determinadas condiciones ideales o en otros
contextos.

El estudio del contexto local, es especialmente necesario si el caracter de la
pregunta va orientado a conocer el uso apropiado de una tecnologia o su
impacto en una determinada organizacién o &mbito. Esta intimamente
relacionado con la valoracion de la validez externa o poder generalizable de
las conclusiones de los informes de ETS.
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b} Criterios a considerar para Ia evaluacion del contexto local:

* Marco de desarrollo del estudio: atencién: primaria, especializada,

poblacién general

Criterios de inclusién y exclusién de sujetos en los estudios.

Caracteristicas de la intervencién

Caracteristicas de la poblacién de interés

Prevalencia y distribucién de la enfermedad

Nivel de recursos y tipo de sistema sanitario

Percepcion y preferencia de los pacientes y de los profesionales

Aspectos legales: Verificar en la normativa legal en que afecta al uso de

la tecnologia sanitaria evaluada

* Aspectos organizativos: Evaluar el impacto en la estructura, organizacién
y necesidades cuantitativas y cualitativas de personal, para prever
cambios que sean necesarios para la aplicacion de la tecnologia.

6.2.2 Priorizacién de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias:

a) Para realizar la evaluacién de tecnologias sanitarias, las solicitudes seran
priorizadas utilizando los siguientes criterios:
Carga de la enfermedaden la que influye la ETS
Costo de la tecnologia
Efectos adversos
Prevalencia/frecuencia de la condicion o situacion clinica a la que se
dirige ia tecnologla
* Poblacién de influencia
» Tiempo de la Tecnologla en el mercado
b) Los criterios mencionados seran valorados segun el formato del Anexo N° 2.
c) Se realizara la ETS de la solicitud que alcance el mayor puntaje o segun
requerimiento de jefatura.

6.2.3.Revision general del tema

a) Se realiza lectura de una revisién sobre el tema solicitado, la cual sera una
revision narrativa y no sistematica, ya que esta ultima es muy puntual, a fin
de comprender mejor el estado general del tema a evaluar. Fuentes
recomendadas para realizar esta busqueda inicial son:
¢ UpToDate (www.uptodate.com)

* Revisiones narrativas

* Introducciones de revisiones sistematicas de buena calidad sobreel lema

¢ Introducciones de evaluaciones de tecnologia sanitaria de buenacalidad
sobre el tema.

6.2.4.Reunion con los solicitantes de la ETS.

Se realizara a fin de clarificar los objetivos de Ia evaluacién. La realizacién de
esta etapa esta sujeta a criterio de la GREP. Se realizaran precisiones para
la definicion de la pregunta de evaluacién.

6.2.5.Diseno de la Investigaci6n para la Evaluacién de Tecnologia
Sanitaria.

Se encuentra descrito en el Anexo N° 356
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6.3. EVALUACION CLiNICA.”%®

Proceso mediante el cual se evalia la Seguridad y Efectividad de las
Tecnologias en Salud, para lo cual se debera seguir los siguientes pasos

» Paso 1 Planteamiento de la pregunta: Se transforma la solicitud de
evaluacién en una pregunta de investigacién, por ello lapregunta debe

contener cuatro variables: la poblacién objetivo, la intervencion a evaluar,
comparacion con otras alternativas y los resultados (formato PICO).

P: (En qué grupo poblacional?

I: ¢Cual es la intervencion?

C: (Con que se compara?

0O: (Cudl es el resultado que se busca?

La pregunta bien estructurada permitira:

e Localizar los estudios, teniendo en cuenta principalmente: Ila
enfermedad, la intervencion, el tipo de pacientes.

¢ Seleccionar con mayor criterio los estudios.

e Guiar la recoleccion de datos asl como el analisis y presentacion de los
resultados.

» Paso 2 Busqueda e Identificaclén de estudios relevantes: Se debe

estructurar el algoritmo de bldsqueda en base a la pregunta formulada, ello
permitira obtener una serie de articulos referidos de forma directa o indirecta
al tema de evaluacion.

v Ejemplo de Algoritmo de basqueda:

Poblacién: Pacientes de 48 afos de edad con Artritis Reumatoide de
aparicién temprana.

Intervencién: Agentes biolégicos.

Comparacién: AINES, coxibs, continuar con metrotrexate provee algin
beneficio o debe suspenderse.

Resultado: Reduccidn del dafio articular

La busqueda debe permitir identificar los estudios mas importantes sobre el
tema, los cuales en general son otras evaluaciones de tecnologlas
sanitarias o revisiones sistematicas.

Se recomienda iniciar la bUsqueda de este tipo de estudios en TRIP
Database, la cual contiene resumenes de efectividad, la base de datos de
evaluaciones de tecnologias sanitarias de INAHTA (Red Internacional de
Agencias de evaluacion de tecnologlas sanitarias) y la base de datos de
evaluaciones econtmicas del Reino Unido, entre otras.

Una vez identificados los principales estudios es necesario buscar en las
bases de datos biomédicas mas especificas como Pubmed o Lilacs, entre
otras.

Asi, la busqueda debe considerar las siguientes fuentes de informacién
como minimo:

» PUBMED (base de datos de la US National Library of Medicine
Nationallnstitutes of Health)

¢« MEDLINE (base de datos de la National Library of Medicine de
EE.UU.)
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* LILACS (base de datos de Literatura Latinoamericana y del
Caribe en Ciencias de la Salud)

e COCHRANE DATABASE OF SYSTEMATIC REVIEWS

¢ HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT DATABASE (base de
datos de international Network of Agencies for Health
TechnologyAssessment — INAHTA, en colaboracidn con el UK
NHS Centre forReviews and Dissemination de la Universidad de
York)

e DATABASE OF ABSTRACTS OF REVIEWS OF
EFFECTIVENESS (DARE) (base de datosproducidapor el UK
NHS Centre forReviews and Dissemination de la Universidad de
York)

* Guias clinicas y estudios disponibles a través de

TRIPDATABASE (www tripdatabase.com)

¢ Publicaciones del Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria—
Argentina (http://www.iecs.orq.ar/iecs—visor-publicaciones.Dhn)

» Publicaciones del Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica
en Salud - México.

{http://www.cenetec.salud.gob.mx/interior/reportes eval.htmi )

* Publicaciones del Agencia y Unidades de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias ~ Espaiia

{hitp:/aunets.isciii.es/web/quest/todos informes)

» Pubiicaciones dei NationalinstituteHealth and ClinicaiExcellence
(NICE) —inglaterra (http.//www.nice.org,uk/)

* Otras que puedan ser considerar

En este paso debemos obtener, analizar y sintetizar !a mejor evidencia
disponible de manera que sea uatil para la toma de decisiones. Para ello
debemos considerar la jerarquia o relevancia de la evidencia encontrada;
para lo cual se debe considerar Ia ciasificacion segun su validez interna,

La gradacién de los disefios de estudios se describe a continuacién:

.’

% I Evidencia a partir de ensayos clinicos aleatorizados

> I-1: Evidencia a partir de ensayos ciinicos sin aleatorizacién.

< 1I-2: Evidencia a partir de estudios de cohortes y casos y controles,
preferiblemente realizados por mas de un centro o grupo de
investigacién.

% fl-3: Evidencia a partir de comparaciones en el tiempo o entre
sitios, con o sin la intervencidn; podrian incluirse resultados
espectaculares provenientes de estudios no aleatorizados.

< lll: Opinion de expertos, basados en Ia experiencia clinica;

estudios descriptivos o informes de comités de expertos.

Y

Los niveles de evidencia se correlacionan con |a calidad de gradacion de la
evidencia, tenemos:

< Buena: Un estudio (incluyendo el metanalisis y la revisién
sistematica) que cumple los criterios especificos de estudios bien
disefiado.

% Moderada: Un estudio (incluyendo el metanalisis y la revisién
sistematica) que no cumple (o no esta claro que cumpla) al menos

-10 -
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uno de los criterios especificos de estudio bien disefiado, aunque
no tiene efectos fatales.

% Insuficiente: Un estudio (incluyendo meta analisis y la revision
sistematica) que tiene en su disefio al menos un "defecto falta” o
no cumple (0 no esta claro que cumpla) al menos uno de los
criterios de estudio bien disefiado”, aunque no presenta "errores
fatales o una acumulacién de defectos menores que hagan que los
resultados del estudio no permitan elaborar las recomendaciones.

Paso 3 Tipo de Estudio a considerar: En este paso se debe tener en
cuenta que tipos de estudiosse deben utilizar para realizar el andlisis.

Intervencién: Ensayo clinico aleatorizado (ECA) y sus revisiones
sistematicas.
Diagnéstico: Estudio de evaluacion de pruebas diagnosticas
transversal o cohorte.
Prondstico: Estudio de cohortes, rama control de ensayos clinicos.
Etiologia: Estudio de casos y controles, Estudio de cohortes.

Si hubiera una Evaluacion de Tecnologia Sanitaria previa se recogerd como
parte de los estudios a considerar.

Paso 4 Criterios de Exclusién de estudios: Se debe seleccionar los
articulos, leyendo previamente los titulos y sus resimenes. Se deberan
eliminar los siguientes articulos:

- Los que no se refieran a la tecnologla que estamos evaluando
0,

- No midan los resultados de acuerdo a los parametros
propuestos en la pregunta PICO o,

- Se refieran a otro tipo de poblaciones o,

- Tengan el disefio distinto al disefio de interés de Ia
investigacion.

Paso 5 Lectura critica: Entre los estudios que quedan se debe determinar
la existencia de sesgo. Para ello se respondera tres preguntas basicas:

— ¢ 5on vélidos los resultados del estudio?
— ¢ Cudles son los resultados?
- ¢Ayudaran los resultados en la asistencia de los asegurados
del SIS?
Para facilitar este analisis, cada estudio deberd ser evaluado utilizando la
herramienta de Lectura Critica CASPE correspondiente a su tipo de estudio,
en Anexo N° 4 se detallan cada uno de los formatos CASPE.

Paso 6 Métodos de sintesis: Se debe ver si los efectos observados son
consistentes y si no lo son ¢ por qué no lo son? Para tal efecto se elabora
una Tabla de Extraccion {(Anexo N° 5) que contiene la sintesis de cada
estudio, los resultados se compilan en una tabla incluso se pueden graficar.

Pasc 7 Elaboracién del Informe de Evaluacién Clinica: Con todos los
puntos anteriormente descritos se elaborara el informe determinando si la
tecnologla sanitaria es segura y efectiva. En caso de resultar una tecnologia
segura y efectiva, se procedera a realizar la evaluacién econdmica.

-11 -
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6.4. EVALUACION ECONOMICA

Proceso en el que se valoran y comparan las implicancias econémicas de diferentes
alternativas tecnolégicas, para lo cual se utilizaran métodos formales y cuantitativos.

La necesidad de realizar una Evaluacién Econémica (EE) surge de la condicién de
administrar los recursos, que son escasos, frente a las necesidades, que son ilimitadas
0 por lo menos superiores a los recursos. La EE debe estar relacionada o dirigida
hacia alternativas que hayan demostrado su efectividad o al menos su eficacia.

6.4.1. METODO 1: EVALUACIONES ECONOMICAS BASADAS EN ESTUDIOS

Para realizar esta evaluacion se debe obtener los datos clinicos y econdmicos de
los estudios encontrados en la evaluacion clinica, fluego se debe proceder a
determinar el costo efectividad de la intervencion.

a} Tipos de Evaluacién Econdémica Basada en Estudios
Existen dos tipos:

= Evaluacién completa: Este método es el ideal y se utiliza al comparar
dos 0 mas alternativas, se cuantifican costos y resultados (Ver Anexo
N° 8).

+ Evaluacién parcial: Este método se utiliza en los siguientes casos:

- Se compara alternativas pero no se cuantifican costos y resultados.
- Se cuantifican costos y resultados pero no se compara alternativas.

- Casos en los no se compara alternativas y no se cuantifican costos y
resultados.

b) Tipos de Evaluacién Econémica Completa

¢ Costo minimizacién: Se debe aplicar cuando las alternativas a
evaluar producen el mismo resultado (isoefectivas), es decir gue no
tienen diferencias en cuanto a su efectividad.

El objetivo principal de los estudios de costo-minimizacién es
encontrar laalternativa menos costosa, dado que las consecuencias
son las mismas. Una utilidadadicional de estosestudiosesidentificar la
distribucion de loscostos y explicar por qué una alternativa resulta
menos costosa.

+ Costo efectividad: Se debe utilizar cuando las alternativas estudiadas
tienen un sdlo resultado, para su realizacién los beneficios deberan
medirse en unidades naturales, porejemplo; afios de vida ganados,
milimetros de mercurio de presidn arterial bajados, kilogramos de peso
perdidos, casos de cancer de mama detectados o infartos evitados,

Es importante tener presente que para su realizacién se debe
seleccionar un pardmetro natural comin a las dos alternativas gue se
estan evaluando.Para compararias, sedeberdestimar la diferencia de
costos y la diferencia en efectos entre ambas y se debera calcular la
razén de costo-efectividad incremental, se escoge Ia alternativa que es
mas efectiva expresado en la razon de costo efectividad, a
continuacion se muestra un ejemplo:

.12 -
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Intervencién financiada N° pacientes con Costo total
por SIS efectos no deseados
Intervencion A 10 trombosis 120000
Intervencion B 5 trombosis 140000

La intervencién B financiada por el SIS tuvo un costo adicional de S/.
20 000, esta misma intervencion tuvo 5 casos menos de trombosis que
la intervencion A, es decir, gastando S/. 20 000 adicionales se evits 5
casos de trombosis.

Se puede calcular la razén Costo-efectividad de la siguiente manera:

Diferencia de Costos = 20000
Diferencias de efectos 5

Evitar un caso de trombosis cuesta S/. 4000
s Costo utilidad: Se debe aplicar en los siguientes casos:

- Cuando las intervenciones que financia el SIS tiene mdltiples
consecuencias, y todas nos interesan.

- Cuando nos interesa obtener un resultado que permita luego
comparar alternativas que no se relacionan entre si y no
comparten lasconsecuencias.

- Cuandoestamos particularmente interesados en medir tanto la
sobrevida como la calidad de vida que esa conlleva.

Para su realizacién se combina los afios vividos y la calidad de vida. En
este tipo de EE el costo de una intervencion es comparada con la
mejora en el estado de salud atribuible a dicha intervencién y por lo
general es medida en términos de afios de vida ganados ajustados por
calidad (QALYs por sus siglas en inglés o AVAC por Ados de Vida
Ajustados por Calidad) o bien por afios de vida ganados ajustados por
discapacidad (DALYs por sus siglas en ingles). Se escoge la alternativa
gue es mas (til, es decir que tenga mas QALYs o DALYSs.

» Costo beneficio: Se debe utilizar cuando se desea saber si los
beneficios de una intervencion que financia el SIS justifican los gastos
gue realiza, para ello los resultados clinicos deben sertraducidos a
unidades monetarias. Por ejemplo implica definir cuéles el valor
monetario de una vida.

» Costo consecuencia: Compara dos o mas estrategias tanto en
aspectos de costos como de beneficios, pero se caracterizan por
noreportar una medida de beneficios principal sino muchas.

Por ejemplo, en un tipico estudio de costo consecuencia de estrategias de
manejo de la hiperplasia prostatica benigna, se reportan los costos de
cada una de ellas, y también los efectos pero en forma desagregada por
ejemplo. mejoria de sintomas, mejoria del flujo urinario, episodios de
retencion vesical, efectos en la sexualidad, necesidad de cirugias de
urgencia, etc.). El resultado puede expresarse para dos grupos de 100
pacientes asegurados al SIS, en que el tratamiento X cuesta en promedio
$150 mas por paciente, ya su vez mejora las condiciones clinicas del
paciente evitando un episodio de retencion urinaria por afio, cirugias de
urgencia, entre otros beneficios.

-13-
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6.4.3. METODO 2: EVALUACIONES ECONOMICAS BASADAS EN
MODELOS.

a) Consiste en realizar un modeio que sintetice la informacion de distintas
fuentes para evaluar el costo-efectividad de las intervenciones.

Estos modelos se utilizarén en los siguientes casos:

Modelizacién o extrapolacién de resultados, es decir mas alla de lo
cbservado en un ensayo clinico.(Ej. Supervivencia)

Transformacion de resultados finales a partir de medidas intermedias.
(Ej. Modelizacion de supervivencia y eventos neoplasicos a partir de
valores en marcador tumoral).

Modelizacién para sintetizar datos a partir de varias fuentes para
facilitar el andlisis para la toma de decision.

Modelizacion de la evidencia observada a partir de ensayes o
revisiones sistematicas, para reflejar cuales pueden ser [as
circunstancias en una situacion clinica o una poblacion estudiada,

b) Arboles de decisién:

Método sistematico que permite identificar opciones, cuantificar
expectativas o probabiiidades, asignar valores a resultados y
comparaciones, buscando la mejor opcién en base a la utilidad
esperada. Para su desarrollo se debe sequir las siguientes fases:

- ldentificacién y delimitacion del problema.- En esta fase se debe
establecer todas las alternativas de decisién del problema planteado
en la evaluacién clinica, asi como los resultados probables de las
acciones tomadas.

— Construccidn de un arbol de decision que estructure el problema.-
En esta fase se debe plasmar el problema, las alternativas, nodos
de decision y nodos finales (resultades desencadenados por la
acciones tomadas).

- Estimacién de probabilidades y asignacién a los cursos de accion.-
En base a la informacién recopilada en los pasos previos, se debe
estimar las probabilidades que van a ser asignadas a cada uno de
los componentes del arbol (acciones tomadas), en caso de no tener
estos datos se puede consultar a expertos o buscar datos primarios
para asignar las probabilidades de ocurrencia.

- La probabilidad final de que ocurra el suceso definido por una rama
se halla multiplicando todas las probabilidades de todos los
trayectos de rama necesarios para llegar a ese resultado clinico
final.

— Asignacion de valores y utilidades a las consecuencias o resultados
finaies.- Los resultados clinicos finales pueden expresarse de
diversas formas: afios de vida, afios de vida ajustados por calidad,
esperanza de vida ajustada por calidad, cases de enfermedad
evitados o complicaciones evitadas, o utilidades. La utilidad es una
medida de la preferencia relativa, perspectiva, que tiene alguien
respecto de un determinado resultado. Se expresa en una escala
entre 0 y 1, de tal manera que al resultado de menor utilidad (la
muerte serfa el caso extremo) se le asigna el valor 0; y al de mayor
utilidad {la salud plena serfa el otro extremo), el valor 1.

- Interpretacion de los resultados y valoracion de la incertidumbre.-
Conociendo {a probabiiidad de que ocurra cada suceso, ¢ rama del

-14 -

boLydga el i | .. . F -mEAEOR R ey ) . "l T



Directiva N° 00% -2012-SIS/IGREP
Directiva Administrativa que norma el proceso de “Evaluacién De Tecnologias
Sanitarias” del Seguro Integral de Salud

arbol, y su utilidad se dispone de todos los datos para interpretar los
resultados y poder elegir el curso de accion mas favorable.

¢) Modelos de Markov:

Es un modelo estocéstico de un enfermedad en el que se asume que el
paciente se encuentra siempre en uno de un niimero finito de estados
de salud (denominado estados de Markov) y mutuamente excluyentes.
Los estados pueden ser de dos tipos: absorbentes (aquellos que no
pueden abandonarse, siendo el mas habitual y obvio el estado
“muerte”) y no absorbentes (cualquier estado desde el que se puede
pasar a ofro distinto). Los acontecimientos se modelizan como pasos o
transiciones de unos estados a otros que se producen en periodos
uniformes de tiempo (que se denominan ciclos de Markov) y con sus
probabilidades de transicion que dependen del estado en el que se
encuentre el individuo en cada momento. Para su desarrollo se debe
seguir las siguientes fases:"

+ Definir el estado.

+ Determinar la duracién del ciclo.

+ Considerar |as transiciones posibles entre los estados.
+ Evaluar las probabilidades de transicion.

e Evaluar las utilidades (beneficios, costos).

¢ Calcular las utilidades

d) Andlisis de sensibilidad:

Es la técnica de evaluacion de la incertidumbre, que se utiliza para
comprobar el grado de estabilidad de los resultados de un analisis y
hasta qué punto pueden verse éstos afectados cuando se modifican,
dentro de unos limites razonables, las variables principales o las
estimaciones efectuadas.’® Para su realizacion se debe tener presente
3 pasos:

» |dentificar los parametros sobre los que existe una incertidumbre
respecto a su valor real.

» |dentificar el posible rango de valores que puede tomar ese
parametro.

s Calcular los resultados dei estudio con los diferentes vaiores de
€508 parametros,

6.5. ELABORACION DEL INFORME DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

Con todos los puntos anteriormente descritos la Gerencia de Riesgos y Evaluacion
de las Prestaciones, la Gerencia de Negocios y Financiamiento y el FISSAL
elaboraran en coordinacion el informe final de Evaiuacion de la Tecnologia Sanitaria.

7. RESPONSABILIDADES

7.1.La Gerencia de Riesgos y Evaluacion de las Prestaciones y la Gerencia de Negocios y
Financiamiento son los responsables de realizar las evaluaciones de Tecnologias
Sanitarias, de acuerdo a sus competencias y funciones asignadas; para los casos de
enfermedades de alto costo, raras y huérfanas se coordinara con el Fondo intangible
solidario en salud (FISSAL).

-15-
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DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS

8.1.Para la elaboracién de la Evaluacién de Tecnologias Sanitarias, se conformara un
grupo de trabajo integrado por 02 miembros de la Gerencias de Riesgos y Evaluacién
de las Prestaciones, 02 de la Gerencia de Negocios y Financiamiento;para los casos
de enfermedades de aito costo, raras y huérfanas se invitara 01 del Fondo intangible
Solidario en Salud.

8.2.La Gerencia de Riesgos y Evaluacién de las Prestaciones en coordinacién con la
Gerencia de Negocios y Financiamiento se encargaran de realizar la evaluacién
economica de las tecnologias sanitarias de acuerdo a las competencias y funciones
asignadas.

8.3.La Gerencia de Riesgos y Evaluacién de las Prestaciones ademas de coordinar con
Gerencia de Negocios y Financiamiento, coordinaraconFISSAlLpararealizar la
evaluacion tecnologias sanitarias correspondientes a prestaciones de alto costo de
corresponder.

8.4.Lla Gerencia de Riesgos y Evaluacion de las Prestaciones coordinara con FISSAL
yGerencia de Negocios y Financiamiento, la realizacién del informe final.

8.5. Los prestadores y otras instituciones no incluidas en los literales a}, b) o ¢) del numeral
8.1, en relacién a la solicitud para la realizacién de una ETS, deberan pagar una tasa
por dicha solicitud, la misma que ser4 incluida en el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos (TUPA) del Seguro Integral de Salud (SIS) por la Oficina General de
Planeamiento, Presupuesto y Desarrollo Organizacional {OGPFPDO).

DISPOSICIONES FINALES

9.1.Los aspectos no contemplados en la presente Directiva que generen cambios en la
operatividad de ias evaluaciones de tecnologias sanitarias podran ser modificados
mediante documento de la Gerencia de Riesgos y Evaluacion de las Prestaciones a la
Gerencia de Negocios y Financiamiento, y al Fondo Intangible Solidario de Salud
(FISSAL).

ANEXOS

» ANEXO N° 01 FORMATO DE SOLICITUD DE INCORPORACIGN DE TECNOLOGIAS
SANITARIAS.™

* ANEXO N° 02 FORMATO DE PRIORIZACION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS
SANITARIAS.

* ANEXO N° 03- FLUJOGRAMA DE LAS EVALUACIONES DE TECNOLOGIAS
SANITARIAS

+ ANEXO N° 04- A VALORACION CRITICA DE ESTUDIOS PRIMARIOS

+ ANEXO N° 04- B VALORACION CRITICA DE ESTUDIOS CUALITATIVOS

+ ANEXO N° 04- C VALORACION CRITICA DE ESTUDIOS SECUNDARIOS

» ANEXO N° 05: TABLA DE EXTRACCION

¢ ANEXO N° 06: COMPARACION DE LOS TIPOS DE EVALUACION ECONOMICA
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ANEXO N° 01
FORMATO DE SOLICITUD DE INCORPORACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

1) IDENTIFICACION DEL SOLICITANTE

1.1 Nombre y apellido del solicitante

1.2 Profesion/ocupacion

1.3 Cargo que ocupa

I. 4 Teléfono, fax y direccién de correo electrénico

1.5 Nombre del departamento/servicio

1.6 Firma del Jefe de Servicio/Departamento

1.7 Nombre del hospital o equivalente

.8 Nombre del hospital o estructura equivalente o centro de salud en dénde se utilizara la tecnologia
sanitaria solicitada.

I1) IDENTIFICACION DE LA TECNOLOGIA SANITARIA. (Descriptivo).

1.1 Nombre completo de la tecnologia sanitaria solicitada(incluya, si corresponde, datos sobre modelo,
accesorios que forman parte de la tecnologia, etc. )

1.2 Descripcién de la tecnologia sanitaria
Describa brevemente las caracteristicas técnicas de la tecnologia sanitaria.

1.3 Identificacion del tiempo de vida dtil o duracién esperada del funcionamiento de la tecnologia, si
asi correspondiera.

Especifique el tiempo de vida util o esperado de duracién de la tecnologia sanitaria solicitada ¥ provea
elementos sobre las condiciones que deben satisfacerse para alcanzar el tiempo de vida de la tecnologia
sanitaria. Aclarar fuente de la informacién provista.

1.4 Identificar los objetivos que justifican la introduccién de la tecnologia sanitaria
Describa los efectos esperados en términos de diagndstico, tratamiento, cuidado, rehabilitacién 1%
prevencion. Provea las evidencias necesarios. Cite la fuente de informacion.

Criterios de Evaluacion

Carga de la enfermedad en la que influye la ETS
_Costo de la tecnologia
Efectos adversos

Prevalencia/frecuencia de la condicién o situacién clinica a
la que se dirige la tecnologia
Tiempo de la Tecnologfa en el mercado

—_—

(*) Los datos anteriormente descritos en la tabla deberan ser considerada en la Descripcion de la
Tecnologia Sanitaria, adicionalmente el solicitante podrd adjuntar bibliografia que sustenten los datos
consignados en la solicitud.

T8



N.Terrones

Directiva N° 0% -2012-SIS/GREP
Directiva Administrativa que norma el proceso de “Evaluaciéon De Tecnologias
Sanitarias” del Seguro Integral de Salud

ANEXO N° 02
FORMATO DE PRIORIZACION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS.

Criterios de Evaluacion Puntuacion Estandar Observacion

Carga de la enfermedad en la que influye la
ETS

Costo de la tecnologia

Efectos adversos

Prevalencia/frecuencia de la condicién o
situacion clinica a la que se dirige la
tecnologia

Tiempo de la Tecnologia en el mercado

(*) Los datos anteriormente descritos en la tabla deberan ser considerada en la Descripcion de la
Tecnologia Sanitaria, adicionalmente el solicitante podra adjuntar bibliograffa que sustenten los datos
consignados en la solicitud.
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ANEXO N° 03-
FLUJOGRAMA DE LAS EVALUACIONES DE TECNOLOGIAS SANITARIAS
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ANEXO N

°04-A

VALORACION CRITICA DE ESTUDIOS PRIMARIOS

TIPO DE ESTUDIO
ENSAYO CLINICO PRUEBA DIAGNOSTICA ETIOLOGIA PRONOSTICO
¢SON VALIDOS LOS RESULTADOS DEL ESTUDIO?
Preguntas "de eliminacion”
1 iSe han utilizado unos
. grupos de comparac'sén| |
1 iSe orienta el ensayo claramente  identificados '
sobre una  pregunta que sean similares en
claramente definida? 1 ;Existié una prueba de cuanto a factores | 1 ;Fue uma muestra
2;5e realizq la asignacion refgrencia adecuada? determinantes importantes representat‘rva_ y  bien
de los pacientes a los 2 Incluyo la muesira iia del resultado aparte del | definida de pacientes en un
tratamientos de manera paé'ie Mes un  especto que se investiga? momento similar en el
g :
glgaf:tﬂz;adn adecuadamente adecuado de pacientes? gx;ossieci:nagfs evall;ado :g: guﬁgufﬁirggﬂrmﬁfg lo
& 3 ;Existe una adecuada . or
considerados hasta el final descripcion de la prueba? resultados de la misma | suficientemente
del estudio todos los " | forma en los grupos que se | prolongado y completo?

pacientes que entraron en
el?

comparan?
3 ¢Ha sido el seguimiento
suficientemente  largo v
completo?

¢Merece la pena continuar? P}eguntas detalladas

4 ;Se ha mantenido un
disefio "ciego” respecto al
tratamiento, tanto de los
pacientes,  clinicos vy
personal del estudio?

4 ; Hubo evaluacion “ciega”
de los resultados?

5 ¢ Influyeron los

4 ;Es cormecta |a relacion
temporal?

3 ;Se utilizaron criterios
objetivos y no sesgados

5 jEran similares los resultados de la prueba | 5 ¢;Existe un . para los resultados?

g gradiente en : : -
g?sgzi? al iniclo del objeto de evaluacién en la | la relacion dosis- ;tscssacqc'i%sun p?f)?éztiggg
6 Aparte de la intervencion rea!:zacl_or; del estandar de | respuesta? importantes?
experimental, ¢se ha referercia?
tratado a los grupos de la
misma forma? |

16

7 iCual es la magnitud del
efecto?

8 ;Como es la precisién de
|a estimacion del efecto del
tratamiento?

i.Se presentan los
cocientes de probabilidad
(likelihood ratios) o los
datos para calcularlos?

7 ;Cual es la precision de
los resultados?

7 ;iCual es la fuerza de la
asociacion entre la
exposicion y el resultado?
8 ;Qué precision tiene la
estimacion del riesgo?

5 ;Cudl es la probabilidad
del(los) evento(s) en un
periodo de tiempo
determinado?

6 ;iCual es la precision de

¢ SON LOS RESULTADOS A

PLICABLES EN TU MEDIO?

las estimaciones?

9 ;Se pueden aplicar los
resultados en tu medio o
poblacion local?

10 ;.Se tuvieron en cuenta
todos los resultados de
importancia clinica?

8 ;Seran satisfactorios en
mi ambito la
reproducibilidad de la
prueba y su interpretacion?
9 (Es aceptable |a prueba
en mi paciente?

10 i Madificaran los

9 ;Son aplicables los
resultados a mi practica
clinica?

10 ;Cual es la magnitud
del riesgo?

7 ¢Son los pacientes del
estudio similares a los
mios?

8 i Conducen los
resultados a seleccionar o
a evitar un tratamiento?

9 ;iSon tiles los

11 ;lLos beneficios a 11 ¢;Debo intentar detener o

obtener  justifican los resultados de la prueba la | |~ posicién? resultados para tranqumfar

riesgos y los costes? decision  sobre  como o aconsejar a los
2 actuar? pacientes?
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ANEXO N° 04- B
VALORACION CRITICA DE ESTUDIOS CUALITATIVOS

ESTUDIO CUALITATIVO
__ (SONVALIDOS LOS RESULTADOS DEL ENSAYO?
Preguntas "de eliminacién”
1 ¢La Investigacién pretende estudiar un fenémeno en profundidad?
2 ;Estaba bien definido el problema de investigacién?
3 (La estrategia de muestreo es la adecuada para conseguir los objetivos?
4 ;Fueron identificados con claridad y minuciosidad los métodos de recogida de datos, el
escenario y los participantes?
5 ¢Se utilizé alguna técnica de triangulacion?
6 ¢ Se ha considerado de modo adecuado la interrelacién entre investi__ggdores y participantes?
s o A E S S ONICOS RESULTADDSS L L i T
7 ¢Son explicitos y faciles de entender?
8 ¢Hay datos suficientes para justificar los resultados expuestos?
9 ¢Hay recomendaciones que pueden ser aplicables a la practica clinica?
__ ¢SONLOS RESULTADOS APLICAE LES EN TUMEDIO?
10 ;Las caracteristicas del grupo estudiado eran marginales?
11 ¢ Contribuiran estos hallazgos a mejorar tu practica asistencial?
12 ;Puede servirte para conocer mejor el problema de un paciente concreto?
13 ;"Puede el paciente verse beneficiado por los hallazgos de este estudio?

ANEXO N° 04- C VALORACION CRITICA DE ESTUDIOS SECUNDARIOS

TIPO DE ESTUDIO ]

REVISION | GUIAS DE PRACTICA CLINICA | USO APROPIADO ANALISIS ECONOMICO
SISTEMATICA
-~ (SONVALIDOSLOSRESULTADOSDELENSAY0?

Preguntas "de eliminacion”
1 ¢Se hizo la| 1;Quedaron claramente | 1;Se utilizé un CEetd i :
revision sobre un | especificadas todas las opciones | procedimiento explicito y 1 ‘ﬁ;ta ubl?bj eg::mgz ::
tema claramente | de  decision y  resultados | sensato para identificar, Zur;?uaciﬁn'?
definido? previsibles importantes? seleccionar y combinar 5 ‘Existe' una descripién
2 ¢Buscaron los | 2 ;Fue posible identificar, validar y | las evidencias? suﬁccienle &  (edes pmlas
autores el tipo de | combinar de forma razonable y|2 ¢lLa caldad de las Hemativas ible &
articulos explicita las evidencias pertinentes | evidencias usadas en los | 2tMativas P ¥ ..
adecuados? para cada opcién de decision? criterios es buena? SR e
¢(Merece |a pena continuar? Preguntas detalladas

3 (Crees que 3 Si fue necesario ¢se [3 ;Existen pruebas de la
estaban incluidos utiizé  un  proceso | efectividad de la intervencion o
los estudios explicito, sistematico y | del programa evaluado?
importantes y fiable para recabar la |4 ;lLos efectos de la
relevantes? 3 (Es posible identificar vy opinion de expertos? intervencion (o intervenciones)
4 ¢Crees que los | considerar de forma explicita las | 4 ¢Se utilizé un proceso | se identifican, se miden y se
autores de la | preferencias que los interesados explicito y sensato para | valoran 0 consideran
revision han hecho | adjuntan a las decisiones de los considerar los valores | adecuadamente?
lo suficiente para | resultados (incluyendo beneficios, | relativos de les |5 ;Los costes en que se
valorar la calidad riesgos y costes)? diferentes resultados? incurre  por la intervencion
de los estudios 4 La guia ;Es resistente a las 5 Si la calidad de las (intervenciones) se identifican,
incluidos? variaciones clinicamente sensatas | evidencias usadas en la se miden y se valoran
5 Si se han|impuestas por la practica? formulacion de  los | adecuadamente?
"combinado” los criterios fue débil ilos (6 ;Se aplican tasas de
resultades de la criterios se correlacionan | descuento a los costes de |a
revision, iera con los resultados de los | intervencion (intervenciones)?,
razonable hacer pacientes? 2y a los efectos?

eso/
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¢CUALES SON LOS RESULTADOS?

5 ¢Ofrece la oportunidad de
mejorar de forma significativa la
calidad de la asistencia sanitaria?
¢ Varia mucho del ejercicio actual?

6 ;Se dan recomendaciones
practicas y clinicamente
importantes? ;Cual es la fuerza
de esas recomendaciones?

6 El proceso de
aplicacion de los criterios
fue fiable, no sesgado y
con probabilidades de

6 (Cual es el|7 ;Cudl es el impacto de la ; :
resuftado global de | incertidumbre asociada con Ia g:}?g‘;:;; conchisones 7 ¢Cuales son los resultados
la revision? evidencia y con los datos incluidos 7 En Iés dasificacionss de la evaluacion?
7 ¢Cuan precisos en la guia? iContiene nuevas dé Ik proCesos 8 (Se realizé un analisis
son los | evidencias que pueden tener un ssienciales i o8 al adecuado de sensibilidad?
resultados? impacto importante sobre el ipacie "de i

Sllmak = et o incpeartidumbre asociada

tratamiento de tantas personas, o con las evidencias y los

a individuos de tan alto riesgo, o wkines?

implicaria gastos tan altos, que

hasta los cambios mas pequefios

en la practica tendrian impactos

fundamentales sobre los

resultados o los  recursos

sanitanos?

¢SON LOS RESULTADOS APLICABLES EN TU MEDIO?

B ;Se pueden |8 ;Es el objetivo principal de la
aplicar los | guia compatible con tus objetivos?
resultados en tu|9 ¢Son las recomendaciones

medio?

9 iSe han
considerado todos
los resultados
importantes para
tomar la decision?
10 ¢Los beneficios
merecen la pena
frente a  los
perjuicios y
5cosles?

aplicables a sus pacientes? ;Qué
obstaculos dificultan su
aplicacion?

10 ¢Es posible la colaboracion de
colegas clave? (Se refiere a la
presencia de personas relevantes
que puedan impulsar la
implantacion de la quia)

11 iPuede  cumplir las
condiciones educativas,

administrativas y economicas que

8 ¢Son relevantes los
criterios para el contexto
de tu practica?

9 ¢Se han examinado
sobre el terreno la
viabilidad de la
aplicacion de los criterios
en diversos contextos?

9 (Seria el programa
igualmente efectivo en ftu
medio?

10 iSerian los
trasladables a tu medio?
114 Vale la pena aplicarlos a tu
medio?

cosles

s 2
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ITEM

Fecha de extraccién

ANEXO N° 05:

TABLA DE EXTRACCION
ESTUDIO 1

ESTUDIO 2

Nombre del revisor

Titulo del articulo

Autor

Fuente (incluir nombre
afo, volume y péaginas)

Calificacién CASP

Tipo de estudio

Descipcién de la
intervencién

Duracién del seguimiento

Poblacién objetivo

Criterios de inclusién

Criterios de reclutamiento

Caracteristicas de Estudio

Grupo control
Numero de participantes

Grupo de intervencién
Nudmero de participantes

Datos relevantes

Mediciones antes de la
intervencién

Grupo de

Grupo de

Grupo

Grupo

intervenciéon

intervencién

control

control

a)

a)

a)

a)

b)

b)

b)

b)

c)

c)

c)

c)

Grupo de

Grupo de

Grupo

Grupo

intervencién

intervencién

control

control

Mediciones después de Ia
intervencién

a)

a)

a)

a)

b)

b)

b)

b)

c)

c)

c)

c)

Otros resultados
relevantes

Técnicas estadisticas
empleadas

{5e emplearon las
técnicas adecuadas?

¢Se hicieron ajustes
matemadticos?
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ANEXO N° 06:
COMPARACION DE LOS TIPOS DE EVALUACION ECONOMICA

COSTE - EFECTIVIDAD COSTE - BENEFICIO COSTE - UTILIDAD

| ABREVIATURA

!
| EFECTIVIDAD
1

EFECTIVIDAD

{ MEDIDA DE LOS
RESULTADOS

| ESTRATEGIAS DE

ANALISIS

! CRITERIO DE
ELECCION

Fuente: Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria
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